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SLOWO WSTEPNE ZARZADU

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

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

W czasie sporzadzania niniejszego wieloletniego programu prac rozporzadzenie REACH obowigzywato od
niemalze trzech lat, za$ przemyst podlegat szczegdlnym obowigzkom od prawie dwdch lat. Europejska Agencja
Chemikaliéw (ECHA), ustanowiona rozporzadzeniem REACH, rozbudowata si¢ z niewielkiej liczby podstawowych
pracownikéw do prawie 400 osdb, za$ jej organy — Rada Odwotawcza, trzy komitety naukowe oraz forum ds.
egzekwowania przepisdbw — spehiajg swoje zadania wynikajace z obydwu rozporzadzen. Sieci przekazywania
informacji na temat ryzyka, krajowych centrow informacyjnych oraz urzednikow ds. bezpieczenstwa rowniez
przyczyniajg sie do wdrazania rozporzadzen REACH i CLP. Zarzad, sprawujacy najwyzsza wiadze decyzyjng w
ECHA, kieruje dziataniami ECHA i pozostatych organéw Agencii.

Zgodnie z oczekiwaniami ostatnie lata potwierdzity, ze wdrozenie rozporzadzen REACH i CLP stanowi prawdziwe
wyzwanie dla wszystkich zainteresowanych stron — przemystu, wiasciwych organéw panstw czionkowskich, Komisji
Europejskiej i ECHA, jako centralnego koordynatora obydwu rozporzadzen. Agencja ECHA wyciagneta réwniez
wnioski z do$wiadczen zwigzanych z rejestracjg wstepng oraz rozpoczeta planowanie awaryjne w zwigzku z
wysokim stopniem niepewnosci co do liczby i terminéw sktadania dokumentacji rejestracyjnej i zgtoszen
dotyczacych klasyfikaciji i oznakowania, ktére majg wptyna¢é odpowiednio do dnia 30 listopada 2010 r. i 3 stycznia
2011 r. Podobny brak pewnosci dotyczy réwniez w duzej mierze ostatecznego terminu rejestracii, ktory uptywa w
2013 r. Zarzad jest jednak przekonany, ze ECHA jest w stanie skutecznie zarzadza¢ tymi niewiadomymi.

Doktadna liczba rejestraciji, ktére wptyng w terminie uptywajacym w listopadzie 2010 r., bedzie miata decydujace
znaczenie dla obcigzenia pracq i finanséw ECHA w latach 2011-2013. Dlatego tez konieczne bedzie dokonanie
dogtebnego przegladu podstawowych zatozen wieloletniego programu prac na poczatku 2011 r. i mozliwe jest, ze
potrzeby kadrowe i alokacja zasobow na najblizsze lata ulegng znacznym zmianom. Ponadto okaze sie dopiero,
czy dochody uzyskane w zwigzku ze zgtoszeniami otrzymanymi w pierwszym terminie rejestracji bedg
wystarczajace — zgodnie z przewidywaniami Komisji — do sfinansowania wszystkich dziatan Agencji do 2014 r.
Zarzad jest gotéw wspierac ECHA w dokonaniu zblizajacej sie, ponownej oceny programu prac na 2011 r. i
wprowadzeniu do niego koniecznych zmian, a takze uwzglednieniu tego programu w nastepnym wieloletnim
programie prac.

Podobnie jak w pierwszych latach istnienia ECHA praca Agencji w nadchodzacych latach musi bazowac¢ na
rzetelnym osadzie naukowym oraz biegtosci regulacyjnej, co oznacza skupianie specjalistycznej wiedzy naukowe; i
technicznej, aby wykorzysta¢ stale rosngce ilosci wysokiej jakosci danych o substancjach chemicznych.
Jednoczes$nie praca ta musi by¢ w petni niezalezna. Wysoka jakos¢ wiedzy naukowej i niezalezno$¢ zapewniajq
wydawanie obiektywnych i uzasadnionych opinii i decyzji, co umozliwi ECHA uzyskanie reputacji Swiatowej klasy
organu regulacyjnego.



WSTEP DYREKTORA WYKONAWCZEGO

Wieloletni program prac Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) na lata 2011-2013 zapewnia przeglad dziatan
Agenciji na najblizsze trzy lata. Bardziej szczeg6towe planowanie przedstawia roczny program prac ECHA, ktory juz
przygotowano na 2010 r. Wieloletni program prac co roku poddawany jest przegladowi i jego zakres czasowy
przesuwa sie o jeden rok.

W ciggu trzech lat od utworzenia w 2007 r. ECHA z powodzeniem poczynita pierwsze kroki we wdrazaniu nowego
prawodawstwa UE dotyczacego chemikaliow oraz wyznaczyta istotne punkty kontrolne wdrazania kompleksowego
systemu oceny ryzyka chemicznego i zarzadzania nim, ktory jest unikalny na skale $wiatowa. Niniejszy wieloletni
program prac przygotowywano w momencie, gdy do pierwszego terminu rejestracji wyznaczonego na dzier 30
listopada 2010 r. pozostawato jeszcze wiele miesiecy. W tym momencie ECHA nadal zmaga sie z wysokim
stopniem niepewnos$ci, w szczegdlnosci jezeli chodzi o ilos¢ dokumentacji rejestracyjnej, jaka przedsiebiorstwa
ztozg przez uptywem terminu w 2010 r. (i przed uptywem kolejnego terminu w 2013 r.), co bedzie miato decydujace
znaczenie dla obcigzenia pracg i finanséw ECHA w latach 2011-2013. Niniejszy program bazuje zatem na
podstawowych danych liczbowych dotyczacych kluczowych proceséw operacyjnych (przedstawionych w zatgczniku
3), ktore stanowiq czesciowg aktualizacje szacunkow Komisji Europejskiej sporzadzonych w trakcie
przygotowywania rozporzadzenia REACH. Nalezy zaznaczy¢, ze jezeli liczba rejestracji w 2010 r. znacznie
przekroczy te szacunki, ECHA bedzie musiata zwréci¢ sie 0 dodatkowy personel, aby méc przeprowadzi¢ naukowg
oceng dokumentacji rejestracyjnej. Bardziej precyzyjne planowanie bedzie mozliwe dopiero na poczatku 2011 r.,
kiedy wieloletni program prac zostanie poddany kolejnemu, regularnemu przegladowi.

Instytucje europejskie zastanawiajg si¢ obecnie nad nowymi zadaniami dla ECHA, ktore nalezy uwzgledni¢ podczas
opracowywania niniejszego programu. We wniosku Komisji dotyczacym nowego rozporzgdzenia w sprawie
produktow biobojczych! przewiduje sie, ze poczawszy od 2013 r. ECHA przejmie odpowiedzialnos¢ za
dokonywanie przegladu czynnych substancji biobojczych i wnioskéw o udzielenie zezwolenia na produkty
biobojcze. Aby zgromadzi¢ wiedze specjalistyczng i dostosowac naukowe narzedzia informatyczne na czas, ECHA
przedstawita Komisji plan rozpoczecia dziatan przygotowawczych w zakresie planowanego prawodawstwa juz w
2011 r.,aniew2012r.

Naukowo-techniczna dziatalnos¢ Agenciji w obszarze procedur oceny, udzielania zezwolen i naktadania ograniczen
zyska na znaczeniu w latach 2011-2013 i zaangazowana w nig bedzie wigkszo$¢ nowych pracownikéw naukowych.
Bogactwo informacji na temat substancji uzyskanych z dokumentacji ztozonej w pierwszym terminie rejestracji oraz
w procesie oceny dokumentacji zapewni ECHA, panstwom czionkowskim i Komisji solidniejsze podstawy do
wysuwania wnioskéw lub podejmowania decyzji w odniesieniu do skutecznych instrumentéw zarzadzania ryzykiem
REACH. Agencja potozy nacisk na utatwianie tych dziatan, zwtaszcza poprzez zapewnienie wiarygodnego punktu
wyjScia dla oceny substancji w 2012 r., a jednoczes$nie udzieli przedsiebiorstwom mozliwie najlepszych porad, aby
zapewni¢ bezpieczne stosowanie chemikalidw.

Pomys$lne wdrozenie rozporzadzenia REACH jest uzaleznione od wspétpracy opartej na zaufaniu miedzy ECHA i jej
partnerami instytucjonalnymi, jak réwniez ze wszystkimi zainteresowanymi stronami i grupami interesu. Dlatego tez
bedziemy bardzo wdzieczni za wszelkie uwagi na temat niniejszego wieloletniego programu pracy, ktéry zostanie
opublikowany na stronie internetowej Agencji pod adresem: www.echa.europa.eu. Z niecierpliwoscig oczekujemy
na wszelkie komentarze od Panstwa.

Mam gteboka nadzieje, Ze niniejszy wieloletni program prac ECHA okaze sie dla Panstwa interesujacy i przydatny.

Geert Dancet
Dyrektor wykonawczy

' COM(2009)267.
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Wieloletni program prac
na lata 2011-2013

1 WSTEP

Ustanowiona 1 czerwca 2007 r. Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) znajduje sie w
centrum nowego systemu regulacji obrotu chemikaliami w Unii Europejskiej ustanowionego na
mocy rozporzadzenia REACH?. Poczawszy od 2008 r. odgrywa ona réwniez istotng role w
nowym rozporzadzeniu w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
(rozporzadzenie CLP?). Te akty prawne sg bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich, bez koniecznosci ich transpozycji do prawa krajowego. Oba rozporzadzenia
powinny przyczyni¢ sie do realizacji strategicznego podejscia do miedzynarodowego
zarzadzania chemikaliami (SAICM), przyjetego dnia 6 lutego 2006 r. w Dubaju. Celem systemu
REACH i CLP jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka i Srodowiska
oraz usprawnienie swobodnego obrotu substancjami na jednolitym rynku. Ponadto system
REACH propaguje inne metody oceny zagrozen stwarzanych przez chemikalia niz badania na
zwierzetach oraz wspiera konkurencyjnos¢ i innowacje. Rozporzadzenie REACH opiera sie na
zasadzie, ze obowigzkiem producentoéw, importerow i dalszych uzytkownikéw jest upewnienie
sie, ze produkujg, wprowadzajg do obrotu i stosujg takie substancje, ktére nie wptywajg
negatywnie na zdrowie cztowieka ani na Srodowisko. Przepisy rozporzgdzenia bazujg na
zasadzie ostroznosci.

W praktyce oznacza to, ze rozporzgdzenie REACH ma zlikwidowa¢ luke w wiedzy na temat
chemikaliow wprowadzonych na rynek europejski przed 1981 r. Przyspiesza ono
wprowadzanie bezpiecznych i innowacyjnych chemikalidw na rynek oraz poprawia
skutecznos$¢ zarzadzania ryzykiem z nimi zwigzanym, zwlaszcza poprzez przeniesienie
ciezaru dowodu przy rozpoznawaniu i kontrolowaniu ryzyka z wfadz na przedsigbiorstwa.

Warunkiem pomysinego wdrozenia rozporzadzeh REACH i CLP jest sprawnie dziatajgca
Agencja, potrafigca dostarczy¢ wysokiej jakosci, niezalezne i majgce podstawy naukowe
opinie w terminach okre$lonych prawem, jak réwniez zapewni¢ witasciwe funkcjonowanie
aspektow operacyjnych przewidzianych przepisami. Skuteczne dziatanie rozporzadzeh
REACH i CLP zalezy jednak rowniez od partneréw instytucjonalnych ECHA, w szczegdlnosci
panstw czionkowskich UE i Komisji Europejskiej, z jednej strony, oraz od wtasciwego
wdrozenia tych rozporzadzen przez przemyst, z drugiej strony. Od samego poczatku
wiarygodnos¢ systemow REACH i CLP bedzie rzeczywiscie uzalezniona na przykfad od
przydziatu wystarczajgcych zasoboéw na szczeblu krajowym oraz skutecznej i sprawiedliwej
polityki egzekwowania przepiséw. Ponadto, poniewaz ECHA jest odpowiedzialna za
przygotowanie projektow opinii naukowych dla Komisji Europejskiej, pomysine wdrozenie
bedzie uzaleznione od zainicjowania i podjecia odpowiednich dziatah nastepczych w stosunku
do tych proceséw przez Komisje Europejska lub panstwa cztonkowskie.

Planowanie niniejszego programu prac oparte jest na wartosciach podstawowych
przedstawionych w zatagczniku 3, ktére sg uaktualnionymi szacunkami Komisji sporzadzonymi
w trakcie przygotowywania rozporzgdzenia REACH. Nalezy podkresli¢, ze wcigz istnieje duza
niepewnos¢ co do tych podstawowych wartosci, wiec konieczne jest ciggte monitorowanie
obcigzenia praca, a potencjalnie takze przesuniecie priorytetéw i zasobéw w nadchodzgcych
latach. Najwieksza niepewnos¢ dotyczy ilosci dokumentacji rejestracyjnej, jakg
przedsiebiorstwa ztozg pod koniec 2010 r., co bedzie miato duzy wptyw na obcigzenie ECHA
pracg w latach 2011-2013.

2 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

3 Rozporzadzenie CLP (nr 1272/2008) w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
zostato przyjete przez Parlament Europejski i Rade pod koniec 2008 r. i weszto w zycie w dniu 20 stycznia 2009 r.
Wprowadza ono w UE uzgodnione przez Rade Spoteczno-Gospodarczg ONZ (UN ECOSOC) miedzynarodowe
kryteria klasyfikacji i oznakowania substancji i mieszanin niebezpiecznych, znane jako Globalnie Zharmonizowany
System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS). Rozporzadzenie stopniowo uchyli dyrektywy 67/548/EWG i
1999/45/WE z dniem 1 grudnia 2010 r. w odniesieniu do substancji oraz z dniem 1 czerwca 2015 r. w odniesieniu
do mieszanin.
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Oprocz istniejgcych rozporzadzen REACH i CLP, Komisja zaproponowata nowe
rozporzadzenie dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych*. W
proponowanym rozporzadzeniu przewiduje sie natozenie na ECHA dodatkowych obowigzkéw,
a mianowicie poczgwszy od 2013 r. Agencja przejmie odpowiedzialnos¢ za dokonywanie
przegladu czynnych substancji biobojczych i wnioskow o udzielenie zezwolenia na produkty
biobdjcze. Agencja bedzie w stanie rozpocza¢ rekrutacje personelu, dostosowywanie swoich
narzedzi informatycznych i gromadzenie wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do
rozporzadzenia poczgwszy od 2011 r., pod warunkiem ze otrzyma dodatkowe fundusze na ten
cel.

* COM(2009)267.
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2 EUROPEJSKA AGENCJA CHEMIKALIOW W LATACH
2011-2013

2.1 Misja ECHA

Misja ECHA polega na:

e zarzgdzaniu powierzonymi jej zadaniami REACH i CLP poprzez koordynacje
wymaganych dziatan w celu zapewnienia spojnego wdrazania na szczeblu
wspélnotowym;

e zapewnianiu panstwom cztonkowskim i instytucjom europejskim najlepszych porad

naukowych, w ramach odpowiedzi na pytania zwigzane z aspektami spoteczno-
gospodarczymi i bezpieczenstwem stosowania chemikaliow.

Realizacje misji umozliwia rzetelny i spojny proces decyzyjny, wykorzystanie
najlepszego dostepnego potencjatu naukowego, technicznego w celu osiggniecia
zgodnosci z rozporzgdzeniami REACH i CLP.

ECHA pomaga w osiagnieciu celéw rozporzadzen REACH i CLP, a tym samym w zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka i srodowiska, przy jednoczesnym wspieraniu
innowacji i konkurencyjnosci. Rozporzadzenie ustanawiajgce Agencje stanowi, ze: ,Agencja
powinna byc¢ kluczowa instytucjg gwarantujgca, ze prawodawstwo dotyczgce chemikaliow oraz
procesy decyzyjne i wiedza naukowa, na ktérych sie opierajg, zostang uznawane za
wiarygodne przez wszystkich zainteresowanych oraz spofeczenstwo. Agencja powinna
réwniez odgrywac kluczowg role w koordynowaniu dziatan informacyjnych zwigzanych z
niniejszym rozporzgdzeniem oraz w jego wprowadzaniu w Zycie. Dlatego niezmiernie wazne
jest obdarzenie Agencji zaufaniem instytucji wspolnofowych, panstw cztonkowskich,
spofeczenstwa | zainteresowanych stron. Z tego powodu podstawowe znaczenie ma
zapewnienie Agencji niezaleznoSci, duzego potencjatu naukowego, technicznego i
regulacyjnego jak réwniez przejrzystosci i skutecznosci.”®. Ponadto Agencja ,powinna
zapewnic, aby ograniczenie badan na zwierzetach stanowito kluczowq kwestie podczas
opracowywania i aktualizowania wytycznych dla zainteresowanych stron i w odniesieniu do
wiasnych procedur Agenc;ji’®.

Gtownym celem ECHA jest zatem zapewnienie rzetelnego i sprawnego procesu decyzyjnego
w odniesieniu do rozporzgdzen REACH i CLP. Najwazniejsze warunki konieczne, ktore
pozwalajg ECHA na osiggniecie tego celu, wynikajg z tego, ze Agencja:

jest niezalezna;

posiada wysoki potencjat naukowy;
posiada wysoki potencjat techniczny;
posiada wysoki potencjat regulacyjny;
dziata w sposob przejrzysty;

dziata wydajnie.

ECHA, poza jej obecng misjg, moze rowniez otrzymywaé dodatkowe zadania, takie jak
zadania przewidziane w proponowanym rozporzadzeniu Komisji w sprawie produktow
biobdjczych. Zadania te beda obejmowaty przeglad czynnych substancji biobdjczych oraz
przeglad wnioskoéw o udzielenie zezwolenia na produkty biobdjcze poczawszy od 2013 r., w

° Motyw 95 rozporzadzenia REACH.
6 Motyw 47 rozporzadzenia REACH.
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zwigzku z czym ECHA bedzie musiala rozpocza¢ w 2011 r. specjalng rekrutacje oraz
gromadzenie wiedzy specjalistycznej. Przy wyznaczaniu jakichkolwiek dodatkowych zadah dla
Agencji trzeba bedzie jednak wzig¢ pod uwage szeroki zakres dziatan i rygorystyczne terminy
osiggniecia zgodnosci, okreslone w rozporzadzeniach REACH i CLP, z ktérych ECHA musi sie
wywigzac¢ w pierwszej kolejnosci.

2.2 Wizja ECHA

ECHA przyswieca wizja stania sie agencjg uznawang na forum miedzynarodowym w
kazdej kwestii zwigzanej z bezpieczenstwem chemikaliow przemystowych oraz
zrédtem wiarygodnych, wysokiej jakosci informacji o chemikaliach na korzys¢
wszystkich obywateli.

ECHA stanie sie wzorcowym organem regulacyjnym, a stosujgc najnowoczesniejsze
praktyki administracyjne i polityke kadrowg przyciggnie wysoce umotywowany i
utalentowany personel. Przemyst powinien postrzega¢ ECHA jako rzetelnego partnera
oferujgcego niezbedne doradztwo i wsparcie.

W perspektywie krotkoterminowej ECHA bedzie odgrywacé role posrednika miedzy wszystkimi
zainteresowanymi stronami w procesie REACH i CLP. Bedzie swiadczy¢ doradztwo na rzecz
producentow, importerow i uzytkownikéw chemikaliow, utatwiajgc im wykonywanie
obowigzkow oraz stanie sie sprawnym punktem pozyskiwania wiedzy na temat substancji
chemicznych dla Komisji Europejskiej, Parlamentu Europejskiego, panstw cztonkowskich,
przemystu, innych zainteresowanych stron i ogotu spoteczenstwa. Rozwdj efektywnej
komunikacji i wspétpraca z wiasciwymi organami panstw czionkowskich to kwestie
priorytetowe, aby mozna byto w petni wykorzystaé wysoce wykwalifikowane zasoby naukowe i
techniczne, ktorymi dysponujg. Innym istotnym aspektem jest zbudowanie bliskich stosunkow
oraz systematyczny dialog z Parlamentem Europejskim i Komisjg Europejska.

