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Uprawnienia ECHA

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

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

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

W 2012 r. weszto rowniez w zycie przeksztatcenie tzw. rozporzadzenia PIC (rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 dotyczgqcego wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliéw). W 2014 r. Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej przekaze
na rzecz Agencji niektére zadania zwigzane z PIC.

Wyzej wymienione akty prawne majg zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE bez
potrzeby ich transpozycji do prawa krajowego.
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Misja, wizja i wartosci ECHA
Misja
ECHA stanowi site napedowg wsrod organow regulacyjnych w zakresie wdrazania

przetomowych przepiséow unijnych dotyczacych substancji chemicznych, co ma przyniesc¢
korzysci dla zdrowia ludzi i Srodowiska oraz zwiekszy¢ innowacyjnosc¢ i konkurencyjnosc.

ECHA pomaga przedsiebiorstwom spetni¢c wymagania przepisow prawa, propaguje
bezpieczne stosowanie chemikaliéw, dostarcza informacji na temat chemikaliéw i zajmuje
sie problemem chemikaliow wzbudzajacych obawy.

Wizja

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

Wartosci
Przejrzystosc¢

Czynnie angazujemy naszych partnerow regulacyjnych i zainteresowane strony w
nasze dziatania i stosujemy przejrzysty proces decyzyjny. tatwo nas zrozumiec i do
nas dotrze¢.

Niezaleznos¢

Zachowujemy niezalezno$¢ od wszelkich intereséw zewnetrznych i bezstronnos¢
procesow decyzyjnych. Prowadzimy otwarte konsultacje z ogdtem spoteczenstwa
przed podjeciem wielu decyzji

Rzetelnosé

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

Skutecznos¢

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

Zaangazowanie w dobrostan

Dziatamy na rzecz bezpiecznego i zréwnowazonego stosowania chemikalidw w celu
poprawy jakosci zycia ludzi oraz ochrony i poprawy jakosci sSrodowiska.
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WYKAZ SKROTOW

AOP

BPC

BPR
C&lL

CA
CHESAR
CLP

CMR
COM
CSR

DU

ECHA
eChempPortal
EEA
EFSA
EFTA
EKG ONZ
EMA
EMAS
EOG
EU-OSHA
EWG
GHS

HR

ICT

IPA
IQMS
ISO

IT
IUCLID

JRC
MB
MFF
MSC
MSCA
MSP
OECD
ONZ
PBT
PC

PIC
PPORD
(Q)SAR
RAC

Sciezki niepozadanych skutkow

Komitet ds. Produktow Bioboéjczych
Rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych
Klasyfikacja i oznakowanie

Pracownik kontraktowy

Narzedzie do oceny bezpieczenstwa chemicznego oraz do sprawozdawczosci

Klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie

Rakotworczy, mutagennny lub dziatajacy szkodliwie na rozrodczosc
Komisja Europejska

Raport bezpieczenstwa chemicznego

Dalszy uzytkownik

Europejska Agencja Chemikaliow

Globalny portal z informacjami na temat substancji chemicznych
Europejska Agencja Srodowiska

Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci

Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu

Europejska Komisja Gospodarcza ONZ

Europejska Agencja Lekow

System ekozarzadzania i audytu

Europejski Obszar Gospodarczy

Europejska Agencja Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy
Europejska Wspolnota Gospodarcza

Globalnie zharmonizowany system klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw

Zasoby ludzkie

Technologie informacyjno-komunikacyjne
Instrument Pomocy Przedakcesyjnej

System zintegrowanego zarzadzania jakoscig
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna
Technologie informacyjne

International Uniform Chemical Information Database (Miedzynarodowa

Ujednolicona Baza Danych dotyczacych Chemikaliow)
Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej

Zarzad

Wieloletnie ramy finansowe

Komitet panstw cztonkowskich ECHA

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego

Mate i $rednie przedsiebiorstwa

Organizacja Wspodtpracy Gospodarczej i Rozwoju
Organizacja Narodow Zjednoczonych

Trwaty, wykazujacy zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczny
Panstwo cztonkowskie (Unii Europejskiej)

Procedura dotyczaca zgody po uprzednim poinformowaniu
Badania dotyczgace produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju
(Ilosciowa) zaleznos¢ struktura-aktywnosé

Komitet ds. Oceny Ryzyka ECHA
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REACH

REACH-IT
RIPE

RMO
SAICM
SDS
SEAC
SIEF
SVHC

TA

TAIEX

TZO
UE
UvCB

vPvB

Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane ograniczenia w zakresie
chemikaliow

Gtéwny system informatyczny zapewniajacy wsparcie REACH

Portal informacyjny na temat egzekwowania przepiséw REACH

Opcje zarzadzania ryzykiem

Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami
Karta charakterystyki

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych ECHA

Forum wymiany informacji o substancjach i udostepniania danych
Substancja wzbudzajaca szczegéblnie duze obawy

Personel zatrudniony na czas okreslony

Biuro pomocy technicznej i wymiany informacji zarzadzany przez Dyrekcje
Generalng ds. Rozszerzenia Komisji Europejskiej

Trwate zanieczyszczenia organiczne
Unia Europejska

Substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozone produkty reakcji lub
materiaty biologiczne

Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzag zdolnos$¢ do bioakumulacji
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SLOWO WSTEPNE ZARZADU

Przedstawiamy Panstwu wieloletni program prac Europejskiej Agencji Chemikaliéw na okres pieciu
lat od roku 2014 do roku 2018. Po raz pierwszy pisze stowo wstepne do takiego dokumentu, odkad
objetam przewodnictwo nad zarzagdem ECHA w pazdzierniku 2012 r. Jestem zaszczycona, mogac
petnic te role. Dzieki niej mam blizszy kontakt z dyrektorem wykonawczym i kadrg zarzadzajaca, co
pozwoli zagwarantowac, ze ECHA zrealizuje