W perspektywie srednioterminowej ECHA zamierza kontynuowaé dziatania na rzecz
uczynienia systemu regulacyjnego UE dotyczacego chemikaliow wzorcem w Europie i dla
rzadéw reszty Swiata. Agencja zostanie kluczowym graczem na arenie miedzynarodowe;.
Oczekuje sie, ze jej bazy danych bedag zawiera¢ wiecej informacji niz repozytoria jakichkolwiek
poréwnywalnych organéw regulacyjnych na $wiecie. Stanie sie ona straznikiem wcigz
wzrastajgcej liczby posiadanych danych na temat wtasciwosci chemikaliéw i ich zastosowan
oraz zapewni mozliwie najtatwiejszy dostep do tych informacji, tak aby wszystkie
zainteresowane strony mogty z nich bezposrednio korzystac, przy réwnoczesnej ochronie
informaciji poufnych zgodnie z przepisami.

Na wniosek Komisji Europejskiej i w porozumieniu z nig ECHA przyczyni sie réwniez w
znacznej mierze do realizacji miedzynarodowych zobowigzan Unii Europejskiej w sferze
dziatan ECHA.

Poza tym Agencja skupi sie zwlaszcza na udostepnianiu informacji naukowej na potrzeby
badan oraz ustanowi sprawne kanaty komunikacji ze $rodowiskiem naukowym, co ma
zapewni¢ nalezyte sygnalizowanie zwigzanego z rozporzgdzeniem REACH zapotrzebowania
na badania naukowe oraz naptyw aktualnych informacji od srodowiska naukowego.
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2.3 Wartosci ECHA

Wartosci przyswiecajgce ECHA, jako nowoczesnej strukturze administracji publicznej,
to przejrzystosé, bezstronnosé, odpowiedzialnos¢ i skutecznos¢; Agencja bedzie
wykonywacé operacje REACH w sposdb bezpieczny i profesjonalny, polegajac na
wiedzy naukowe;j.

ECHA przywigzuje wage do niezaleznosci od wszelkich interesbw zewnetrznych,
jednoczesnie utrzymujac Scista wspotprace ze wszystkimi zainteresowanymi stronami,
instytucjami europejskimi oraz panstwami czionkowskimi. Agencja ktadzie nacisk na
polityke rownosci szans i dziatalnos¢ przyjazng srodowisku.

Zasady te znalazty odzwierciedlenie w wewnetrznych przepisach i procedurach ECHA, m.in. w
Requlaminie Zarzgdu, komitetow i forum, Kodeksie postepowania ECHA, Strateqii
komunikacyjnej ECHA oraz Regutach przejrzystosci ECHA. Wszystkie podmioty, ktorych
dotyczy rozporzgdzenie REACH, powinny posiada¢ dostep do informacji i wsparcia. W toku
dziatan komunikacyjnych zwigzanych z rozporzadzeniami REACH i CLP oraz wspierania ich
wprowadzania w zycie, Agencja zwraca szczegdlng uwage na MSP.

Bedac organem Unii Europejskiej, ECHA postrzega sie jako nowoczesng agencje stuzby
publicznej o wysokim standardzie $wiadczonych ustug. Troszczy sie o0 wizerunek atrakcyjnego
miejsca pracy i doskonatego pracodawcy dbajgcego o dobro swoich pracownikow.

2.4 Najwazniejsze priorytety ECHA na lata 2011-2013

ECHA okreslita wyzwania na przyszte lata i odpowiednio wyznaczyta swoje priorytety.
Priorytety te nalezy postrzega¢ w kontekécie mandatu ECHA. Przeglad najwazniejszych
zamierzen okreslonych w rozporzadzeniu REACH stanowi zatacznik do niniejszego
wieloletniego programu prac (zatacznik 1). Najwazniejsze priorytety wymienione ponizej
rébwniez odzwierciedlajg oczekiwang zmiane nastawienia w dziataniach Agencji, przede
wszystkim pod wzgledem obcigzenia praca.

Najwazniejsze priorytety na lata 2011-2013:

e Na poczatku 2011 r. ECHA zakonczy przetwarzanie dokumentacji rejestracyjnej
zgodnie z rozporzadzeniem REACH i zgtoszen CLP ztozonych w terminach
uptywajacych w 2010 i 2011 r., a nastepnie skoncentruje sie na zapewnieniu
pomysinego przyjecia rejestracji ztozonych w drugim terminie uptywajacym w czerwcu
2013 r. Do tego czasu ECHA zoptymalizuje swoje wytyczne, narzedzia informatyczne i
funkcje centrum informacyjnego, aby skuteczniej wspiera¢ przedsiebiorstwa w zakresie
rejestracji i zadahn zwigzanych z wymiang danych oraz poméc im w ztozeniu wysokiej
jakosci dokumentacji rejestracyjne;j.

e Poczawszy od 2011 r. ECHA skoncentruje sie na dziataniach zwigzanych z oceng, aby
dotrzymac terminu oceny propozycji przeprowadzenia badan, a takze na osiggnieciu
minimalnego poziomu 5% rejestracji sprawdzonych pod wzgledem zgodnosci na zakres
wielkosci obrotu. Ponadto ECHA bedzie wspiera¢ wiasciwe organy panstw
cztonkowskich w pomysinym rozpoczeciu procesu ocen substancji. W wyniku tych ocen
moze zaistnie¢ koniecznos$¢ przekazania dodatkowych informacji przez rejestrujacych,
a co za tym idzie — zastosowania dalszych sSrodkéw zarzgadzania ryzykiem w
odniesieniu do poszczegdlnych substancji stwarzajacych zagrozenie.
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o ECHA zabezpieczy sprawne wdrazanie procesow udzielania zezwolen, na potrzeby
ktérych co dwa lata bedzie aktualizowaé liste kandydacka substancji stanowigcych
bardzo duze zagrozenie, za$ co roku bedzie przedklada¢ Komisji Europejskiej
zalecenia dotyczace wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwoleh.
ECHA zapewni Komisji solidne podstawy do podejmowania decyzji o udzieleniu lub
odmowie udzielenia zezwolenia poprzez zagwarantowanie skutecznego rozpatrywania
zgtoszen sktadanych przez przemyst oraz poprzez terminowe wydawanie wysokiej
jakosci opinii przez jej komitety naukowe.

e ECHA przedtozy Komisji pierwsze projekty decyzji w sprawie ograniczen. Spodziewa
sie réwniez statego wzrostu liczby nowych wnioskéw po uptywie terminu rejestraciji w
listopadzie 2010 r. Ponadto ECHA opracuje ramy utatwiajgce panstwom czionkowskim
identyfikacje potrzeb w zakresie ograniczen.

e ECHA znacznie zwigkszy dostepnos¢ informacji na temat wiasciwosci i zastosowan
substancji chemicznych dostarczanych w procesie rejestracji na swojej stronie
internetowej, opublikuje wykaz zgtoszen CLP oraz zapewni wiasciwy nadzér nad
wnioskami o objecie klauzulg poufnosci.

e ECHA przyczyni sie, utatwiajagc dziatanie forum, do skutecznego wdrozenia
rozporzadzen REACH i CLP przez krajowe organy ds. egzekwowania przepisow, tak
aby chemikalia znajdujace sie w obrocie na jednolitym rynku europejskim byty zgodne z
wymogami rozporzadzen REACH i CLP.

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

e O ile Komisja przekaze odpowiednie fundusze, poczawszy od 2011 r. ECHA bedzie si¢
przygotowywaé do wdrozenia nowego rozporzadzenia w sprawie produktow
biobdjczych, ktére obecnie podlega procedurze wspotdecyzji. W rozporzadzeniu tym
przewiduje sie, ze Agencja rozpocznie dziatanie w tym obszarze w styczniu 2013 r.
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3 WDRAZANIE PROCESOW REACH I CLP

3.1 Dzialanie 1 — Rejestracja, udostepnianie danych i
rozpowszechnianie

Priorytety na lata 2011-2013:

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

e roztadowa¢ oczekiwane wzmozone obcigzenie pracg zwigzane z terminami
rejestracji i zgtoszen, ktére uptywaja w tym okresie;

e W miare mozliwosci zapewni¢ prawidiowg identyfikacje substancji w ztozone;j
dokumentacji, tak aby dziatania informacyjne i regulacyjne w odniesieniu do
substancji byly wiasciwie ukierunkowane i dobrze zrozumiane przez przemyst i
organy;

o stale aktualizowa¢ baze danych z informacjami na temat wtasciwosci chemikaliow
oraz zapewni¢ udostepnianie informacji opinii publicznej za posrednictwem Internetu.

3.1.1 Rejestracja

Rozporzadzenie REACH opiera sie na zasadzie, ze odpowiedzialno$¢ za identyfikacje
zagrozen stwarzanych przez substancje i zarzadzanie nimi spoczywa na przedsiebiorstwie,
ktére wytwarza, importuje, wprowadza do obrotu lub stosuje dang substancje. Przepisy
dotyczace rejestracji nakfadajg zatem na producentéw i importeréw substancji w ilosci 1 tony
lub wiecej rocznie wymaog zbiorowego gromadzenia lub generowania danych w odniesieniu do
substancji oraz wprowadzenia w swoim zaktadzie oraz zalecenia swoim klientom witasciwych
srodkéw zarzagdzania ryzykiem. W przypadku substancji produkowanych lub importowanych w
ilosciach przekraczajgcych 10 ton rocznie przedsiebiorstwa muszg takze wypetnié raport
bezpieczehAstwa chemicznego, ktéry uwzglednia scenariusze narazenia, w celu
doktadniejszego oszacowania ryzyka oraz srodkdw zarzadzania ryzykiem. Odnos$ne informacje
muszg znalez¢ sie w dokumentacji rejestracyjnej przedktadanej ECHA. Nastepnie Agencja
weryfikuje kompletnos¢ przekazanych informacji i uiszczenie odpowiedniej optaty przed
przyznaniem numeru rejestraciji.

Poza obowigzkami w zakresie rejestracji substancji w ich postaci wtasnej i substancji w
mieszaninach, istnieje rowniez obowigzek rejestracji substancji w wyrobach, jezeli substancja
jest przeznaczona do uwolnienia w normalnych i przewidywalnych warunkach uzytkowania lub
na wniosek ECHA - jezeli Agencja ma przestanki, by przypuszczaé, ze substancja jest
uwalniana z wyrobu, a tym samym stwarza potencjalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub
dla srodowiska. Poczgwszy od 2011 r. producenci i importerzy wyrobéw beda rowniez musieli
informowaé ECHA, jezeli wyréb zawiera substancje, ktéra znajduje sie na liscie kandydackiej
substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie, ktére moga podlegac procedurze udzielania
zezwolen, chyba Ze producent lub importer moze wykluczy¢ narazenie’.

’ Poczawszy od 1 czerwca 2011 r. na kazdym producencie lub importerze wyrobow cigzy obowigzek powiadomienia
ECHA, jesli substancja SVHC zamieszczona na ,liscie kandydackiej” jest obecna w tych wyrobach w stezeniu
powyzej okre$lonych poziomow.
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Ponadto ECHA musi przetwarzac zgtoszenia do czasowych zwolnien z rejestracji, dotyczace
substancji stosowanych w dziatalnosci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt i
proces produkcji (PPORD) oraz moze zwrdci¢ sie o dodatkowe informacje lub natozy¢ wymogi,
aby zagwarantowac, ze obrébka substancji przebiega w odpowiednio kontrolowanych
warunkach.

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

ECHA wejdzie w 2011 r. tuz po uptywie pierwszego terminu rejestracji, ktéry przypada na 30
listopada 2010 r. dla substancji produkowanych lub importowanych w iloéciach co najmniej
1 000 ton rocznie oraz dla okreslonych kategorii substancji stanowigcych zagrozenie. W czasie
sporzadzania niniejszego programu ECHA przewidywata, na podstawie analizy danych z
rejestracji wstepnej, ze do 30 listopada 2010 r. otrzyma dokumentacje rejestracyjng dla okoto
9 200 substancji. W zwigzku z duzg niepewnoscig co do liczby rejestracji tych substancji ECHA
opracowata niniejszy program prac, bazujgc na pierwotnych szacunkach Komisji moéwigcych o
25 000 rejestracji w 2010 r., ale przygotowano plany awaryjne umozliwiajagce przetworzenie
nawet 75 000 rejestracji. ECHA spodziewa sig, ze otrzyma do 70% catkowitej liczby rejestracji
po 1 pazdziernika 2010 r., tj. w ciggu dwodch ostatnich miesiecy przed uptywem terminu.
Rejestracje te muszg zostac przetworzone przed dniem 28 lutego 2011 r.

Bazujac na dotychczasowych doswiadczeniach, w planowaniu ECHA uwzgledniono fakt, ze
pewna czes¢ dokumentacji rejestracyjnej zostanie uznana za niekompletng i bedzie wymagata
ponownego ztozenia oraz przeprowadzenia drugiej rundy badan zgodnosci, zanim mozliwe
bedzie przyznanie numeru rejestracji. Dlatego tez istnieje duze prawdopodobienstwo, ze
sprawdzanie zgodnosci w zwigzku z pierwszym terminem rejestracji bedzie kontynuowane
réwniez w 2011 r.

Duza liczba decyzji odnosnie do kompletnosci technicznej wydanych po pierwszym i drugim
terminie rejestracji moze prowadzi¢ do znacznej liczby odwotan. Wsparcie ze strony jednostki
ds. rejestracji i zgtoszen bedzie konieczne w przypadkach, w ktorych jednostka ds. kwestii
prawnych ma obowigzek przygotowac linie obrony w imieniu ECHA.

W dokumentacji rejestracyjnej, ktéra wptyneta w pierwszej fali, ECHA bedzie wyszukiwac
informacije istotne dla celow sprawozdawczosci, takie jak: rodzaje zarejestrowanych substancji,
wykorzystanie alternatywnych metod do spetnienia wymogéw w zakresie informacji oraz
dostepnos¢ danych eksperymentalnych dla parametréw docelowych. Takie informacje bedg
czedcig pierwszego sprawozdania ECHA dla Komisji w sprawie funkcjonowania REACH,
ktérego publikacje zaplanowano na dzien 1 czerwca 2011 r.

ECHA sporzadzi réwniez w 2011 r. zestawienie doswiadczen w zwigzku z pierwszym terminem
rejestracji oraz dokona przegladu swoich mechanizméw wsparcia dla potencjalnych
rejestrujgcych objetych terminem wyznaczonym na 31 maja 2013 r., ktéry dotyczy pozostatych
substancji produkowanych lub importowanych w ilosciach pomiedzy 100 a 1 000 ton rocznie w
odniesieniu do substancji. W 2011 r. ECHA dokona réwniez przegladu losowo wybranych
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wiasnych deklaracji przedsiebiorstw, ktére ubiegaty sie o zwrot optat poniesionych przez MSP
w poprzednim okresie rejestracyjnym i otrzymaty taki zwrot.

Zgodnie z pierwotnymi szacunkami Komisji dotyczacymi wniosku w sprawie REACH, ECHA
otrzyma co najmniej 20 000 rejestracji w latach 2011-2013. Liczba ta obejmuje aktualizacje
ztozonych rejestracji (okoto 10% rocznie) oraz kilkaset rejestracji rocznie w odniesieniu do
substancji niewprowadzonych. ECHA dokona przeglagdu szacunkéw dotyczacych liczby
rejestraciji, ktére wplyng w kazdym roku w tym okresie. Ostatecznie rejestracji moze byé
znacznie wiecej, jezeli duzo przedsiebiorstw sprzedajgcych substancje, w odniesieniu do
ktorych czionkowie ich forum wymiany informacji o substancjach (zob. ponizej) ztozyli juz
dokumentacje rejestracyjng w terminie uptywajacym w 2010 r., zdecyduje sie na wczesniejszg
rejestracje, aby wczesniej uzyska¢ numery rejestracyjne, mimo ze obowigzujgce ich terminy
wyznaczono na 2013 lub 2018 r.

Zgtoszenia substancji w wyrobach, pojawiajacych sie na liscie kandydackiej i spetniajgcych
kryteria okreslone w przepisach, rozpoczng sie w 2011 r. Z pierwotnych szacunkow Komisiji
wynikato, ze ECHA otrzyma w przyblizeniu 70 zgtoszen tego typu rocznie.

Oczekuje sie, ze obcigzenie pracg w zwigzku z dziatalnoscig badawczo-rozwojowg
ukierunkowang na produkt i proces produkcji (PPORD) pozostanie w latach 2011-2013 na tym
samym poziomie, tj. przetwarzanie kilkuset zgtoszen rocznie, z czego niewielka czes¢ (w
przyblizeniu 10%) wymaga wydania prawnie wigzacej decyzji o koniecznosci przekazania
dodatkowych informaciji przez zgtaszajacego i o ewentualnym natozeniu wymogéw. W 2013 r.
zgtaszajgcy mogq rozpoczgé sktadanie wnioskow do ECHA o przedtuzenie waznosci ich
zgtoszen z 2008 r., co zwiekszy ogolng liczbe zgtoszen w ujeciu rocznym.

3.1.2 Udostepnianie danych

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

W odniesieniu do substancji wprowadzonych utworzono system rejestracji wstepnej, aby
przemyst mégt skorzysta¢c z mechanizmu przejsciowego dla rejestracji oraz aby umozliwi¢
kontakt rejestrujgcym te samg substancje w celu utworzenia forum wymiany informacji o
substancjach (SIEF), w ramach ktérego moga oni wspotpracowac, otrzymywaé informacje na
temat dostepnych badan, ustalaé generowanie nowych danych z badan oraz wspdinie
przygotowywac sie do rejestracji. SIEF sg tworzone bez ingerencji ECHA. Aby ufatwiC ich
postawanie, ECHA utrzymuje jednak system informatyczny, w ktérym rejestrujacy wstepnie te
samg substancje wprowadzong moga nawzajem wyszukiwaé swoje dane kontaktowe na
bezpiecznych stronach poprzedzajacych SIEF. Strony trzecie posiadajgce informacje o tych
substancjach moga ujawni¢ sie na odpowiednich stronach poprzedzajacych SIEF, jezeli chca
udostepni¢ swoje dane.

Rejestracja wstepna miata miejsce miedzy 1 czerwca a 1 grudnia 2008 r., nadal jednak moga z
niej skorzystac przedsiebiorstwa produkujace lub importujgce substancje wprowadzong po raz
pierwszy w ilosciach co najmniej 1 tony rocznie maksymalnie na rok przed wiasciwym
terminem rejestracji. Nastepnie bedg oni mieli mozliwosé dotaczy¢ do istniejgcych SIEF, aby
uczestniczy¢ we wspolnej rejestracji.

W latach 2011-2013 ECHA bedzie w dalszym ciggu zajmowata sie tymi ,pdznymi”
rejestracjami  wstepnymi, odpowiednio  aktualizujgc wykaz  substancji  wstepnie
zarejestrowanych oraz wspierajac, w stosownych przypadkach, dziatania w ramach (lub
poprzedzajace) SIEF. Trzeba bedzie réwniez rozwazyé mozliwo$¢ usprawnienia tworzenia
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SIEF z wykorzystaniem doswiadczen wyniesionych z okresu rejestracji wstepnej w 2008 r. o
pozniejszego okresu rejestracji w 2010 r.

Jezeli chodzi o substancje niewprowadzone oraz substancje wprowadzone, ktére nie zostaty
uprzednio zarejestrowane wstepnie, to zapytanie poprzedzajgce rejestracje wptynie na
utatwienie udostepniania danych. ECHA oczekuje, Zze rocznie bedzie otrzymywac¢ w
przyblizeniu 1 500 zapytan.

Jezeli nie uda sie osiggna¢ porozumienia co do podziatu kosztéw badan, ECHA w niektoérych
przypadkach podejmie decyzje albo dopusci odniesienie do informacji juz przedtozonych. W
razie nieprzedtozenia zadnych danych ECHA zadecyduje, czy badanie ma zosta¢ powtdrzone
przez kolejnego potencjalnego rejestrujacego. Biorac pod uwage podstawowy cel REACH, a
mianowicie unikniecie niepotrzebnych badan na zwierzetach, ten wariant jest wysoce
nieprawdopodobny w przypadku badan na zwierzetach (kregowych). W czasie sporzadzania
niniejszego programu ECHA zakfadata, Ze liczba decyzji dotyczacych udostepniania danych
bedzie niewielka w latach 2011 i 2012, po czym wzrosnie do stosunkowo wysokiego poziomu
w2013 r.

Duza liczba decyzji dotyczacych udostepniania danych wydanych po pierwszym i drugim
terminie rejestracji w 2010 i 2013 r. moze prowadzi¢ do znacznej liczby odwotan. Wsparcie ze
strony jednostki ds. udostepniania danych bedzie konieczne w przypadkach, w ktorych
jednostka ds. kwestii prawnych ma obowigzek przygotowac linie obrony w imieniu ECHA.

Poznanie identyfikacji substancji jest istotnym elementem, ktéry w duzym stopniu dotyczy
dziatan zwigzanych z udostepnianiem danych, ale jest takze wymagane we wszystkich
rodzajach rejestracji i zgtoszen, w tym wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikaciji i
oznakowania, jak rowniez zezwolen i ograniczen. W latach 2011-2013 liczba realizowanych
dziatan w zakresie identyfikacji substancji bedzie nadal wysoka.

3.1.3 Rozpowszechnianie

Jednym z zadah ECHA jest nieodptatne udostepnianie ogétowi spoteczenstwa duzej czedci
informaciji na temat zarejestrowanych substancji za posrednictwem Internetu, z wytaczeniem w
szczegolnosci informacji, ktére zostaty objete klauzulg poufnosci na uzasadniony wniosek
rejestrujgcego, zgodnie z art. 118 ust. 2.

Oczekuje sie, ze udostepnienie informacji na temat chemikaliow ogétowi spoteczenstwa
pozytywnie wptynie na ochrone zdrowia i srodowiska w Europie i na swiecie. W wyniku
pierwszej fali rejestracji w 2010 r. ECHA zgromadzita w swoich bazach danych informacje na
temat substanciji, ktére sg obecne na rynku europejskim w duzych ilosciach, a takze substanciji
wykazujgcych szczegodlnie niebezpieczne wihasciwosci, w szczegdélnosci rakotworczosc,
mutagennosc¢, szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢ lub toksycznos¢ dla organizméw wodnych.

Jednym z podstawowych zadan w 2011 r. bedzie przetwarzanie informacji ztozonych w 2010
r., ocena zasadnosci wnioskébw o objecie klauzulg poufnosci zlozonych w dokumentacii
rejestracyjnej przez rejestrujacych oraz publikacja informacji, w tym wykazu klasyfikacji i
oznakowania, w sposob przyjazny dla uzytkownikéw na stronie internetowej ECHA. Poniewaz
na poczatku 2013 r. nastgpi kolejny szczyt rejestracji, w zwigzku z terminem rejestraciji
wyznaczonym na 31 maja 2013 r., dziatania w zakresie upowszechniania bedq intensywne w
drugiej potowie roku. Upowszechnianie informacji ztozonych w kontekscie proceséw REACH
innych niz rejestracja lub w ramach poprzedniego prawodawstwa, np. sprawozdania z oceny
ryzyka, réwniez bedzie prowadzone w catym odnosnym okresie.

W lipcu 2010 r. ECHA wprowadzi narzedzie, ktére umozliwi rejestrujgcym sprawdzenie, czy ich
dokumentacja spetnia wymogi publikacji, przed jej ztozeniem. Narzedzie to pozwoli ECHA
znacznie ograniczy¢ czas przeznaczony na upowszechnianie informacji w poréwnaniu do
okresu 2009-2010. Ponadto ECHA bedzie w stanie upowszechnia¢ informacje, w odniesieniu
do ktérych nie ztozono wniosku o objecie klauzulg poufnosci zgodnie z art. 119 ust. 2 przed
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rozpoczeciem konsultacji spotecznych w sprawie propozycji przeprowadzenia badan, a
jednoczesnie priorytetem dla ECHA stanie sie ocena wnioskéw o objecie klauzulg poufnosci w
odniesieniu do dokumentacji zawierajgcych propozycje przeprowadzenia badan.

Publikowane informacje beda powigzane z globalnym portalem dotyczgcym informacji na
temat substancji chemicznych (eChemPortal), ktéry pozwala uzytkownikom na jednoczesne
przeszukiwanie przeréznych baz danych przygotowanych w ramach rzadowych programoéw
kontroli chemicznej na catym swiecie. Uczestnictwo w eChemPortal jest waznym czynnikiem w
budowaniu ECHA jako wiarygodnego zrodta informacji na temat substancji chemicznych w UE.
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3.2 Dziatanie 2 - Ocena

Priorytety na lata 2011-2013:

e rozpocza¢ sprawdzanie zgodnosci w odniesieniu do duzej liczby dokumentow
zarejestrowanych w 2010 r. w celu osiggniecia minimalnego poziomu 5% catej
dokumentacji sprawdzonej pod katem zgodnosci na zakres wielkoSci obrotu,
zarejestrowanej przed uptywem terminu w 2010 r., a takze przygotowaé, w
stosownych przypadkach, uzasadnione naukowo projekty decyzji zgodne w
wymogami prawnymi, aby zacheci¢ przedsiebiorstwa do przedktadania
dokumentacji wysokiej jakosci;

e zagwarantowaé, by wszystkie propozycje przeprowadzenia badan zawarte w
dokumentacji rejestracyjnej ztozonej w 2010 r. zostaly rozpatrzone w terminach
okreslonych prawem i doprowadzity do wydania naukowo uzasadnionych decyzji;

e opracowac, we wspoétpracy z panstwami cztonkowskimi, kryteria ustalania hierarchii
substancji i zapewni¢ zatwierdzenie wspodlnotowego kroczacego planu dziatan,
ktéry bedzie stanowit bodziec do ocen substancji przez panstwa cztonkowskie i
utatwi podjecie pierwszych decyzji odnosnie do tych dziatan;

o korzysta¢ ze sprawnych kanatéw komunikacji z przemystem w celu wskazania
gtéwnych obszaréw w dokumentacji rejestracyjnej, ktére wymagajq ustalen, oraz
zaktualizowania dokumentacji rejestracyjne;.

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

Ogdlne wyniki proceséw oceny (opisanych ponizej) zostang przedstawione w corocznym
sprawozdaniu dotyczacym postepéw prac przygotowywanym przez ECHA zgodnie z art. 54
rozporzadzenia REACH. Sprawozdanie takie bedzie zawierato ogdlne zalecenia dla
potencjalnych rejestrujgcych w celu poprawy jakosci przysztych rejestracji. Ponadto zostanie w
nim zwrdécona nalezyta uwaga na mozliwosci i warunki wykorzystywania alternatywnych metod
badan i strategii oceny, aby unikng¢ niepotrzebnych badan na zwierzetach w przypadkach, w
ktérych mozna zastosowa¢ metody alternatywne. Ponadto wyniki bedg przekazywane
przemystowi podczas imprez dla zainteresowanych stron i warsztatéw lub za posrednictwem
broszur informacyjnych i innych narzedzi komunikacyjnych. Wyniki przyczynig sie do ogdlnego
sukcesu rozporzadzenia REACH oraz do bezpiecznego stosowania substancji w catym
tancuchu dostaw, dostarczg bowiem niezbednych informacji, a jednoczesnie pozwolg unikng¢
niepotrzebnych badan na zwierzetach.

3.2.1 Ocena dokumentacji

Ocena dokumentacji to jedno z najbardziej wymagajacych zadanh ECHA z uwagi na bardzo
duzg ilos¢ naptywajgcej dokumentaciji, obfitos¢ zawartych w nich informacji oraz wymagang
stosunkowo duzg wiedze naukowg i techniczng. Jednym z najwazniejszych celow na lata
2011-2013 jest wykorzystanie potencjatu, ktéry zbudowano w poprzednich latach, do oceny
dokumentéw ztozonych przed uptywem terminu w listopadzie 2010 r.

Majac do dyspozycji obecnie planowane zasoby, zgodnie z obecnymi zatozeniami, ECHA
oczekuje, ze bedzie w stanie oceni¢ w przyblizeniu 500 dokumentacji rocznie miedzy 2011 r. a
2013 r. Poniewaz propozycje dotyczace badan muszg zostaé ocenione w okreslonych
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terminach, bedg one traktowane priorytetowo, zas pozostate zasoby zostang wykorzystane na
potrzeby sprawdzania zgodnosci.

W procesie oceny dokumentacji sekretariat ECHA przygotowuje osady naukowe. Osady te
muszg sie opiera¢ na wiarygodnych faktach naukowych i wymagajg wykwalifikowanego i
doswiadczonego personelu. Konieczne jest uwzglednienie szeregu dyscyplin naukowych,
takich jak toksykologia, chemia, epidemiologia, higiena pracy, cykl srodowiskowy i wptyw na
srodowisko, ocena narazenia, jak réwniez charakterystyka ryzyka i zarzgdzanie nim, aby
uzyskac¢ uzasadnione naukowo wyniki oceny. Kolejny krok polega na przeksztatceniu osgdow
naukowych dotyczacych zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej i raportu bezpieczenstwa
chemicznego z wymaganiami w zakresie informacji w dokumenty prawne, co wymaga
uzyskania dodatkowych informacji od rejestrujacego. Rzetelno$¢ tych prawnie wigzacych
decyzji jest uzalezniona od oceny naukowej oraz argumentéw prawnych.

Ocena chemikaliow w duzych iloSciach jest zasadniczo najbardziej skomplikowana, ze
wzgledu na wyzsze wymagania w zakresie informacji oraz wiekszg liczbe uzytkownikéw. Na
poczatku 2011 r. dokumentacja rejestracyjna zostanie uszeregowana pod wzgledem waznosci
na potrzeby oceny propozycji przeprowadzenia badan oraz sprawdzenia zgodnosci. Po
ustaleniu kolejnosci gtowne zadania polegajg na zorganizowaniu rozpatrywania setek
dokumentéw rejestracyjnych w sposob skuteczny. Jednoczesnie nalezy zapewni¢ jakosé pod
wzgledem naukowym oraz rzetelnos¢ pod wzgledem prawnym. Mozna to osiggnac,
koncentrujac sie przede wszystkim na gtdéwnych zadaniach i korzystajac z potencjatu
naukowego i dostepnego wsparcia prawnego w jak najbardziej efektywny sposéb. Wysitki te
zostang poddane przegladowi pod koniec 2011 r. i w miare potrzeby bedg udoskonalane,
poniewaz przedmiotowe zadania bedg kontynuowane w latach 2012 i 2013.

Konieczne jest dalsze budowanie potencjatu naukowego i administracyjnego w celu
zarzadzania obcigzeniem pracg w okresie szczytowym w latach 2011-2013. Jezeli w terminie
wyznaczonym na 2010 r. wptynie znacznie wiecej dokumentacji rejestracyjnych niz zaktadano
w programie prac na 2010 r., ECHA bedzie musiata zatrudni¢ i przeszkoli¢ wiecej
pracownikéw, aby sprosta¢ wiekszemu obcigzeniu pracg w zakresie oceny. Dokumentacja na
temat produkowanych w duzych iloSciach substancji wprowadzonych bedzie zawierata
najwiekszg ilos¢ informacji na dokumentacje. ECHA spodziewa sie, ze znaczna czes¢ tych
informaciji nie zostata wygenerowana przy zastosowaniu obecnych standardéw i metod badan
gwarantujgcych jako$é. To nieuchronnie skomplikuje ocene dokumentacji oraz spowoduje
pojawienie sie ztozonych i trudnych z naukowego punktu widzenia pytan. Z tego wzgledu
ECHA bedzie kontynuowata wzmacnianie wewnetrznego potencjatu naukowego, tworzenie
sieci ekspertéw zewnetrznych oraz udoskonalanie strategii efektywnej i wydajnej oceny.

Duza liczba decyzji dotyczacych oceny moze réwniez prowadzi¢ do znacznej liczby odwotan.
Wsparcie ze strony jednostki ds. oceny bedzie konieczne w przypadkach, w ktérych jednostka
ds. kwestii prawnych ma obowigzek przygotowac linie obrony w imieniu ECHA.

Ocena propozyciji przeprowadzenia badan

Rejestrujacy przedktadajg ECHA propozycje przeprowadzenia badan w ramach swojej
dokumentacji rejestracyjnej, jezeli zidentyfikujg luke w danych i nie mogg w inny sposéb
spetni¢ wymagan w zakresie informaciji okredlonych w zatgcznikach IX i X do rozporzadzenia
REACH. ECHA ocenia wszystkie propozycje pod katem wymagan w zakresie informaciji
objetych tymi zatgcznikami do rozporzadzenia, aby upewnic¢ sie, ze proponowane badania
wygenerujg wiarygodne i wilasciwe dane oraz ze wzieto pod uwage wszystkie dostepne
informacje. W tym wzgledzie ocena propozycji przeprowadzenia badan moze byé postrzegana
jako szczegolny przypadek sprawdzania zgodnosci.

W przypadku gdy propozycja przeprowadzenia badan dotyczy badania na kregowcach, ECHA
kieruje informacje na temat substancji oraz parametrow docelowych zagrozen objetych
propozycja przeprowadzenia badan do konsultacji spotecznych. Proces decyzyjny ECHA
obejmuje konsultacje z rejestrujgcymi, ktérzy ziozyli propozycje przeprowadzenia badan,
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wiasciwymi organami panstw cztonkowskich oraz, w razie koniecznosci, z komitetem panstw
cztonkowskich (MSC) ECHA. Jezeli MSC nie dojdzie do porozumienia, ECHA kieruje projekt
decyzji do Komisji Europejskiej, ktéra podejmuje decyzje po konsultacji z pahstwami
cztonkowskimi. Procedura ta zostata stworzona, aby upewni¢ sie, ze istniejgce informacje sg
wykorzystywane w najlepszy mozliwy sposéb oraz ze badania na zwierzetach sg wymagane,
wytgcznie jesli panuje powszechne przekonanie, ze takie badania sg rzeczywiscie niezbedne.

Ostateczne terminy oceny propozycji przeprowadzenia badan sg odmienne od termindéw
wyznaczonych dla substancji wprowadzonych i substancji niewprowadzonych. Propozycje
dotyczace substancji wprowadzonych zarejestrowanych przed 30 listopada 2010 r. (pierwszy
termin rejestracji dla tych substancji) beda musialy zosta¢ ocenione do 30 listopada 2012 r.
Propozycje dotyczace substancji niewprowadzonych muszg zostaé¢ ocenione w ciggu szesciu
miesiecy od daty rejestracji.

Czynnikiem wptywajgcym na obcigzenie pracg w zakresie oceny propozycji przeprowadzenia
badan jest liczba substancji produkowanych Iub importowanych w ilo$ciach przekraczajgcych
100 ton rocznie, poniewaz substancje takie wymagajg ztozenia propozycji przeprowadzenia
badan zgodnie z zatgcznikami IX i X do rozporzadzenia REACH. Szczytowe obcigzenie praca
w zakresie oceny propozycji przeprowadzenia badan rozpocznie sie po grudniu 2010 r., tj. po
zarejestrowaniu wiekszosci substanciji wprowadzonych produkowanych lub importowanych w
ilosciach przekraczajacych 1000 ton rocznie oraz niektérych substancji stanowigcych
zagrozenie. W dalszym ciggu istnieje stosunkowo duza niepewnos$¢ co do ilosci dokumentacji
rejestracyjnej, jakg nalezy oceni¢, poniewaz obecnie nie wiadomo, ile danych jest juz
dostepnych w odniesieniu do tych substancji. W planowaniu na lata 2011-2013 ECHA opiera
sie na zatozeniu, ze dokumentacja 10% =zarejestrowanych substancji bedzie zawiera¢
propozycje przeprowadzenia badan. Poniewaz szacuje sie, ze liczba substancji podlegajacych
ocenie dokumentacji (z wylaczeniem substancji zarejestrowanych jako pétprodukty®) w
najwyzszym zakresie wielkosci obrotu wyniesie okoto 3 000, oczekiwana liczba propozyciji
przeprowadzenia badan, ktére nalezy oceni¢ do 2012 r., wynosi w przyblizeniu 300.

Sprawdzanie zgodnosci

Sprawdzenie zgodnosci ma na celu zapewnienie spetnienia wymagan w zakresie informacji
wynikajgcych z rozporzgdzenia REACH w dokumentacji rejestracyjnej ztozonej przez
przemyst. W tym wzgledzie sprawdzenie zgodnosci jest gtbwnym narzedziem wzywania do
udzielenia standardowych informacji, ktére sg wymagane zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
ale nie zostaly ztozone przez rejestrujgcych. Informacje te stanowig podstawe bezpiecznego
stosowania substancji.

W zatgcznikach do rozporzadzenia REACH okresla sie szczegotowe wymagania w zakresie
informacji w odniesieniu do wiekszosci elementow, ktére mozna zweryfikowaé w ramach
sprawdzania zgodnosci. Identyfikacja przypadkéw braku zgodnosci doprowadzi do wydania
projektu decyzji, zawierajgcej wezwanie do przedtozenia brakujgcych informacji i okreslajacej
termin ich przedtozenia. Proces decyzyjny przebiega w taki sam sposob, jak w przypadku
oceny propozycji przeprowadzenia badan.

ECHA jest zobowigzana do sprawdzenia zgodnosci co najmniej 5% ztozonych rejestracji na
zakres wielkoéci obrotu. Czynnikiem wptywajagcym na obcigzenie pracg w zakresie
sprawdzania zgodnos$ci jest zatem iloS¢ otrzymanej dokumentacji rejestracyjnej na zakres
wielkosci obrotu. Jednakze ze wzgledu na duze rdznice w liczbie rocznie rejestrowanych
dokumentacji, przy czym wiekszo$¢ dokumentacji rejestracyjnej spodziewana jest w latach
2010, 2013 i 2018, prawodawca nie zdefiniowat ram czasowych, w ktérych cel 5% ma zostac
osiggniety. Ponadto w dalszym ciagu istnieje niepewnosé co do ilosci dokumentacji, jaka

o Sprawdzenie zgodnosci zgodnie z art. 41 mozna stosowac wytacznie do transportowanych pétproduktow
wyodrebnianych, poniewaz w art. 49 wyklucza sie jakakolwiek ocene pétproduktéw wyodrebnianych na miejscu. W
mysl art. 49 ECHA nie moze wydawac projektu decyzji w odniesieniu do pétproduktéw wyodrebnianych na miejscu,
ale w przypadku, gdy status potproduktu przyznano niestusznie, mozna przeprowadzi¢ sprawdzenie zgodnoSci.
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zostanie ztozona przez przemyst. Z uwagi na fakt, ze roczna zdolnos¢ oceny wynosi 500
dokumentacji oraz przy zatozeniu, ze dokumentacja 10% substancji o najwyzszym zakresie
wielkosci obrotu zarejestrowanych w 2010 r. zawiera propozycje przeprowadzenia badan,
celem ECHA jest sprawdzenie zgodnosci 5% dokumentacji do 2013 r. Jezeli liczba
otrzymanych propozycji przeprowadzenia badan bedzie inna niz przewidywano, ECHA bedzie
musiata ponownie oceni¢ sytuacje.

3.2.2 Ocena substancji

Ocena substancji ma na celu zweryfikowanie, czy substancja stanowi zagrozenie dla zdrowia
cztowieka lub dla Srodowiska. Oceny substancji, przeprowadzane przez witasciwe organy
panstw cztonkowskich (MSCA), obejmujg ocene wszystkich dostepnych informacji oraz, w
stosownych przypadkach, wezwania do udzielenia dodatkowych informacji przez
rejestrujgcych.

Pierwszy projekt wspodlnotowego kroczacego planu dziatan w odniesieniu do substancji
podlegajacych ocenie substancji ma zosta¢ przediozony panstwom czionkowskim przez
sekretariat ECHA do dnia 1 grudnia 2011 r. Nastepnie bedzie on co roku aktualizowany.
Zgodnie z rozporzadzeniem REACH ECHA opracuje wspodlnie z panstwami czionkowskimi
kryteria dotyczace ustalania kolejnosci substancji dla oceny substanciji, a sekretariat ECHA
bedzie kontynuowat dialog z panstwami czionkowskimi w tym zakresie. Wtasciwe organy
panstw cztonkowskich wybiorg substancje z tej listy i rozpoczng ich ocene. ECHA koordynuje
opracowywanie i aktualizowanie wspolnotowego kroczacego planu dziatan. Agencja zapewnia
réwniez spéjnos¢ decyzji w sprawie wezwan do udzielenia informacji. ECHA oczekuje, zgodnie
z pierwotnymi szacunkami Komisji, ze liczba substancji objetych wspdlnotowym kroczacym
planem dziatan stopniowo zwiekszy sie do 100, w zwigzku z czym w latach 2012 i 2013
wydanych zostanie odpowiednio okoto 10 i 30 decyzji w sprawie wezwania rejestrujgcych do
przekazania dodatkowych informacji.

3.3 Dzialanie 3 — Zezwolenia i ograniczenia

Priorytety na lata 2011-2013:

e przygotowa¢ dokumentacje zgodnie z zatgcznikiem XV na potrzeby identyfikaciji
substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie (SVHC) oraz ograniczen na
wniosek Komisji;

e wspierac¢ dalsze opracowywanie listy kandydackiej substancji i przygotowa¢ nowe
zalecenie(-a) substancji priorytetowych podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen;

e ustanowi¢ i wdrozy¢ skuteczng i wydajng procedure przetwarzania wnioskéw o
udzielenie zezwolen oraz dopilnowac, aby wszystkie wnioski o udzielenie zezwolen
byty przetwarzane w sposob zapewniajacy wysoki poziom jakosci technicznej i
naukowej;

o dopilnowaé, aby wszystkie dokumentacje w procesie wprowadzania ograniczen
byty przetwarzane w sposob zapewniajacy wysoki poziom jakosci technicznej i
naukowe;.

Zezwolenia i ograniczenia mogg by¢ stosowane jako $rodki zarzadzania ryzykiem na poziomie
Wspdlnoty, aby niwelowac zagrozenia stwarzane przez te chemikalia, w odniesieniu do ktérych
inne procedury REACH sg uwazane za niewystarczajgce. Zezwolenia majg na celu
zapewnienie wilasciwego kontrolowania zagrozen stwarzanych przez zidentyfikowane
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substancje stanowigce bardzo duze zagrozenie oraz stopniowe zastepowanie takich substancji
innymi, jezeli dostepne sg alternatywne substancje odpowiednie pod wzgledem ekonomicznym
i technicznym, ktore ograniczajg ogodlne ryzyko, przy jednoczesnym zapewnieniu prawidtowego
funkcjonowania rynku wewnetrznego. Ograniczenia moga by¢ nakladane w przypadku
niedopuszczalnego ryzyka, ktéremu nalezy zaradzi¢ na poziomie Wspdlnoty. Procedury te
powinny gwarantowa¢ osiggniecie celu rozporzadzenia REACH, jakim jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka i srodowiska, przy jednoczesnym zwiekszaniu
konkurencyjnosci i innowaciji.

3.3.1 Udzielanie zezwolen

Procedura udzielania zezwolen dotyczy substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie
(SVHC). Sg to substancje: a) rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na
rozrodczos¢ (CMR), kategorie 1 lub 2; b) trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i
toksyczne (PBT) lub bardzo trwate, wykazujace bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB)
wedtug kryteridw okreslonych w rozporzadzeniu REACH oraz c¢) substancje dajace powody do
réwnowaznych obaw, identyfikowane w kazdym przypadku indywidualnie.

Identyfikacja substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie (SVHC)

Procedura identyfikacji substancji jako SVHC rozpoczyna sie od przygotowania dokumentacji
przez wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub ECHA (na wniosek Komisji Europejskiej).
Dokumentacja zawiera uzasadnienie identyfikacji substancji jako SVHC zgodnie z wyzej
wymienionymi kryteriami. Przygotowanie takiej dokumentacji to wymagajace zadanie. Dlatego
ECHA utworzyta platforme stymulujaca dyskusje i usprawniajgcg wspoétprace miedzy
panstwami cztonkowskimi i w dalszym ciggu bedzie zapewnia¢ wsparcie panstwom
cztonkowskim na przyktad poprzez dalsze udoskonalanie formatéw i wytycznych oraz, w razie
koniecznosci, organizowanie szkolen.

Na wniosek Komisji ECHA rozpoczeta opracowywanie pierwszych dokumentacji SVHC, z
ktorych jedng ukonczono i ztozono. Oczekuje sie, ze ECHA nadal bedzie otrzymywac¢ wnioski
dotyczace opracowania w najblizszych latach dokumentacji dla innych potencjalnych SVHC.
Po sfinalizowaniu prac dokumentacje te zostang przedtozone zgodnie z ustalonymi terminami
rejestracji dla nowej dokumentacji wymaganej zgodnie z zatgcznikiem XV, ktore zostaty
uzgodnione wspodlnie z wtasciwymi organami panstw cztonkowskich i Komisja.

W wyniku nieformalnej wspétpracy pomiedzy panstwami cztonkowskimi, stymulowanej przez
ECHA, w zakresie identyfikowania i grupowania potencjalnych SVHC mozna oczekiwac, ze w
najblizszych latach proces obejmie znaczng liczbe dokumentacji SVHC, co spowoduje
zwiekszone obcigzenie pracg w tym obszarze. Oczekuje sie, ze lista kandydacka, ktora na
poczatku 2010 r. obejmowata 30 substancji, bedzie coraz szybciej rozbudowywana w latach
2011-2013. Dokonujac wyboru najbardziej odpowiedniego instrumentu zarzadzania ryzykiem
w odniesieniu do poszczegolnych substancji, ktére wymagajg podjecia dziatan regulacyjnych,
panstwa czionkowskie i Komisja powinny wybieraé¢ substancje SVHC w oparciu o ustalone
ramy dokumentowania analizy najlepszej opcji zarzadzania ryzykiem.

Wiaczenie do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
(zatacznik XIV)

Dnia 1 czerwca 2009 r. ECHA przedtozyta Komisji pierwsze zalecenia dotyczace wykazu
substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen i zatozyta, ze w 2010 r. Komisja
przyjmie stosowny zatgcznik XIV. Doswiadczenia zdobyte podczas przygotowywania
pierwszych zalecen zostang wykorzystane w procesie opracowywania przysztych zalecen,
ktére bedg przygotowywane co roku. Scisle wspoétpracujac z komitetem panstw cztonkowskich,
ECHA bedzie nadal ksztaltowa¢ swoje podejscie okreslania priorytetéw w zakresie wyboru
substanciji z listy kandydackiej. ECHA bedzie kontynuowaé opracowywanie dokumentacji dla
kazdej substancji uwzglednionej w zaleceniach, zawierajgcej szczegotowe informacje odnosnie
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do wymogu objecia zezwoleniem (np. daty zlozenia wniosku, ,daty ostateczne” oraz, w
stosownych przypadkach, proponowane wytaczenia) oraz uzasadnienia dla kazdej pozyciji.

Whnioski o udzielenie zezwolenia

Substancje podlegajace wymogowi uzyskania zezwolenia mozna wprowadza¢ do obrotu i
stosowac wytgcznie po udzieleniu zezwolenia (chyba Zze dane zastosowanie jest zwolnione z
wymogu uzyskania zezwolenia). Wnioski o udzielenie zezwolenia moga przygotowywac
producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy. Mozna je sktada¢ wspdlnie lub osobno. Wniosek
moze obejmowaé zastosowania wnioskodawcy lub jego dalszych uzytkownikow. Zawartosé
wniosku moze byé zrdéznicowana, musi jednak spetniaé pewne wymogi minimalne, takie jak
raport bezpieczenstwa chemicznego (chyba ze juz zostat przedtozony jako cze$¢ dokumentacji
rejestracyjnej) oraz analize alternatyw.

Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC)
muszg zaopiniowa¢ wniosek w ciggu 10 miesiecy od daty jego otrzymania przez ECHA.
Whniosek taki musi by¢ uznany przez komitety za zgodny z wymogami okreslonymi w
przepisach. Stronom trzecim oferuje sie mozliwo$¢ przedktadania informacji w ramach procesu
w podanych ramach czasowych. ECHA wspiera sprawozdawcow komitetow oraz koordynuje
proces, w ramach ktérego mozna zgtasza¢ uwagi. ECHA pomaga réowniez sprawozdawcom w
przygotowaniu opinii na temat zagrozen i czynnikédw spoteczno-ekonomicznych zwigzanych z
zastosowaniami, ktérych dotyczy wniosek, oraz z dostepnoscig alternatywnych substanciji,
stwarzanymi przez nie zagrozeniami oraz mozliwoscig ich zastosowania pod wzgledem
technicznym i ekonomicznym. ECHA przekazuje sporzadzone opinie Komisji Europejskiej,
ktéra podejmuje ostateczng decyzje o udzieleniu lub odmowie udzielenia zezwolenia.

Jezeli zgodnie z przewidywaniami Komisja, na podstawie zalecenia ECHA, wigczy w 2010 r.
pierwsze substancje do wykazu substancji podlegajgcych procedurze udzielania zezwolen,
oczekuje sie, ze pierwsze wnioski 0 udzielenie zezwolenia na stosowanie ktorejkolwiek z tych
substancji wptyng w 2011 r. Zgodnie z pierwotnymi szacunkami Komisji ECHA oczekuje, ze
liczba wnioskow o udzielenie zezwolenia zwiekszy sie w ciggu pierwszych lat ze 100 do 400
wnioskéw rocznie. Konieczna bedzie ponowna ocena tych szacunkéw pod koniec 2010 r.
Liczba wnioskbw w danym roku zaleze¢ bedzie od wielu czynnikbw oraz zostanie
skorygowana o doswiadczenia uzyskane w zwigzku z pierwszymi substancjami, ktére zostang
wilaczone do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwoleh. Ponadto
nawigzywane sg bliskie kontakty z odpowiednimi organizacjami przemystowymi, aby lepiej
ocenic i zaplanowac zblizajgce sie obcigzenie pracg sekretariatu i komitetow.

3.3.2 Ograniczenia

Ograniczeniem jest kazdy warunek lub zakaz natozony na produkcje, import, wprowadzanie do
obrotu lub stosowanie chemikaliow. Mozna wprowadzaé nowe ograniczenia lub zmieniaé
dotychczas obowigzujace, jezeli wystapi niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub $srodowiska,
ktére wymaga kontroli na szczeblu wspdélnotowym. Kazda taka decyzja musi uwzgledniaé
skutki spoteczno-ekonomiczne ograniczenia, w tym dostepnos¢ alternatyw. Nowe ograniczenia
beda umieszczane w zataczniku XVII do rozporzadzenia REACH, ktéry juz zawiera ,stare”
ograniczenia przyjete na mocy dyrektywy w sprawie ograniczen'®, ktérg z dniem 1 czerwca
2009 r. zastgpito rozporzadzenie REACH.

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

' Dyrektywa 76/769/EWG.
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Komitet ECHA ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych
(SEAC) sprawdzajg zgodnos$¢ dokumentacji oraz, w razie koniecznosci, wzywajg panstwo
cztonkowskie lub ECHA do jej uzupetnienia. Nastepnie komitety musza udzieli¢ opinii w
sprawie sugerowanych zalecen odpowiednio w ciggu 9 i 12 miesiecy. W tym okresie
zainteresowane strony majg mozliwos¢ przedtozenia uwag do dokumentacji oraz projektu
opinii SEAC. ECHA bedzie koordynowac te procesy konsultacji. Opinie oraz towarzyszaca
dokumentacja przediozona Komisji Europejskiej przez ECHA musza by¢ uzasadnione pod
wzgledem naukowym i wyczerpujace, aby umozliwi¢ Komisji sporzadzenie, w stosownych
przypadkach, projektu zmiany zatgcznika, ktéry zawiera ograniczenia, w terminie 3 miesiecy od
otrzymania opinii.

Tytut rozporzadzenia REACH ,Ograniczenia” wszedt w zycie w dniu 1 czerwca 2009 r. ECHA
poczynita odpowiednie wewnetrzne przygotowania oraz w ramach komitetéw do przyjecia
dokumentacji przygotowywanej przez panstwa czionkowskie — lub w rzeczywistosci przez
Agencje na wniosek Komisji — oraz do przetworzenia tej dokumentacji w procedurze
naktadania ograniczen w sposob zapewniajacy wysoki poziom jakosci technicznej i naukowej
oraz w prawnie okreslonych ramach czasowych.

Zgodnie z pierwotnymi szacunkami Komisji, w latach 2011-2013 ECHA bedzie przetwarzac
coraz wiekszg liczbe dokumentacji w sprawie ograniczeh. Poza przygotowaniem wnioskéw w
sprawie ograniczen na wniosek Komisji, w latach 2009-2010 ECHA wspierata Komisje w
dokonaniu przegladu dostepnych dowodoéw w celu ponownego zbadania obecnych ograniczen
(np. dotyczacych ftalanéw oraz rteci w przyrzadach pomiarowych). To z kolei moze réwniez
doprowadzi¢ do opracowania co najmniej jednego wniosku w sprawie ograniczen przez ECHA
w latach 2011-2013.

ECHA planuje opracowa¢ ramy identyfikacji potrzeb w zakresie ograniczen (np. dotyczacych
zawartosci substancji CMR w wyrobach konsumenckich lub substancji okreslonych w
zatgczniku XV w wyrobach) oraz na tej podstawie uzgodni¢ z panstwami czionkowskimi i
Komisjg plan prac w zakresie przygotowywania dokumentacji w sprawie ograniczeh zgodnie z
zatgcznikiem XV w odniesieniu do substanciji, w przypadku ktérych zidentyfikowano zagrozenia
(np. w wyniku przegladu naptywajacej dokumentaciji rejestracyjnej). Ponadto ECHA rozpocznie
ocene zgtoszen substancji w wyrobach w celu zidentyfikowania przypadkéw, w ktérych
wymagana bedzie petna rejestracja, aby promowac efektywne zarzadzanie ryzykiem.
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3.4 Dziatanie 4 — Klasyfikacja i oznakowanie

Priorytety na lata 2011-2013:

e prowadzi¢ wykaz klasyfikacji i oznakowania, udostepni¢ informacje jawne ogétowi
spoteczenstwa oraz roztadowac obcigzenie praca;

e skutecznie obstugiwa¢ wnioski naptywajgce od wilasciwych witadz panstw
cztonkowskich i przemystu w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
niektérych substancji niebezpiecznych;

e skutecznie obstugiwaé wnioski skfadane przez przemyst o stosowanie
alternatywnych nazw substancji w mieszaninach.

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

W rozporzadzeniu REACH wyszczegdlnia sie szereg zadan ECHA zwigzanych z klasyfikacjq i
oznakowaniem substancji niebezpiecznych, m.in. utworzenie wykazu klasyfikacji i
oznakowania, obstuge wnioskow wiasciwych organow panstw cztonkowskich i przemystu
dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji oraz ocene wnioskéw
przedsiebiorstw o stosowanie alternatywnych nazw chemikaliow.

Utworzenie wykazu klasyfikacji i oznakowania

Najpozniej 3 stycznia 2011 r. przemyst musi powiadomi¢ ECHA o klasyfikacji i oznakowaniu
substanciji obecnych na rynku w dniu 1 grudnia 2010 r., ktére:

o podlegajg rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem REACH (tj. osiggnety min. prég
produkciji lub importu 1 tony/rocznie) albo

e spetniajg kryteria klasyfikacji jako substancje niebezpieczne (w postaci wiasnej albo w
mieszaninach) zgodnie z rozporzgdzeniem CLP Ilub dyrektywg 1999/45/EWG,
niezaleznie od ilosci, w jakich sg one wprowadzane do obrotu.

ECHA bedzie przechowywaé informacje przedtozone przez przemyst w swoim wykazie
klasyfikacji i oznakowania oraz publicznie udostepni ich jawng czes¢ na swojej stronie
internetowej. Ponadto wszystkie zharmonizowane i prawnie wigzace klasyfikacje zawarte w
zatgczniku VI do rozporzadzenia CLP bedg przechowywane w wykazie klasyfikacji i
oznakowania. ECHA poréwna pojedyncze wpisy przediozone przez przemyst z innymi
zawartymi w wykazie wpisami dotyczacymi tej samej substancji (zharmonizowanymi albo
pochodzgcymi od innych zgtaszajacych). W razie stwierdzenia réznic we wpisach
pochodzacych od réznych rejestrujgcych lub zgtaszajgcych te samg substancje, przemyst ma
obowigzek dotozy¢ wszelkich staran w celu uzgodnienia jednej wersji wpisu.

Szacuje sie, ze do uptywu terminu 3 stycznia 2011 r. wptynie ponad milion zgtoszen
dotyczacych klasyfikacji i oznakowania, przy czym okres szczytowy przypadnie na ostatni
kwartat 2010 r. Po tej dacie nalezy spodziewacC sie okoto kilku tysiecy nowych zgtoszen
rocznie. Caty proces bedzie zinformatyzowany, z reczng walidacjg przez personel ECHA w
wybranych przypadkach. Bazujagc na doswiadczeniach ECHA zwigzanych z rejestracjg
wstepng zgodnie z rozporzadzeniem REACH, oczekuje sie, ze pierwsze wersje wykazu
klasyfikacji i oznakowania, ktére zostang opublikowane pod koniec 2010 r., mogg zawieraé
duzo wpisow zawierajgcych niedostateczng liczbe informacji identyfikujacych substancje oraz
danych na temat roéznic w klasyfikacjach. Zgodnie z przewidywaniami, powazne
,porzadkowanie” wykazu zostanie zakoriczone w okresie objetym niniejszym programem prac.

19



Europejska Agencja Chemikaliow

Im wiecej zgtoszen dotyczacych klasyfikacji i oznakowania wptynie przed uptywem terminu w
2011 r., tym dtuzej bedzie trwat proces ,porzagdkowania” wykazu.

Obstuga wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania

Whtasciwe organy panstw cztonkowskich mogg sktadaé wnioski o zharmonizowang klasyfikacje
i oznakowanie substancji CMR, substancji mogacych powodowac uczulenie w nastepstwie
kontaktu z drogami oddechowymi oraz w indywidualnych przypadkach substanciji
wywotujacych niebezpieczne skutki, wraz z uzasadnieniem dziatan na szczeblu
wspolnotowym. W przypadku substanciji czynnych w pestycydach i produktach biobdjczych
wymagana jest petna harmonizacja klasyfikacji i oznakowania. Procedura skfadania wnioskow
jest zblizona do wyzej opisanej procedury identyfikacji SVHC.

Co wiecej, producenci, importerzy Ilub dalsi uzytkownicy mogg sktada¢ wnioski o
zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie klas niebezpieczenstwa substancji, dla ktérych nie
istniejg zharmonizowane wpisy.

Dokumentacja ziozona przez witasciwy organ panstwa czionkowskiego Ilub producenta,
importera badz dalszego uzytkownika zapewnia podstawe naukowg do ceny, czy substancja
spetnia kryteria klasyfikacji. Wniosek jest udostepniany w celu uzyskania komentarzy od MSCA
i zainteresowanych stron. Nastepnie jest on omawiany w ramach komitetu RAC, ktéry opiniuje
propozycje klasyfikacji i oznakowania. Opinia RAC ftrafia do Komisji Europejskiej. Jezeli
Komisja uzna harmonizacje danej substancji za wiasciwg, wydaje decyzje w procedurze
komitetowej, ktérej wynikiem jest zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie.

ECHA spodziewa sie otrzymywaé okoto 90 wnioskow rocznie w danym okresie
sprawozdawczym. lIstnieje réwniez szereg substancji, ktére juz rozpatrywano w ramach
poprzedniego prawodawstwa dotyczgcego chemikaliéw (dyrektywa 67/548/EWG), ale jeszcze
nie zakonczono tego procesu. Oczekuije sie jednak, ze wiasciwe organy panstw cztonkowskich
powtdrnie przedtozg ich dokumentacje ECHA do zaopiniowania przez RAC w danym okresie
sprawozdawczym.

Ocena wnioskéw o stosowanie alternatywnych nazw chemikaliow

Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy substancji w mieszaninach moga sktada¢ do ECHA
wnioski o stosowanie alternatywnych ,rodzajowych” nazw chemikaliow w przypadkach, gdy
mozna wykaza¢, 2ze ujawnienie tozsamosci substancji naraza poufny charakter
przedsiebiorstwa. W ciggu szesciu tygodni ECHA oceni kazdy wniosek pod wzgledem
zgodnosci z kryteriami stosowania nazwy alternatywnej. ECHA oczekuje, Zze bedzie
otrzymywac coraz wiekszg liczbe wnioskow rocznie (do 150 wnioskow w 2013 r.) w danym
okresie sprawozdawczym.
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3.5 Dzialanie 5 — Doradztwo i pomoc - wytyczne i centra informacyjne

Priorytety na lata 2011-2013:

e opracowa¢ dokumenty z wysokiej jakosci wytycznymi, a jednoczesnie zapewnié
poparcie zainteresowanych stron;

e opublikowa¢ wytyczne dotyczace zezwolen i ograniczen;

e dokonac przegladu wytycznych dotyczacych rejestracji, uwzgledni¢ doswiadczenia
zdobyte w zwigzku z terminem rejestracji w 2010 r. w przygotowaniach do terminu
uptywajacego w 2013 r. oraz w dalszym ciggu zwieksza¢ dostepnosc¢ tych
dokumentéw zawierajgcych wytyczne;

e zapewnia¢, za posrednictwem krajowych centréow informacyjnych, doradztwo i
pomoc przemystowi oraz ujednolicone odpowiedzi w catej UE na temat
rozporzadzen REACH i CLP, a takze innych nowych przepisow, na mocy ktérych
ECHA moze mie¢ wyznaczone takie zadanie.

W latach 2011-2013 doradztwo i pomoc bedg nadal $wiadczone zainteresowanym stronom,
przy jednoczesnym dostosowaniu dziatar do zmieniajgcych sie potrzeb w zakresie priorytetow.

3.5.1 Wytyczne

Wytyczne zawierajg opisy wspdlnie uzgodnionych metod wypetniania obowigzkéw natozonych
rozporzadzeniami REACH i CLP na przemyst i wlasciwe organy panstw cztonkowskich.
Utatwiajg wprowadzanie w zycie tych rozporzadzen. Wytyczne stuzg za precyzyjne ramy
referencyjne, pomagajg przedsiebiorstwom i zrzeszeniom branzowym rozwija¢ dostosowane
do potrzeb rozwigzania uwzgledniajgce specyfike sektora, aby sprosta¢ wymogom
wynikajagcym z obydwu aktow prawnych. W odniesieniu do wymagan w zakresie informacji w
wytycznych ECHA zachowana jest rownowaga w odniesieniu do prawodawstwa w celu
przygotowania wiarygodnych informacji wysokiej jakosci, aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie
substancji i zminimalizowa¢ koniecznos¢ przeprowadzania dodatkowych badahA na
zwierzetach. Poradniki zostaty pierwotnie opracowane przez Komisje Europejska przy udziale
odpowiednich zainteresowanych stron projektéw wdrozeniowych REACH (RIP). W 2007 r.
ECHA przejeta od Komisji Europejskiej odpowiedzialnos¢ za dostarczanie wytycznych
naukowych/technicznych i od tego czasu Agencja jest odpowiedzialna za zarzadzanie
wytycznymi, w tym publikacje, uaktualnianie i opracowywanie nowych wytycznych.

ECHA systematycznie otrzymuje opinie zwrotne i, czerpigc z praktycznych doswiadczen
uzytkownikéw wytycznych, rozpoznaje obszary wymagajgce uaktualnienia lub opracowania
nowych wytycznych. Opinie pochodzg z dziatan operacyjnych ECHA, od centrow
informacyjnych ECHA oraz uzytkownikow wytycznych, nalezacych do przemystu lub wtadz
krajowych. Na ich podstawie uaktualnia sie odpowiednig czes¢ wytycznych, wzbogacajac je o
dobre praktyki i nowe osiggniecia. Takie wielokrotne opracowywanie dodatkowych wytycznych
bedzie wyznacznikiem pracy ECHA w latach 2011-2013. Ponadto ECHA zamierza oceni¢
doswiadczenia z pierwszych rejestracji zwigzane z odpowiednimi istniejacymi wytycznymi i
poradami oraz opracowa¢ plan ich udoskonalenia w celu wsparcia przemystu w
przygotowaniach do drugiego terminu rejestracji. ECHA bedzie rowniez poszukiwaé¢ sposobow
dostosowania formatu wytycznych w wiekszym stopniu do potrzeb uzytkownikéw, na przyktad
poprzez przygotowanie praktycznych wytycznych lub poradnika w pigufce, w szczegodlnosci z
my$la o MSP. Przeglad taki nalezy réwniez przeprowadzi¢é w celu skuteczniejszego
promowania wykorzystania inteligentnych strategii badawczych, ktére dostarczg wiarygodnych
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informacji do oceny bezpieczenstwa substanciji, a jednoczesnie pozwolg unikng¢ badan na
zwierzetach tam, gdzie nie sg one konieczne.

Ponadto w 2011 r. ECHA skoncentruje sie na wytycznych w zakresie zezwolen i ograniczen.
Nalezyta uwaga bedzie poswiecona doswiadczeniom z dziatan zdobytych podczas pierwszej
fali rejestracji i zgtoszen, przy czym istniejgce wytyczne w zakresie rejestracji bedg na biezaco
aktualizowane. ECHA sfinalizuje réwniez prace rozpoczete w latach ubiegtych poprzez dalszy
rozwoj poradnikbéw poswieconych scenariuszom narazenia, w tym wytycznych dotyczacych
wymogow w zakresie informacji oraz oceny bezpieczenstwa chemicznego. ECHA ma jednak
na celu ostateczne zakonczenie prac nad wytycznymi w zakresie rejestracji przed kohcem
2012 r., aby upewnic¢ sie, ze wszyscy rejestrujacy sg w petni swiadomi wymogow dotyczacych
kolejnego terminu rejestracji.

W latach 2011-2012 ECHA zapewni wytyczne w zakresie zezwolen i ograniczen oraz oceny
substanciji. Istniejgce wytyczne beda réwniez dostosowywane do nowych zmian w zakresie
nanomateriatéw, zas w latach 2012-2013 bedg opracowywane nowe wytyczne w zaleznosci od
potrzeb.

W celu zapewnienia jak najszerszej akceptacji ECHA przygotowata procedure konsultacii
wytycznych, aby zapewni¢ przejrzysto$¢ procesu uaktualniania/opracowywania wytycznych,
przy jednoczesnym zwiekszeniu zaangazowania zainteresowanych stron oraz poprawie
dostepu do wiedzy fachowej. W tym celu ECHA utrzymuje kompleksowag baze danych
ekspertow naukowych i organizacji zainteresowanych stron.

Uruchomienie nowej strony internetowej ECHA w 2011 r., ktéra bedzie zawierata wiecej funkcji
przyjaznych uzytkownikom oraz catkowicie zmieniony interfejs, przyniesie korzysci w postaci
wiekszej dostepnosci wytycznych. Wytyczne te obejmujg dokumenty wyjasniajgce oraz
narzedzia dostepu do wytycznych, takie jak najczeSciej zadawane pytania, zestawienia faktow,
Poradnik w_pigutce, jak réwniez nowe, specjalistyczne strony internetowe poswiecone
poszczegdlnym procesom REACH i CLP, Nawigator REACH oraz rozwoj terminologii REACH.

3.5.2 Centrum informacyjne

Centrum informacyjne zaczeto funkcjonowaé w dniu powstania ECHA, tj. 1 czerwca 2007 r. Byt
to pierwszy przejaw regularnej dziatalnosci zewnetrznej Agencji. Centrum stuzy poradami
rejestrujgcym (i innym podmiotom zaangazowanym w REACH, przedkiadajagcym dane do
ECHA) i przedsiebiorstwom spoza UE w zakresie obowigzkow zwigzanych z REACH oraz
uzytkowania systemow IUCLID 5 i REACH-IT. Poczgwszy od 2009 r. centrum informacyjne
ECHA sprawuje réwniez obowigzki zwigzane z wdrazaniem rozporzadzenia REACH.

Ponadto w latach 2011-2013 waznym aspektem pracy centrum informacyjnego bedzie
koordynowanie i zapewnienie wsparcia krajowym centrom informacyjnym w zakresie
rozporzadzen REACH i CLP tworzonym przez panstwa czionkowskie (HelpNet) w celu
zapewnienia ujednoliconych odpowiedzi na pytania przemystu z wykorzystaniem internetowej
platformy wymiany (HelpNet Exchange).

W zakresie interakcji z klientami (przemystem) szczytowych obcigzen pracg nalezy
spodziewac sie zwtaszcza w pierwszej potowie 2011 r. ze wzgledu na koniecznos¢ wsparcia
rejestrujgcych, ktérzy majg trudnosci ze ztozeniem dokumentacji rejestracyjnej, oraz znacznie
trudniejsze pytania dotyczace rozporzadzenia CLP. Przewiduje sie, ze od potowy 2011 r. do
2012 r. liczba zapytah bedzie sie stopniowo zmniejszaé, chociaz moga one sie stawac bardziej
ztozone oraz mogg obejmowac szeroki wachlarz zagadnien, takich jak zezwolenia i
ograniczenia.

Oczekuje sie, ze od konca 2012 r. obcigzenie praca bedzie sie zwieksza¢ przed drugim
terminem rejestracji zgodnie z REACH w 2013 r., w zwigzku z czym w tym roku wplynie tez
najwiecej pytan. Centrum informacyjne ECHA bedzie aktywnie dostosowywaé swoje dziatania,
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aby uwzgledni¢ takie zmiany. Centrum bedzie réowniez w dalszym ciggu rozwija¢ srodki
techniczne umozliwiajace mu Swiadczenie ustug.

ECHA bedzie nadal zaciesniaé wspoiprace z krajowymi centrami informacyjnymi, ze
szczegblnym naciskiem na zwiekszenie aktywnosci dziatan sieci HelpNet w zakresie
dostarczania mozliwie najlepszych ustug w odpowiednim czasie. Poza ujednoliceniem
odpowiedzi na pytania dotyczace rozporzadzen REACH i CLP, dalsze szkolenia zapewnig
tworzenie potencjatu na szczeblu krajowym i europejskim oraz dalszy rozwdj powszechnej
wiedzy, ktora jest fatwo dostepna dla wszystkich odpowiednich podmiotow.
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3.6 Dzialanie 6 — Naukowe narzedzia informatyczne

Priorytety na lata 2011-2013:

e kontynuowac¢ rozwijanie REACH-IT, IUCLID 5 i CHESAR, aby umozliwi¢ skfadanie
innych rodzajéw dokumentacji rejestracyjnych wymaganych zgodnie =z
prawodawstwem REACH i CLP;

e opracowac systemy informatyczne, aby udostepni¢ informacje przechowywane w
bazach danych ECHA wiasciwym podmiotom: organom ds. egzekwowania
przepiséw, zainteresowanym stronom oraz ogétowi spoteczenstwa;

e opracowac inne narzedzia informatyczne niezbedne z punktu widzenia dziatan, w
szczegolnosci jako wsparcie procesow dziatania, oceny i zarzadzania ryzykiem;

e W miare mozliwosci zautomatyzowaé procesy, aby ograniczy¢ prace reczna,
zwiekszy¢ efektywnosc¢ oraz umozliwi¢ pracownikom ECHA skoncentrowanie sie na
regulacyjnych i naukowych aspektach pracy.

ECHA opracowuje szereg systemoéw informatycznych celem wsparcia operacji REACH. Duze
wyzwanie stanowi obszar rozwoju zwigzany z automatycznym przetwarzaniem duzych ilosci
danych sktadanych przez przemyst elektronicznie w bardzo krétkich okresach. W czasie
sporzadzania niniejszego programu gtownymi istniejacymi systemami w tej dziedzinie byty:
REACH-IT (system online stuzgcy do zarzadzania komunikacjg miedzy przemystem, ECHA,
panstwami cztonkowskimi i Komisjg Europejskg oraz rozpowszechniania informacji za
posrednictwem Internetu), uzupetniany przez system zarzadzania sprawami i dokumentami,
bedacy wsparciem w pracy sekretariatu ECHA i jej komitetéw, oraz IUCLID 5 (gtdéwny system
stworzony dla przemystu do przygotowywania rejestracji i zgtoszen).

Na poczatku 2011 r. ECHA umozliwi organom ds. egzekwowania przepisow dostep do
informacji na temat zarejestrowanych substancji za posrednictwem systemu RIPE (portal
informacyjny REACH dotyczacy egzekwowania przepiséw).

ECHA bedzie réwniez kontynuowa¢ opracowywanie lub udoskonalanie szeregu dodatkowych,
wyspecjalizowanych aplikacji, takich jak: narzedzie do oceny bezpieczenstwa chemicznego
oraz do sprawozdawczosci (CHESAR), systemy wspierania decyzji w zakresie ustalania
kolejnosci oraz sprawozdawczoéci (CASPER), a takze narzedzie wspierajgce proces oceny
(Odyssey). Kolejny obszar rozwoju obejmuje systemy badania i prognozowania (np. zestaw
narzedzi (Q)SAR), aby poméc w korzystaniu z metod obliczeniowych stanowigcych
alternatywe dla badan na zwierzetach.

Majac za sobg dwa kluczowe okresy dla systemu REACH-IT pod koniec 2010 r. i na poczatku
2011 r., wymagajgce obstugi pierwszej fali rejestracji i prawdopodobnie kilku miliondw zgtoszen
dotyczacych klasyfikacji i oznakowania, ECHA wejdzie w okres 2011-2013 z doswiadczeniami
wyniesionymi z tej pracy i bedzie w stanie wydajnie przygotowaé swoje narzedzia
informatyczne do sprostania kolejnym wyzwaniom (np. drugi termin rejestracji w 2013 r.).
REACH-IT bedzie unowoczesniany lub modernizowany w miare potrzeb w nastepstwie
przeprowadzonego w 2010 r. planowania architektury biznesu i aplikacji oraz w wyniku
doswiadczen zdobytych w 2010 r. Dodatkowe prace rozwojowe bedg obejmowaty zwiekszanie
automatyzacji oraz tworzenie interfejsow z innymi systemami, np. systemem zarzadzania
dokumentami i zapisami, aby zapewni¢ ciggtg interoperacyjnos¢ i w petni wykorzystac
potencjat kazdego systemu. Kolejne obszary prac bedg zwigzane z dostosowywaniem aplikacji
do zmieniajacych sie i ewentualnych nowych wymogdéw prawnych.
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Oczekuje sie, ze w omawianym okresie obserwowane bedzie znaczace zaangazowanie w
dalszy rozwoj REACH-IT i systemu zarzadzania dokumentami w celu zapewnienia wiekszego
wsparcia w obszarach innych niz rejestracja, w szczegodlnosci w zakresie oceny, udzielania
zezwolen i nakladania ograniczen oraz publicznego upowszechniania informacji. Ponadto
istniejace systemy baz danych, takie jak REACH-IT, globalny portal eChemPortal i RIPE,
réwniez bedg wymagac dalszych unowoczes$nien, aby staly sie instrumentami, ktére moga
stanowi¢ wsparcie dla przemystu, ECHA, witasciwych organéw panstw czionkowskich i
organow panstw cztonkowskich ds. egzekwowania przepiséw oraz ogétu spoteczenstwa w celu
zapoznawania sie z bazami danych i komunikowania sie online.

ECHA publikuje réwniez podreczniki majgce pomac rejestrujgcym zrozumieé gtdwne systemy
informatyczne, z ktérych beda musieli korzysta¢, aby przygotowaé swojg dokumentacje
rejestracyjng (IUCLID i Chesar), a nastepnie przediozy¢ ja ECHA (REACH-IT). W Swietle
doswiadczeh zdobytych w 2010 r. wymienione podreczniki skfadania danych i podreczniki
uzytkownikbw REACH zostang zaktualizowane w 2012 r., aby odzwierciedli¢ interpretacje
REACH i zmiany w systemach informatycznych. ECHA ma jednak na celu ostateczne
zakonczenie prac nad wytycznymi w zakresie rejestracji przed koncem 2012 r., aby upewnic
sie, ze wszyscy rejestrujacy sg w petni swiadomi wymogow dotyczacych kolejnego terminu
rejestracji. Podreczniki pomagajg upewni¢ sie, ze rejestrujgcy mogg ograniczy¢ ryzyko
niepowodzenia podczas rejestracji. Sg one dostepne w 22 jezykach UE.

Réwnolegle z przygotowywaniem nowych systeméw, dziatania bedg réwniez nakierowane na
obstuge operacji i wspieranie istniejacych systeméw baz danych w ustalonym zakresie.
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3.7 Dziatanie 7 — Porady praktyczne i naukowe dla instytucji i
organow UE

Priorytety na lata 2011-2013:

¢ utrzymywac dobre relacje i utrzymywac sie¢ na potrzeby wspotpracy z instytucjami
UE i odpowiednimi organami w ramach UE, ktére sg aktywne na arenie
miedzynarodowej w zakresie chemikaliow;

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

e rozpoczgé w 2011 r. tworzenie potencjatu ECHA, aby sprosta¢ nowym obowigzkom
wynikajacym z przysziego rozporzadzenia w sprawie produktéw biobojczych, pod
warunkiem przekazania niezbednych srodkéw przez Komisje.

W latach 2011-2013 ECHA w dalszym ciggu bedzie zaciesnia¢ wspotprace z instytucjami UE,
w szczegolnosci z Parlamentem Europejskim i Komisjg. Do 2011 r. potencjat naukowy ECHA i
jej komitetow naukowych osiggnie poziom dojrzatosci pozwalajacy Komisji na przekazywanie
ECHA istotnych pytan o charakterze naukowym, odpowiedzi na ktére sg niezbedne
decydentom.

ECHA w szczegolnosci bedzie udzielaé Komisji stosownych porad w zakresie przysziego
rozwoju rozporzadzen REACH i CLP oraz wszelkich powigzanych regulacji dotyczacych
chemikaliow, jak tez srodkéw wykonawczych. Przewiduje sie tez czynny udziat ECHA w
podejmowaniu nowych i pojawiajgcych sie kwestii, m.in. specyfiki nanomateriatow. ECHA
podejmie dziatania sprawozdawcze, przyczyni sie do oceny wydajnosci i skutecznosci REACH
oraz udzieli Komisji wsparcia naukowego i technicznego w przygotowaniu pierwszego
przegladu REACH, planowanego na 2012 r.

Wykonanie rozporzadzenia REACH, w szczegdlnosci opracowanie dokumentacji rejestracyjne;j
producentéow i importeréw, bedzie wymagato przeprowadzenia nowych badan substanciji
chemicznych na kregowcach, aby uzupetnié¢ luki w danych na temat zagrozen stwarzanych
przez te substancje. Jednoczesnie celem REACH jest rowniez promowanie alternatywnych
metod oceny zagrozeh stwarzanych przez substancje. Prace nad nowymi i istniejgcymi
standardowymi metodami badan, ktére mogg zastgpi¢ badania na zwierzetach lub ograniczyé
koniecznosc¢ ich stosowania, sg prowadzone w ramach krajowych i europejskich programéw
badawczych, programu naukowego uznawania metod alternatywnych ECVAM, jak rowniez na
szczeblu miedzynarodowym pod auspicjami OECD. W UE Komisja jest odpowiedzialna za
akceptacje regulacyjng nowych metod, ich przyjmowanie i wtgczanie do rozporzadzenia w
sprawie metod badan, a takze powigzany przeglad wymagan w zakresie informaciji
okreslonych w zafgcznikach VII-X do rozporzadzenia REACH. ECHA zapewnia wsparcie
naukowe i techniczne na potrzeby tych dziatan.

Zgodnie z priorytetami okreslonymi w planie pracy opracowanym w 2009 r. ECHA bedzie w
dalszym ciggu rozszerza¢ swoj wewnetrzny potencjat w obszarze charakterystyki ryzyka,
oceny zagrozen i bezpieczenstwa i zarzadzania ryzykiem stwarzanym przez nanomateriaty.
ECHA bedzie uczestniczy¢ w wielu dziataniach naukowych i regulacyjnych na poziomie UE i
OECD, ktérych ostatecznym celem jest opracowanie wiasciwych wytycznych dla przemystu,
jak rowniez osiggniecie poziomu pozwalajgcego na ocene dokumentacji rejestracyjnych, ktore
zawierajg informacje na temat zagrozen, rodzajow ryzyka i zarzadzania ryzykiem stwarzanym
przez nanomateriaty. ECHA wniesie rowniez wkiad w sprawozdanie Komisji na temat rodzajow
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i zastosowan nanomateriatow, z uwzglednieniem aspektéw bezpieczenhstwa, ktére zostanie
przeditozone Parlamentowi Europejskiemu w 2011 r.

Nowe prawodawstwo w zakresie produktow biobdjczych proponowane przez Komisje, w
ktérym przewiduje sie odpowiedzialnos¢ ECHA za szereg zadan, ma wejs¢ w zycie w 2013 r.
Mozna przewidzie¢, ze Komisja w miare potrzeby bedzie zwracaé¢ sie do ECHA z prosbhg o
uzupetnienie prac prowadzonych przez Wspdlne Centrum Badawcze Komisji w zakresie
udzielania wsparcia naukowego i technicznego w trakcie trwajgcych negocjacji z Radg i
Parlamentem nad proponowanym prawodawstwem.

W latach 2011-2013 ECHA po raz pierwszy przedfozy sprawozdania Komisji, zgodnie z
wymogami rozporzadzenia REACH, w tym pierwsze piecioletnie sprawozdanie' z
funkcjonowania rozporzadzenia REACH; w tym kontekscie ECHA wysunie réwniez propozycje
udoskonalenia wykonalnosci rozporzadzenia. ECHA opracuje takze pierwsze trzyletnie
sprawozdanie'® dla Komisji w sprawie stanu wdrozenia i stosowania metod badawczych
niewymagajacych wykorzystania zwierzat oraz w sprawie strategii badawczych stosowanych
do uzyskiwania informacji na temat swoistych wiasciwosci oraz do oceny ryzyka, w celu
spetnienia wymagan rozporzadzenia REACH. Sprawozdanie ma na celu promowanie
wykorzystania metod alternatywnych przez rejestrujgcych w drugim terminie rejestracji. Trwajg
prace nad koncepcjg sprawozdania sktadanego zgodnie z art. 117 ust. 3 i planuje sie
wiaczenie wskaznikow ilosciowych na temat stanu wdrozenia i stosowania metod badawczych
niewymagajacych wykorzystania zwierzat. Ponadto ECHA przyczyni sie do pierwszego
przegladu dziatalnosci Agencji, ktéry ma sie ukaza¢ do czerwca 2012 r.

Rozporzadzenie REACH zapewnia ramy horyzontalne, ktére majg zastosowanie do wiekszosci
substancji chemicznych produkowanych lub wprowadzanych do obrotu na rynku europejskim.
W wielu przypadkach praca ECHA ma zatem wplyw na organy Unii Europejskiej
zaangazowane w prawodawstwo dotyczace konkretnych sektoréw w zakresie oceny ryzyka i
zarzadzania ryzykiem stwarzanym przez chemikalia. Z tego wzgledu rozporzgdzenie REACH
naktada na ECHA wymaog wspétpracy z tymi podmiotami w celu unikniecia powielania sie prac
i sprzecznych opinii naukowych, w szczegoélnosci z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) oraz z Komitetem Doradczym Komisji Europejskiej ds. Bezpieczenstwa,
Higieny i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy — w przypadku kwestii zwigzanych z ochrong
pracownikéw. W tym celu w latach 2009 i 2010 wprowadzono regulamin i przyjeto protokoty
ustalen. Poprzez prace w tym zakresie Agencja przyczynia sie do tworzenia synergii z innym
prawodawstwem UE i bedzie sie przyczynia¢ w przyszto$ci.

Agencja wspoétpracuje takze z Europejskg Agencjg Bezpieczehnstwa i Zdrowia w Pracy (EU-
OSHA), Europejska Agencja Lekéw (EMEA), Europejska Agencja Srodowiska (EEA),
Wspdélnym Centrum Badawczym Komisji Europejskiej (WCB) oraz komitetéw naukowych
Komisji Europejskiej ds. produktéw niezywnosciowych. Ponadto wzmocnhione zostang kontakty
z organami ds. polityki badawczej i finansowania, w tym z Komisjg, w celu informowania o
konkretnych potrzebach wynikajacych z rozporzgdzenia REACH lub otrzymywania wynikow
projektow naukowych, ktére moga mie¢ wpltyw na uregulowania prawne. W stosownych
przypadkach ECHA bedzie tworzy¢ strukture takich partnerstw, np. tworzac sie¢ na potrzeby
wspoétpracy z podobnymi organami w UE lub przygotowujac kolejne protokoty ustalen.

M Rozporzadzenie REACH art. 117 ust. 2.
12 Rozporzadzenie REACH art. 117 ust. 3.
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4 ORGANY | DZIALANIA PRZEKROJOWE ECHA

4.1 Dziatanie 8 — Komitety i forum

Priorytety na lata 2011-2013:

e utrzymywac dobre relacje i utrzymywac sie¢ na potrzeby wspoétpracy z instytucjami
UE i odpowiednimi organami w ramach UE, ktére sg aktywne na arenie
miedzynarodowej w zakresie chemikaliow;

e w dalszym ciggu rozwija¢ potenciat ECHA do udzielania porad naukowych i
technicznych w obszarach metod badawczych (w tym alternatywnych metod
badan) i nanomateriatow;

e rozpocza¢ w 2011 r. tworzenie potencjatu ECHA, aby sprosta¢ nowym obowigzkom
wynikajacym z przysziego rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, pod
warunkiem przekazania niezbednych srodkéw przez Komisje.

Komitety stanowig integralng czes$¢ struktury ECHA oraz odgrywajg istotng role w
wykonywaniu zadan Agencji. Praca komitetow jest niezwykle istotna dla sprawnego i
skutecznego funkcjonowania rozporzgdzenia REACH oraz wiarygodnosci ECHA poprzez
zapewnienie niezaleznosci, integralnosci pod wzgledem naukowym i przejrzystosci dziatan
Agenciji.

Rozdziaty 4.1.1 i 4.1.2 zawierajg ogolny opis dziatan trzech komitetow ECHA. Rodzaj i liczba
kwestii, ktore Komitety musza rozwigzaé, jest bezposrednio zdeterminowana réznymi
procesami REACH i CLP oraz uzalezniona od oczekiwanej liczny dokumentaciji, o ktérej mowa
w dziataniach 2, 3 i 4. Dlatego tez w latach 2011-2013 dokumentacja rejestracyjna bedzie
przede wszystkim stanowi¢ czynnik napedzajacy dziatania komitetow.

4.1.1 Komitety RAC i SEAC

Cztonkowie komitetéw sg ekspertami powotywanymi przez Zarzad ECHA spoérod kandydatur
proponowanych przez panstwa czionkowskie. Oba komitety mogg réwniez przyjmowaé wielu
niezaleznych naukowcow jako cztonkow dodatkowych ze wzgledu na ich szczegdlne
kompetencije.

Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) opiniuje: 1) wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania substancji, 2) wnioski o naktadanie ograniczen na substancje, 3) wnioski o
udzielanie pozwolen oraz 4) wszelkie inne kwestie wynikajace z funkcjonowania
rozporzadzenia REACH, zwigzane z ryzykiem dla zdrowia cztowieka lub $rodowiska.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) wydaje opinie w sprawach: 1)
czynnikdw spoteczno-ekonomicznych zwigzanych z wnioskami o udzielenie zezwolenia, 2)
wykonalnosci alternatyw z technicznego i ekonomicznego punktu widzenia, jak réwniez
proponowanych ograniczen i ich skutkéw spoteczno-ekonomicznych oraz 3) wszelkich innych
kwestii wynikajacych z funkcjonowania rozporzadzenia REACH, zwigzanych ze skutkami
spoteczno-ekonomicznymi mozliwych dziatan legislacyjnych w zakresie substancji. Liczba
opinii bedzie uzalezniona od przysztych dokumentacji, ale oczekuje sie, ze ich liczba bedzie
sie ciggle, nawet drastycznie, zwiekszac.

Podczas przetwarzania wnioskow w sprawie ograniczen i wnioskdw o udzielenie zezwolenia
oba komitety bedg wykonywaé swoje czynnosci réwnolegle. Na przyktad w przypadku
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whioskdw w sprawie ograniczeh opinie bedg wydawane po przeprowadzeniu konsultacji
publicznych w terminie dziewieciu (RAC) i dwunastu (SEAC) miesiecy od daty otrzymania
dokumentacji. Okreslone prawnie ostateczne terminy stanowig wyzwanie dla komitetow i
sekretariatu, co sprawia, ze konieczne jest wprowadzenie efektywnych procedur pracy, aby
tym wyzwaniom sprostac.

W latach 2011-2013 sekretariat ECHA bedzie w dalszym ciggu przewodniczy¢ komitetom oraz
organizowaé ich posiedzenia i grupy robocze ad hoc, w sktad ktérych mogg wchodzi¢
cztonkowie obydwu komitetéw, aby usprawni¢ koordynacje przeptywdw pracy. Jezeli zajdzie
potrzeba, sekretariat udzieli wsparcia cztonkom komitetu = wyznaczonym na
(wspot)sprawozdawcow w zwigzku z konkretng dokumentacjg. Ponadto cztonkowie komitetu
potrzebujg petnego wsparcia naukowego i technicznego ze strony wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich, w szczegdélnosci gdy petnig funkcje (wspot)sprawozdawcodw.

Liczbe posiedzeh plenarnych szacuje sie na szes¢ w ciagu roku w przypadku komitetu RAC
oraz od czterech do pieciu w przypadku komitetu SEAC. Juz teraz widac¢ wyraznie, ze ani dla
cztonkdéw komitetu, ani dla sekretariatu organizacja wiecej niz szesciu spotkan plenarnych
rocznie nie bedzie wykonalna. Oczekuje sie, ze w latach 2011-2013 oba komitety bedg
organizowaty coraz wiekszg liczbe spotkan grup roboczych w celu wsparcia sprawozdawcow i
przygotowania wnioskéw komitetu. Komitety bedg zatem musiaty dostosowaé swojg prace do
potencjalnie niewspotmiernego obcigzenia praca.

Kolejnym wyzwaniem bedzie koordynacja dziatan z innymi komitetami naukowymi UE,
zajmujgcymi sie takimi samymi lub podobnymi substancjami w innych ramach regulacyjnych.
Podstawowg kwestig jest wczesne zidentyfikowanie ewentualnych rozbieznosci w opiniach.

4.1.2 Komitet panstw czlonkowskich (MSC)

Komitet panstw czionkowskich ECHA (MSC) tworzg cztonkowie powotywani przez kazde
panstwo czionkowskie. Jego podstawowym zadaniem jest uzgadnianie stanowisk w razie
potencjalnych réznic w opiniach dotyczacych projektow decyzji proponowanych przez ECHA w
sprawach oceny propozycji przeprowadzenia badah lub sprawdzania zgodnosci bedacego
czescig procesu oceny dokumentacji; projektdw decyzji proponowanych przez panstwa
cztonkowskie w sprawach oceny substancji; oraz propozycji identyfikacji substancji
stanowigcych bardzo duze zagrozenie (SVHC). Jezeli komitet panstw czionkowskich nie zdota
osiggna¢ jednomysinego stanowiska, opinia trafia do Komisji Europejskiej w celu podjecia
ostatecznej decyzji. Komitet opiniuje réwniez propozycie ECHA w sprawach ustalania
priorytetow w zakresie SVHC do wigczenia do wykazu substancji podlegajacych procedurze
udzielania zezwoleh oraz wspolnotowego kroczacego planu dziatan dotyczacego substancii
podlegajacych ocenie.

Zadania komitetu panstw cztlonkowskich wymagajg szczegotowych rozwazan naukowych w
wielu dziedzinach, poczgwszy od najlepszego wykorzystania réznych metod badawczych
celem uzyskania informacji o zagrozeniach zwigzanych z substancjg oraz oceny trwatosci
substancji w srodowisku, az po uzgadnianie priorytetowych substancji SVHC do witgczenia do
wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen. Z tego wzgledu podczas
kazdego posiedzenia cztonkowie otrzymujg wsparcie ekspertéw ich wkasciwych organow.

Oczekuje sie, ze w latach 2011-2013 komitet panstw cztonkowskich bedzie informowany o
coraz wiekszej liczbie projektow decyzji w zwigzku ze sprawdzaniem zgodnosci dokumentacii
rejestracyjnej i propozycji przeprowadzenia badan oraz bedzie dazyt do osiggniecia w miare
mozliwosci jednomysinego stanowiska, po otrzymaniu stosownych uwag od co najmnigj
jednego panstwa cztonkowskiego. Szacuje sie obecnie, ze w przypadku 10-20% projektéw
decyzji komitet panstw cztonkowskich bedzie musiat dgzy¢ do porozumienia.

Od 2011 r. do 2012 r. ocena dokumentacji bedzie stanowi¢ najwiekszg czesé pracy komitetu
panstw cztonkowskich. Oczekuje sie, ze w 2012 r. komitet przystgpi do prac nad oceng
substanciji.
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Ponadto konieczne bedzie regularne uaktualnianie listy kandydackiej SVHC oraz wydawanie
opinii, co najmniej raz na dwa lata, odnosnie do projektéw zalecen ECHA w sprawie wtgczenia
substancji do zatgcznika XIV (,wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen”). Takie wzrastajgce obcigzenie pracg bedzie miato wpltyw na liczbe posiedzen
komitetu i ich dtugosé.

4.1.3 Forum

W rozporzadzeniu REACH nakfada sie na kazde panstwo czionkowskiego wymég utworzenia
systemu urzedowych kontroli oraz podejmowania innych czynnosci stosownie do okolicznosci.
Efektywne, zharmonizowane i rownomierne egzekwowanie przepiséw w catej Wspdlnocie ma
zasadnicze znaczenie dla wiarygodnosci i powodzenia REACH. Forum funkcjonuje jako
platforma wymiany informacji i koordynacji dziatan wykonawczych przez panstwa
cztonkowskie, w tym egzekwowania przepiséw rozporzadzenia CLP. Forum przewodniczg i
prowadzg przedstawiciele panstw cztonkowskich, a wspiera je sekretariat ECHA.

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

Wplyw na konkluzje lub inicjatywy forum zalezeé bedzie od zaangazowania jego cztonkéw, jak
rowniez od ich zdolnosci do postawienia w stan gotowosci zasobéw wiadz krajowych
odpowiedzialnych za egzekwowanie przepiséw. Poniewaz ECHA wierzy, Ze sukces
rozporzadzenn REACH i CLP jest uzalezniony od skutecznego egzekwowania przepiséw w
panstwach czionkowskich, sekretariat wzmoze wysitki na rzecz wsparcia forum w miare
mozliwosci w zharmonizowanych dziataniach wykonawczych.

Forum podejmie dziatania przewidziane w regularnie aktualizowanym programie prac, ktérego
treSC mozna znalez¢ na stronie internetowej ECHA. Forum koncentruje swoje dziatania na
wyjasnieniu zadan urzednikéw ds. egzekwowania przepisow REACH oraz opracowaniu
najlepszych praktyk. Szczegodlnego znaczenia nabierze udziat forum w tzw. projektach
koordynowanych, m.in. stosowanie zasady ,brak danych, brak obrotu” w odniesieniu do
rejestracji (wstepnej).

Forum przygotowato strategie egzekwowania oraz opracowato minimalne kryteria wykonania
REACH, podejmowania inicjatyw w zakresie harmonizacji oraz opracowywania wytycznych i
materiatéw szkoleniowych dla inspektorow. Ponadto forum bedzie wspotpracowa¢ z RAC i
SEAC w sferze doradztwa w sprawach egzekwowania proponowanych ograniczen
dotyczacych substancji.
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4.2 Dziatanie 9 — Rada Odwotawcza

Priorytety na lata 2011-2013:

e bezzwilocznie podejmowac¢ trafne decyzje, aby wzmocni¢ zaufanie
zainteresowanych stron do procedury odwotawczej;

e opanowaé wzrastajgce obcigzenie pracg wynikajgce z odwotan od decyzji Agenc;ji,
w szczegolnosci mozliwe duze wahania w tym wzgledzie;

e wspomagac¢ Komisje w dostosowywaniu i reformowaniu postanowien regulaminu
po pierwszych kilku latach doswiadczen, aby w dalszym ciggu zwiekszac
wydajnos¢ proceduralng i efektywnos¢ systemu odwotawczego. Moze to réwniez
oznacza¢ wydawanie zaleceh dotyczacych udoskonalenia struktury organizacyjnej
Rady.

Rada Odwotawcza jest integralng czescig struktury ECHA, ale podejmuje niezalezne decyzje.
Obecnie skiada sie z przewodniczgcego i dwdch czionkdw, kitdrzy petnig te funkcje na state i
nie moga sprawowac innych funkcji w ECHA. Wyznaczono dodatkowych cztonkéw i ich
zastepcéw, ktérzy mogg by¢ okresowo powotywani w celu roztadowania natezenia pracy.
Czlonkow Rady Odwotawczej powoltuje Zarzad z listy kandydatow przedstawionej przez
Komisje Europejska. Dziatalnos¢ Rady Odwotawczej wspiera sekretariat.

Rada Odwotawcza jest odpowiedzialna za rozstrzyganie odwofan od niektérych decyzji
podjetych przez ECHA. Decyzje, od ktérych przystuguje odwotanie, dotycza odmowy
rejestracji, udostepniania danych, oceny propozycji przeprowadzenia badan, sprawdzania
zgodnosci dokumentaciji rejestracyjnej, oceny substancji lub zwolnien z ogélnego obowigzku
rejestracji w zwigzku z dziatalnoscig badawczo-rozwojowg ukierunkowang na produkt i proces
produkcji (PPORD).

Liczba odwotan wptywajacych do Rady Odwotawczej zalezeé¢ bedzie od liczby decyzji
podjetych przez ECHA oraz decyzji zainteresowanych stron w sprawie ewentualnego
zakwestionowania mozliwych, niekorzystnych dla nich decyzji. W zwigzku z powyzszym Rada
Odwotawcza nie moze samodzielnie okreslic swojego obcigzenia praca, ale musi rozpatrzy¢
wszystkie ztozone odwotania.

W latach 2011-2013 gtéwnym wyzwaniem stojacym przed Radg Odwotawczg bedzie szybkie
podejmowanie trafnych decyzji, aby unikng¢ duzych zalegtosci, oraz wypracowanie spéjnego
orzecznictwa. Mozna przewidzie¢, ze po terminie rejestracji uptywajacym w 2010 r. obcigzenie
pracg Rady Odwotawczej moze ulec znacznym zmianom. Do celdw planowania zasobow
szacowane bazowe dane liczbowe dla okresu 2011-2013 utrzymano jednak na statym
poziomie.

Kolejng cecha charakterystyczng w omawianym okresie bedzie zapewne zmiana rodzaju
wnoszonych odwotan: przewiduje sie, ze im blizej 2013 r., tym odwotania bedg bardziej
ukierunkowane na oceny dokumentacji rejestracyjnej i substancji, niz w 2011 r., w ktérym
nacisk bedzie najprawdopodobniej ktadziony na kwestie zwigzane z udostepnianiem danych i
rejestracjg. Taka stopniowa zmiana bedzie wymagata odpowiedniej zmiany ukierunkowania na
zarzadzanie wiedzg przez Rade Odwotawcza.

Pod koniec okresu 2011-2013 Rada Odwotawcza bedzie rowniez musiata systematycznie
analizowa¢, na podstawie zdobytych doswiadczen, konieczno$¢ modyfikowania przyjetych
metod pracy lub stosowanych procedur, w tym w ramach przegladu organizacyjnego
przewidzianego w rozporzadzeniu REACH na 2012 r. W tym czasie mozna sie rowniez
spodziewac pierwszych wyrokow sadowych w sprawie ewentualnych odwotan od decyzji Rady
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Odwotawczej, ktéore mogg doprowadzi¢é do udoskonalenia praktyki decyzyjnej Rady
Odwotawcze;.

4.3 Dzialanie 10 — Komunikacja

Priorytety na lata 2011-2013:
e kontynuowac poprawe komunikacji w celu lepszego wsparcia osiggniecia celéw ECHA,;

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

o dalej rozwijac i pogtebia¢ zaangazowanie zainteresowanych stron w prace ECHA,;

e zrozumie¢ postrzeganie bezpiecznego stosowania substancji chemicznych przez ogoét
spoteczenstwa (art. 34 rozporzadzenia CLP).

W latach 2011-2013 dziatalno§¢ ECHA w zakresie komunikacji bedzie w dalszym ciggu
koncentrowac sie na czterech obszarach:

1. kontakty z mediami: gdzie relacjie ECHA z prasg bedg organizowane dwojako: z
wyprzedzeniem, aby wyjasni¢ mediom prace ECHA oraz w odpowiedzi na zapytania i
relacje mediow, aby terminowo udziela¢ im odpowiedzi w sposéb przystepny i efektywny;

2. komunikacja zewnetrzna: gdzie ECHA bedzie dgzy¢ do dalszego rozwijania kontaktéw z
zainteresowanymi stronami, zarowno tymi, ktore juz aktywnie dziatajg, jak i tymi, ktére
jeszcze nie sg aktywne. ECHA bedzie rowniez stale dazy¢ do poprawy komunikacji,
zwtaszcza z ogdétem spoteczenstwa, jak i matymi i Srednimi przedsiebiorstwami. Agencja w
dalszym ciggu bedzie udostepniac te publikacje i strony internetowe, ktére sg istotne dla
ogétu spoteczenstwa i MSP, w 22 oficjalnych jezykach UE;

3. komunikacja wewnetrzna: poniewaz ECHA rozbudowuje sie, komunikacja wewnetrzna
stata sie jeszcze bardziej istotna, niz dotad. Strategia okreslona w 2009 r. zostanie
poddana przegladowi i bedzie dalej rozwijana, aby zapewni¢ odpowiednig efektywnosé
komunikacji wewnetrznej;

4. komunikacja cyfrowa: w 2011 r. strona internetowa ECHA bedzie przebudowywana, za$
strona intranetowa, ktorg ponownie uruchomiono pod koniec 2009 r., bedzie dalej
rozwijana i udoskonalana.

W 2011 r., w wyniku uptywu pierwszego terminu rejestracji w 2010 r. oraz w zwigzku z
ogromem informacji, ktére naptyna, ECHA bedzie w stanie rozpoczg¢ promowanie dostepnosci
informacji na temat substancji chemicznych w$réd ogotu spoteczenstwa. Po raz pierwszy
Agencja podejmie dziatania w celu upowszechniania wiedzy na temat skutkow jej prac, jak
réowniez na temat informacji, do ktérych wszyscy obywatele mogg uzyskaé dostep za
posrednictwem jej bazy danych i wykazu. Dziatanie to bedzie realizowane we wspotpracy z
zainteresowanymi stronami ECHA.

ECHA przeprowadzi obszerne badanie w zakresie postrzegania bezpiecznego stosowania
substancji przez ogét spoteczenstwa, zas sprawozdanie koncowe ma sie ukaza¢ w styczniu
2012 r. Badanie to bedzie sie¢ opierac m.in. na wynikach badania Eurobarometru,
przeprowadzonego we wszystkich 27 panstwach czionkowskich UE w 2010 r. Wynikiem
badania bedzie sprawozdanie dla Komisji Europejskiej, przygotowane zgodnie z wymogami
art. 34 ust. 1 rozporzadzenia CLP, na podstawie ktérego Komisja bedzie informowaé
Parlament Europejski i Rade o ewentualnej koniecznosci wprowadzenia zmian do
prawodawstwa w zakresie klasyfikacji, oznakowania i opakowania.
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Obecnie ECHA przeznacza 3-4 min EUR rocznie na ttumaczenie swoich dokumentow.
Poczgwszy od 2011 r. ECHA bedzie kontynuowata praktyke ttumaczenia dokumentdw
istotnych przede wszystkim z punktu widzenia ogoétu spoteczenstwa i przedsiebiorstw,
zwlaszcza MSP, na potrzeby publikacji na stronie internetowej Agencji. ECHA dopilnuje, aby
podreczniki uzytkownikédw narzedzi informatycznych byty dostepne we wszystkich jezykach
UE, aby utatwi¢ korzystanie z nich. ECHA dotozy rowniez staran, aby stopniowo zapewniac
ttumaczenia na jezyki chorwacki, islandzki i norweski.

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

Gtéwnymi narzedziami komunikacyjnymi ECHA beda w dalszym ciggu: strona internetowa,
intranetowa i ekstranetowa, odbywajgce sie co dwa lata spotkania z zainteresowanymi
stronami, specjalistyczne warsztaty z zainteresowanymi stronami i inne wydarzenia
organizowane w zaleznosci od potrzeb, komunikaty prasowe, biuletyny informacyjne, artykuty,
wywiady i inne materiaty dla prasy, zewnetrzne biuletyny, biuletyny elektroniczne, a takze
coroczne sprawozdanie ogolne, program prac oraz publikacje dla okreslonych czytelnikéw.

W 2012 r., dzieki nowej stronie internetowej, ECHA bedzie mogta tatwo i szybko publikowac
wiekszg liczbe dokumentéw we wszystkich jezykach urzedowych UE, jak réwniez bedzie
mogta ttumaczy¢ dalsze zasoby strony, aby umozliwi¢ dostep do niej w jezykach innych niz
angielski.

Komunikacja z ogétem spoteczenstwa ponownie bedzie priorytetem, poniewaz identyfikuje sie
coraz wiecej substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie, ktére podlegajg procedurze
udzielania zezwolen i naktadania ograniczeh. Podobnie priorytetem bedzie tworzenie sieci z
zainteresowanymi stronami reprezentujgcymi grupy interesu w dziedzinie zdrowia i ochrony
Srodowiska.
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4.4 Dziatanie 11 — Wspétpraca miedzynarodowa

Priorytety na lata 2011-2013:
e wnies$¢ wkiad w prace OECD i ONZ zwigzane z REACH i CLP;

e nawigza¢ wspotprace dwustronng Ilub porozumienia robocze z agencjami
podobnymi do ECHA w gtéwnych panstwach trzecich.

W odpowiednich przepisach rozporzadzenia ustanawiajgcego ECHA upowaznia sie Zarzad do
podejmowania decyzji w sprawie udziatu panstw trzecich i organizacji miedzynarodowych w
pracy ECHA (art. 106 i 107), natomiast w innych przypadkach z inicjatywg musi wystgpic
Komisja Europejska (art. 77 ust. 2 lit. I). Ponadto art. 120 rozporzadzenia REACH stanowi, ze
warunkiem wymiany jakichkolwiek informacji poufnych z panstwami trzecimi lub organizacjami
miedzynarodowymi jest zawarcie stosownego porozumienia miedzy UE a taka strong trzecia.

Przewiduje sie, ze po uptywie pierwszego terminu rejestracji w 2010 r. ECHA zacznie
otrzymywaé wnioski od panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowych o udostepnienie
informacji poufnych. Dlatego tez ECHA planuje, we wspdipracy z Komisjg, ocenié
zapotrzebowanie na porozumienia dotyczace poufnosci i ich zakres w 2011 r.

4.4.1 Dzialania wielostronne

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

ECHA zostata zaproszona do udziatu w dziataniach OECD majgcych zwigzek z wdrazaniem
rozporzadzen REACH i CLP, w szczegdlnosci w zarzadzaniu projektem globalnego portalu
dotyczacego informacji na temat substancji chemicznych (eChemPortal), ktérym ECHA bedzie
zarzadza¢ poczawszy od 2011 r., oraz w dalszym rozwoju zbioru narzedzi QSAR, ktéry
zostanie rozbudowany w 2012 r." Agencja uczestniczy réwniez w planowaniu dalszej
wspotpracy z OECD w zakresie oceny chemikaliow po 2010 r., z uwzglednieniem wdrozenia
powigzanego planu pracy OECD w okresie przejsciowym. We wspdtpracy z Komisjq i
panstwami cztonkowskimi ECHA bedzie opracowywaé procedury zapewniajgce witasciwg
koordynacje miedzy wykonaniem rozporzadzenia REACH a wkiadem UE w odnowiony
program OECD.

Inne dziatania zwigzane z OECD, w ktérych ECHA bedzie uczestniczy¢ w latach 2011-2013,
obejmuja: prace grupy zadaniowej ds. oceny narazenia, projekt zharmonizowanych szablonéw
(Harmonised Templates Project), prace nad skutkami obecnosci nanomateriatéw dla zdrowia i
srodowiska, program poswiecony wytycznym dotyczacym testowania oraz prace grupy
zadaniowej ds. harmonizacji klasyfikacji i oznakowania oraz, w stosownych przypadkach,
prace jej podgrup.

Oprocz dziatan dotyczacych OECD, ECHA wesprze prace Komisji Europejskiej zwigzane z
konwencjg sztokholmskg o trwatych zanieczyszczeniach organicznych (POPs). Kolejne
dziatanie miedzynarodowe, w odniesieniu do ktorego Komisja moze nadal prosi¢c ECHA o
wsparcie, dotyczy Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliow (GHS). Biorgc pod uwage role i rézne zadania, jakie wyznaczono ECHA w
rozporzadzeniu CLP, Agencja oczekuje, ze wezmie udziat w pracach Podkomitetu Ekspertow

' Pierwsza wersja zbioru narzedzi (Q)SAR OECD ukazata sie w marcu 2008 r. i zostata uaktualniona w grudniu
2008 r. Wersja 1.1 jest dostepna pod nastepujacym adresem internetowym:
http://www.oecd.org/env/existingchemicals/gsar.
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EKG ONZ ds. GHS i jego grup korespondencyjnych, niezaleznie od tego, czy ich praca ma
charakter naukowy czy techniczny. Ponadto ECHA bedzie monitorowac inne miedzynarodowe
narzedzia zarzadzania chemikaliami, takie jak wdrazanie konwencji rotterdamskiej, oraz
negocjacje w sprawie prawnie wigzgcego instrumentu dotyczacego rteci. Agencja bedzie nadal
gotowa, na wniosek Komisji i w zaleznosci od dostepnoséci zasobow, udziela¢ Komisji wsparcia
naukowego i technicznego.

4.4.2 Stosunki robocze z panstwami trzecimi i organizacjami miedzynarodowymi

W porozumieniu z Komisjg Europejska i na jej wniosek ECHA organizuje spotkania i
konferencje z panstwami trzecimi w sprawie wymogow rozporzgadzenia REACH i uczestniczy w
takich spotkaniach i konferencjach oraz wspiera organizacje odpowiednich szkolenh w tym
zakresie (na przyktad w ramach seminariow TAIEX). ECHA regularnie wnosita wktad w
usprawnianie wspotpracy miedzy Wspolnotg a panstwami trzecimi, uczestniczac w wymianie
najlepszych praktyk w dziedzinach objetych jej mandatem. Zgodnie z decyzjg Zarzadu w
sprawie ogolnego podejscia do wspétpracy z panstwami trzecimi, podjeta w grudniu 2008 r.,
ECHA koncentruje sie przede wszystkim na krajach kandydujacych do UE oraz potencjalnych
krajach kandydujacych do cztonkostwa w UE. Ogdlnie rzecz biorgc, ECHA zintensyfikuje swoje
relacje z tymi krajami proporcjonalnie do stopnia dostosowania sie przez te kraje do wymogow
rozporzadzenia REACH.

Poczagwszy od 2010 r. ECHA moze korzysta¢ ze $rodkdéw przydzielonych z programu
przejsciowego finansowanego za posrednictwem instrumentu pomocy zewnetrznej UE —
Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej (IPA). Mozna oczekiwaé, ze dodatkowe fundusze
zostang przydzielone ECHA po 2011 r., po wygasnieciu obecnego programu. Program ten
pozwala ECHA zapoznaé kraje bedace beneficjentami IPA z operacjami i pracg naukowag
réznych organow Agencji oraz wspiera¢ srodki stuzace budowaniu potencjatu w krajach
partnerskich w oczekiwaniu na ich mozliwa, przysztg akcesje do UE.

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

Aby zapewnié nalezytg koordynacje z dziatalnoscig Komisji Europejskiej w tych dziedzinach,
ECHA bedzie prowadzi¢ dziatania na podstawie rocznego plan pracy uzgodnionego z Komisja.
Komisja moze w kazdym czasie zwrdci¢ sie o dalszg pomoc do ECHA.
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5 ZARZADZANIE, ORGANIZACJA | ZASOBY

5.1 Dzialanie 12 — Zarzadzanie

Priorytety na lata 2011-2013:

e zapewni¢ dostosowanie organizacji ECHA do wzrastajgcego obcigzenia pracq i
coraz wiekszej liczby personelu;

¢ dalej wzmacniaé¢ proces wdrazania polityki bezpieczenstwa;
e poczyni¢ przygotowania do ISO 9001;

e zapewnic¢ skuteczne zarzadzanie Agencja.

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

W fazie poczatkowej (2007-2010) dziatalno$¢ Zarzadu zostata zdominowana potrzebg
szybkiego wprowadzenia ram prawnych umozliwiajagcych Agencji osiggniecie petnej
sprawno$ci operacyjnej. Od 2011 r. Zarzad bedzie mogt skupi¢ sie na swoich statych
zadaniach regulacyjnych. Do zadan Zarzadu nalezy: zatwierdzanie programu prac,
sprawozdania rocznego i innych strategicznych dokumentéw, jak rowniez przyjmowanie
budzetu i opiniowanie ostatecznego sprawozdania finansowego. Zarzad wyznacza rowniez
dyrektora wykonawczego, Rade Odwotawczg i czionkow Komitetu ds. Oceny Ryzyka i
Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, oraz moze =zatwierdza¢ organizacje
zainteresowanych stron, ktére moga by¢ zapraszane przez komitety, forum lub inne sieci
Agencji, jako obserwatorow.

Codzienne zarzadzanie ECHA jest zadaniem dyrektora wykonawczego. Sprawuje on swoje
obowigzki niezaleznie, nie naruszajgc stosownych kompetencji Komisji Europejskiej i Zarzadu.

W 2011 r. struktura organizacyjna ECHA ustabilizuje sie, poniewaz Agencja nie bedzie sie juz
tak szybko rozrasta¢ z roku na rok. Liczba dyrekcji wzrosnie do siedmiu i kazda z nich bedzie
miata spéjny zestaw obowigzkow. Kluczem do sukcesu Agenciji pozostanie jednak wspotpraca
miedzy dyrekcjami.

W latach 2011-2013 ECHA bedzie kontynuowa¢ wdrazanie systemu zarzadzania jakos$cig i
dokumentacje systemu przetwarzania i powigzanych procedur, tak aby pasowaty do nowych
struktur szybko rozwijajgcej sie Agencji i byty dostosowane do poziomu ryzyka zwigzanego z
efektywnym prowadzeniem operacji. Nacisk zostanie potozony na ocene systemu w celu jego
optymalizacji i udoskonalenia. Kontynuowane beda przygotowania do uzyskania certyfikatu
ISO 9001. W 2011 r. zostang poczynione pierwsze kroki w przygotowaniach ECHA do
wdrozenia wspolnotowego systemu ekozarzadzania i audytu (EMAS).

Majac na wzgledzie dynamiczny rozwéj ECHA, postepujaca ekspansje jej najwazniejszych
dziedzin dziatalnosci oraz zmieniajgce sie $rodowisko kontroli, istotne jest dalsze
udoskonalanie systemu zarzgdzania ryzykiem korporacyjnym.

W dalszym ciggu rozwijana jest fachowa wiedza prawna, aby zagwarantowac, ze wzrastajgca
liczba decyzji i umoéw ECHA jest sporzadzana prawidtowo z prawnego punktu widzenia, aby
moc zarzadzaé ewentualnymi skargami i postepowaniami sgdowymi, rowniez tymi zwigzanymi
z wtasnoscig intelektualng ECHA.
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Jako priorytet na najblizsze kilka lat wskazano polityke bezpieczenstwa ECHA, aby zapewnic
wiasciwg ochrone personelu Agencji, zasobow informacyjnych (w szczegdlnosci danych
rejestracyjnych), budynkdéw i sprzetu. Obejmuje ona sformalizowanie najwazniejszych
procedur, wzmachianie odpowiednich struktur oraz opracowanie szeroko zakrojonego planu
zachowania ciggtosci dziatania.

Wreszcie ECHA bedzie sie wywigzywac ze zobowigzan sprawozdawczych, zwtaszcza poprzez
przediozenie sprawozdania w sprawie funkcjonowania rozporzgdzenia REACH Komis;ji
Europejskiej w 2011 r., zgodnie z art. 117 ust. 2 rozporzadzenia.

5.2 Dziatanie 13 - Finanse, zamoéwienia i rachunkowos¢

Priorytety na lata 2011-2013:
e zapewnic rzetelne planowanie budzetu i restrykcyjne zarzgdzanie jego wykonaniem;

e odpowiednio zarzadzaC rezerwami pienieznymi, ktore sg spodziewane w wyniku
pierwszego terminu rejestracji uptywajacego w 2010 r.

Majac na wzgledzie gwattowny rozrost operacji ECHA oraz potrzebe zapewnienia zgodnosci
zarzadzania finansami z odpowiednimi regutami i rozporzadzeniami Wspdlnoty Europejskiej,
realizacja funkcji finansowej stanowi najwazniejszy proces wspierajacy.

W celu pokrycia kosztéw swoich dziatarn ECHA korzysta z nastepujacych zrodet finansowania:

1. subwencja wspdlnotowa przyznana przez wiadze budzetowe UE (tj. Parlament Europejski i
Rade) oraz proporcjonalnie niewielka czes¢ jako wktad EOG-EFTA;

2. przychody z optat pobieranych przez ECHA za wykonywanie zadan, ktére spoczywajg na
niej na mocy przepisow rozporzadzen REACH i CLP;

3. kazdy dobrowolny datek od panstw cztonkowskich i panstw EOG-EFTA.

W pierwszych latach funkcjonowania ECHA byta finansowana z subwencji wspdélnotowych.
Rok 2010, z pierwszym gtdwnym natezeniem przychoddéw spodziewanym w zwigzku z
listopadowym terminem rejestracji i duzg liczbg rejestracji, byt zatem rokiem przejsciowym i
dziatania byty finansowane z przychodéw z opfat i naleznosci; natomiast podlegajgca zwrotowi
dotacja pomostowa miata zapewnié ptynnos¢ finansowg w 2010 r. Nie zaplanowano subwenciji
wspélnotowej na lata 2011-2013; przewiduje sie bowiem, Zze w tym okresie ECHA zdota w petni
pokryé swoje wydatki z optat pobieranych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie optat™.

Jako ze terminy rejestracji okreslone w rozporzadzeniu REACH moga spowodowaé wahania
przychodéw ECHA w poszczegdlnych latach, skuteczne planowanie budzetowe i zarzadzanie
Srodkami pienieznymi stanie sie sprawag najwyzszej wagi. Nabiera ono jeszcze wiekszego
znaczenia, gdyz rozporzadzenie w sprawie optat przewiduje przekazanie czesci przychodéw z
opfat wilasciwym wiladzom panstw cztonkowskich tytutem wynagrodzenia za realizacje
poszczegodlnych zadan im powierzonych. Nalezy zadbaé, aby wystarczajgce zasoby finansowe
pozostaty w ECHA.

Ogélnym celem zarzadzania finansowego w ECHA jest jak najlepsze wykorzystanie
dostepnych zasobéw finansowych w zgodzie z zasadami ekonomii, wydajnosci i skutecznosci.
Jezeli chodzi o zamoéwienia i kontrakty, ECHA nadal bedzie zleca¢ niewielkg czes¢ swoich
dziatan operacyjnych podmiotom zewnetrznym, co ma zapewni¢ skuteczne wykonanie
rozporzadzenia REACH. Tworzenie bazy umownej dla rozwoju TIK, logistyki i innych ustug

' Rozporzadzenie Komisji (WE) 340/2008.
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bedzie w dalszym ciggu oznaczato stosunkowo duze zapotrzebowanie na skuteczne procedury
zamowien i zawierania kontraktow w latach 2011-2013.
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5.3 Dziatanie 14 — Zasoby ludzkie i obstuga administracyjna

Priorytety na lata 2011-2013:

e zapewni¢ rzetelne planowanie w zakresie zasobow ludzkich (HR) oraz
kontynuowaé zapewnianie dostepnosci wysoko wykwalifikowanych zasobdéw
ludzkich, aby zrealizowac¢ cele ECHA,;

e zapewni¢ solidne ramy zarzgdzania i administrowania personelem ECHA;

e zapewni¢ srodowisko pracy wysokiej jakosci dla personelu ECHA oraz komitetow,
odpowiadajgce najwyzszym standardom bezpieczehstwa, ochrony zdrowia i
Srodowiska naturalnego.

Zasoby ludzkie

Polityka zasobow ludzkich ECHA na lata 2011-2013 zostata okreslona w wieloletnim planie
polityki kadrowej na ten sam okres.

Pierwsze lata po utworzeniu Agencji charakteryzowaty sie bardzo szybkim wzrostem liczby
personelu. Na 2010 r. przewidziano w tabeli zatrudnienia tacznie 426 stanowisk dla
pracownikdw czasowych. Kolejny, nieco bardziej umiarkowany wzrost ma nastgpi¢ w latach
2011-2013. Jego rozmiar jest uzalezniony od liczby otrzymanych dokumentacji rejestracyjnych
w terminach rejestracji i skftadania zgtoszen dotyczacych klasyfikacji i oznakowania,
wyznaczonych na 2010 r. i poczatek 2011 r. Strategia w zakresie zasobdéw ludzkich bedzie
przede wszystkim ukierunkowana na dalsze rozwijanie zarowno kompetencji i umiejetnosci, jak
i efektywnosci personelu Agencji. Program szkolen i rozwoju zostanie odpowiednio
zmodyfikowany, aby odzwierciedli¢ te zmiane w nastawieniu.

W okresie objetym sprawozdaniem stosunkowo duzy nacisk bedzie nadal kfadziony na
optymalizacje procedur administrowania i zarzadzania zasobami ludzkimi, w szczegdélnosci
poprzez dalszy rozwdj zintegrowanych rozwigzan TIK stuzgcych zmniejszeniu kosztow
administracyjnych zwigzanych z zarzadzaniem zasobami ludzkimi, jak rowniez na opracowanie
spoéjnych ram sprawozdawczos$ci i zarzadzania.

Jednostka ECHA ds. zasobdéw ludzkich bedzie promowaé, w Scistej wspdtpracy z komitetem
pracowniczym, dobre samopoczucie pracownikow i ich rodzin.

Obstuga administracyjna

Zadania Agencji zwigzane z infrastrukturg obejmuja zarzadzanie lokalami Agencji, w
odniesieniu do ktérych ECHA zawarta dtugoterminowg umowe najmu, co gwarantuje stabilng
lokalizacje siedziby ECHA. Umowa zawiera réwniez opcje kupna, ktéra byé moze zostanie
rozwazona po uptywie terminu rejestracji w 2010 r.

Najwazniejszym celem zespotu ds. infrastruktury i obstugi administracyjnej jest zapewnienie
wysokiego poziomu ustug personelowi, komitetom oraz odwiedzajgcym Agencje.
Przestrzeganie najwyzszych norm bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i sSrodowiska naturalnego
bedzie nadal gltéwnym wyznacznikiem w dgzeniu do osiggniecia tego celu.
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5.4 Dziatanie 15 — Technologia informacyjna i komunikacyjna (TIK)

Priorytety na lata 2011-2013:

e zarzadza¢ techniczng infrastrukturg TIK Agenciji, aby zapewni¢ wysoki poziom
obstugi oraz maksymalnie zwiekszy¢ ciggto$¢, wydajnos¢ oraz bezpieczenstwo
wszystkich zinformatyzowanych dziatan operacyjnych;

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

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

e zarzadzanie infrastrukturg techniczng i zapewnianie podstawowych ustug;

e nadzorowanie i wsparcie operacji w zakresie wykonywania wielkich projektow;

e przygotowanie, wdrozenie i utrzymywanie wytycznych dotyczacych architektury
infrastruktury, aplikacji, procesoéw biznesowych i przeptywéw pracy;

e zarzadzanie aplikacjami administracyjnymi, ich wsparcie i utrzymanie;

e monitorowanie aplikacji operacyjnych i zarzadzanie nimi oraz

¢ wdrazanie i egzekwowanie polityki bezpieczenstwa informatycznego.

Rozw¢j i dalsza optymalizacja sieci, komunikacji, infrastruktury technicznej i wsparcia
uzytkownikéw bedg kontynuowane, aby sprostaé rosngcym i zmieniajacym sie potrzebom
ECHA i jej zainteresowanych stron. Bezpieczne potaczenia sieciowe z wlasciwymi organami
panstw cztlonkowskich oraz organami ds. egzekwowania przepiséw beda nadal
rozbudowywane. W latach 2011-2013 infrastruktura TIK bedzie rowniez odgrywata gtéwng role
w planach ciggtosci dziatania i bezpieczenstwa.

Przeglady architektury i doswiadczenia wynikajace z biezacego procesu rejestracji wskazujg
na konieczno$¢ dalszego rozwoju TIK, za$ rozszerzony wymog w zakresie wsparcia — na
zapotrzebowanie w okresie po pierwszym terminie rejestracji w 2010 r. Coraz bardziej
widoczna staje sie koniecznos¢ refaktoryzacji istniejacych aplikacji i zintegrowania ich z
0golnym podejsciem do zarzadzania zasobami. Okres 2011-2013 bytby odpowiednim
momentem na przeprowadzenie tych dziatah. We wstepnych szacunkach zasobéw TIK dla
przedmiotowego okresu nie uwzgledniono tych wymogow. Poréwnanie z innymi agencjami i
organizacjami podobnymi do ECHA rowniez sugeruje jednak, ze zanizono wstepne szacunki
dotyczace budzetu i poziomu zasobow dla operacyjnych  systeméw  TIK.
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Zalacznik 1: Przeglad najwazniejszych zamierzen okreslonych w rozporzadzeniach REACH i
CLP, 2010-2013

Zamierzenia okreslone w rozporzadzeniu
Sprawozdanie z postepow w zakresie oceny, do 28 lutego 2010 r. (art. 54)

2010 = Pierwsze sprawozdanie piecioletnie MS—COM dotyczace funkcjonowania REACH do 1 czerwca (art. 117 ust.1): pierwsze
sprawozdanie piecioletnie ma zawiera¢ aspekty egzekwowania przepiséw (art. 127)
= Srodki przej$ciowe dotyczace ograniczen tracg moc 1 czerwca (art. 137)
= Pierwszy termin rejestracji substancji wprowadzonych >1000 t/r, R50/53 > 100 t/r i CMR kat.1+2, do 30 listopada (art. 23 ust. 115)
2011 = Zgtoszenia dotyczace klasyfikacji i oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem CLP (art. 40), do 3 stycznia
= Sprawozdanie z postepéw w zakresie oceny, do 28 lutego 2011 r. (art. 54)
= Rozpoczecie powiadamiania o substancjach SVHC od 1 czerwca, sze$¢ miesiecy po umieszczeniu substancji na liscie kandydackiej
(art. 7 ust. 2)
» Pierwsze sprawozdanie piecioletnie ECHA-COM dotyczace funkcjonowania REACH, do 1 czerwca (art. 117 ust. 2)
» Pierwsze sprawozdanie trzyletnie ECHA-COM w sprawie metod i strategii badan bez uzycia zwierzat, do 1 czerwca (art. 117 ust. 3)
= Pierwszy projekt wspdlnotowego kroczacego planu dziatan trafia do panstw cztonkowskich, do 1 grudnia (art. 44 ust. 2)
2012 » Badanie dotyczace informowania ogotu spofeczenstwa o bezpiecznym stosowaniu substancji i mieszanin (art. 34 rozporzadzenia
CLP), do 20 stycznia
» Sprawozdanie z postepow w zakresie oceny, do 28 lutego 2012 r. (art. 54)
» Publikacja pierwszego piecioletniego sprawozdania ogodlnego sporzadzone przez Komisje Europejska, dotyczacego funkcjonowania
REACH oraz finansowania rozwoju i oceny alternatywnych metod badan, do 1 czerwca (art. 117 ust. 4): sprawozdanie ma zawiera¢
przeglad (COM) wymagan odnoszacych sie do rejestracji w przedziale ilosci 1-10 t/rocznie, jako podstawa dla ew. wnioskow
legislacyjnych (art. 138 ust. 3)
» Przeglad (COM) zakresu zastosowania rozporzadzenia REACH jako podstawa dla ew. wnioskow legislacyjnych, do 1 czerwca (art.
138 ust. 6)
» Przeglad ECHA, do 1 czerwca (art. 75 ust. 2)
= Termin przygotowania przez ECHA projektéw decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan otrzymanych do 1 grudnia 2010 r.
uptywa w dniu 1 grudnia (art. 43 ust. 2. lit. a)
2013 Sprawozdanie z postepdw w zakresie oceny, do 28 lutego 2013 r. (art. 54)

Termin rejestracji substancji wprowadzonych >100 t/rocznie uptywa 1 czerwca

'* O ile nie okreslono inaczej, odniesienia prawne dotycza rozporzadzenia REACH.
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Zatacznik 2: Szacowane przychody i wydatki ECHA w latach 2011-2013 (w tym plan

zatrudnienia)
Szacowane zasoby na 2011 r.
Dziatalno$é (tytut Ill budzetu) Zasoby ludzkie e Przychody
Ponizsza numeras:ja odnqsi §iQ do numeréw dziatan w niniejszym programie prac, AD AST CA
a nie do numerac;ji w budzecie
Wdrazanie proceséow REACH i CLP
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie 39 13 6 700 000 224 300 000
Dziatanie 2: Ocena 82 11 5 700 000
Dziatanie 3: Zezwolenia i ograniczenia 26 5 2 1800 000 11700 000
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 14 3 0 200 000 60 000
Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc - wytyczne i centra informacyjne 26 12 5 1500 000
Dziatanie 6: Naukowe narzedzia informatyczne 24 3 0 13 600 000
Dziatanie 7: Porady praktyczne i naukowe dla instytucji i organéw UE 8 0 500 000
Organy i dziatania przekrojowe ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 17 8 4 3 800 000
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 12 5 3 900 000
Dziatanie 10: Komunikacja 10 8 7 6 500 000
Dziatanie 11: Wspoétpraca miedzynarodowa 6 1 0 1 000 000
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 21 20 3 800 000
Ogotem 285 92 35 32 000 000
Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut Il: Infrastruktura) 26 53 26 14 000 000 3 000 000*
Tytut | (Wydatki na personel) 61 800 000
Ogotem (REACH i CLP) 311 145 61 107 800 000 239 060 000
W planie zatrudnienia: 456
Nowe dziatanie: Produkty biobdjcze'® 3 1 2 1000 000
Dotacje na produkty biobdjcze 1 000 000

* odsetki bankowe

'8 Obliczenia szacunkowe dotyczace produktow biobdjczych sg oparte na szacunkach ECHA dotyczacych zapotrzebowania na zasoby, zas wszelkie
zasoby sg uzaleznione od przyjecia stosownego prawodawstwa (COM(2009)267).
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Szacowane zasoby na 2012r.

Dziatalnosé (tytut Ill budzetu) Zasoby ludzkie :Jg’z‘:':fj HizA A
AD AST CA
Wdrazanie proceséw REACH i CLP
Dziatanie 1 — Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie 39 13 6 400 000 24 100 000
Dziatanie 2: Ocena 84 11 6 900 000
Dziatanie 3: Zezwolenia i ograniczenia 32 8 3 2400 000 1900 000
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 16 3 1 400 000 150 000
Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc - wytyczne i centra informacyjne 26 12 5 1 500 000
Dziatanie 6: Naukowe narzedzia informatyczne 24 3 2 12 150 000
Dziatanie 7: Porady praktyczne i naukowe dla instytucji i organéw UE 8 3 0 700 000
Organy i dziatania przekrojowe ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 19 8 4 4 600 000
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 12 5 3 700 000
Dziatanie 10: Komunikacja 10 8 7 6 500 000
Dziatanie 11: Wspétpraca miedzynarodowa 6 1 0 1 000 000
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 24 22 4 800 000
Ogotem 300 97 41 31 050 000
Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut II: Infrastruktura) 26 53 30 14 200 000 1 500 000*
Tytut | (Wydatki na personel) 60 000 000
Ogotem (REACH i CLP) 326 150 71 106 250 000, 27 650 000
W planie zatrudnienia: 476
Nowe dzialanie: Produkty biobdjcze 4 1 6 1 000 000
Dotacje na produkty biobdjcze 1 000 000

* odsetki bankowe
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Dziatalnosé¢ (tytut lll budzetu) Zasoby ludzkie :Jgjziﬁ ReyClesy
AD AST CA
Wdrazanie proceséw REACH i CLP
Dziatanie 1 — Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie 39 13 9 700 000 30600 000
Dziatanie 2: Ocena 84 11 6 900 000
Dziatanie 3: Zezwolenia i ograniczenia 32 8 3 2500 000] 36400000
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 16 3 1 500 000 450 000
Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc - wytyczne i centra informacyjne 26 12 6 1 000 000
Dziatanie 6: Naukowe narzedzia informatyczne 24 3 2 10 500 000
Dziatanie 7: Porady praktyczne i naukowe dla instytucji i organéw UE 8 3 0 500 000
Organy i dziatania przekrojowe ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 19 8 4 7 000 000
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 12 5 3 1 000 000
Dziatanie 10: Komunikacja 10 8 5 6 000 000
Dziatanie 11: Wspétpraca miedzynarodowa 6 1 0 1 300 000
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 24 22 4 1 000 000
Ogotem 300 97 43 32 900 000
Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut ll: Infrastruktura) 26 53 28 14 700 000 1100 000*
Tytut | (Wydatki na personel) 61 800 000
Ogotem (REACH i CLP) 326 150 7 109 400 000, 68 550 000
W planie zatrudnienia: 476
Nowe dziatanie: Produkty biobéjcze 11 7 6 6312 000 4 120 000
Dotacje na produkty biobdjcze 2192 000

* odsetki bankowe
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Zatacznik 3: Podstawowe wartosci na lata 2011-2013

Gléwne czynniki warunkujace dziatania ECHA

Otrzymana dokumentacja17

Dokumentacja rejestracyjna (w tym aktualizacje)
Whioski o objecie klauzulg poufnosci

Dostep do danych starszych niz 12 lat

Whnioski stron trzecich o
dotyczacych rejestraciji

Zgtoszenia PPORD
Zapytania

udzielenie informac;ji

Liczba zgtoszen zgodnie z art. 7 ust. 4 REACH
Liczba sprawozdan zgodnie z art. 37 ust. 4 REACH
Whioski dotyczace ograniczen (zatacznik XV REACH)

Whnioski dotyczace zharmonizowanej
oznakowania (zatacznik XV REACH)

Whioski dotyczace identyfikacji jako SVHC (zatgcznik
XV REACH)

Whioski o udzielenie zezwolenia

klasyfikacji i

Whioski o stosowanie nazwy alternatywnej

Obliczenia szacunkowe dla
2011 r.

8 100
450
100
500

150
1 500
40
45 000
10
90

40

130"
20

Obliczenia szacunkowe dla
2012r.

5100
560
120

50

200
1500
70
45 000
12
90

30

240%°
50

'" Podane dane liczbowe nie obejmujg przeniesien z poprzedniego roku i przetwarzanych w danym roku.

'8 50% przeniesiono z 2008 r.

Obliczenia szacunkowe dla
2013r.

12 400
1300
120
200

450"
2000
70
300
15
90

30

400%
150

¥ Na podstawie pierwotnych szacunkéw Komisji, méwigcych o dodaniu 8 nowych substancji do wykazu, o ktérym mowa w zataczniku XIV.
2 Na podstawie pierwotnych szacunkéw Komisji, méwigcych o dodaniu 15 nowych substancji do wykazu, o ktérym mowa w zatgczniku XIV.
%' Na podstawie pierwotnych szacunkéw Komisji, méwigcych o dodaniu 25 nowych substancji do wykazu, o ktérym mowa w zatgczniku XIV.
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Decyzje ECHA

Decyzje w sprawie oceny dokumentaciji

- Liczba rozpoczetych ocen dokumentacii

- Liczba decyzji w sprawie oceny dokumentacji
- Liczba decyzji w sprawie oceny substanc;ji

Decyzje w sprawie wymiany danych

Decyzje w sprawie sprawdzenia kompletnosci
(negatywne)
Decyzje w sprawie sprawdzenia kompletnosci

(pozytywne, ti. z numerami
potwierdzeniem aktualizaciji)

rejestracji  lub

Decyzje w sprawie udostepnienia informacji na

wniosek stron trzecich

Decyzje w sprawie wnioskdw o objecie klauzulg
poufnosci (hegatywne)

Decyzje w sprawie wnioskédw o stosowanie nazw
alternatywnych

Obliczenia szacunkowe dla
2011 r.

500
350

50
660

20 350

280

150

20

Obliczenia szacunkowe dla
2012r.

500
350
10

50
90

4600

25

30

50

Wieloletni program prac
na lata 2011-2013

Obliczenia szacunkowe dla
2013 r.

500
350
30

400
160

12 000

100

65

150
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Gléwne czynniki warunkujace dziatania ECHA

Odwotania
Inne

Aktualizacje projektu wspdlnotowego kroczacego
planu dziatan dla substancji podlegajacych procedurze
oceny substanc;ji

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

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

Posiedzenia Zarzadu

Posiedzenia komitetu panstw cztonkowskich
Posiedzenia komitetu RAC

Posiedzenia komitetu SEAC

Posiedzenia forum

Nowe wakaty dla pracownikow tymczasowych

2 Produkty biobdjcze
23 Produkty biobdjcze
24 Produkty biobdjcze

Obliczenia szacunkowe dla
2011 r.

100

7 000

A O O H

30+4%

Obliczenia szacunkowe dla
2012r.

100

7 000

A O O H

20+0%

Obliczenia szacunkowe dla
2013r.

100

10 000

aa o o

0+14%
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http://echa.europa.eu
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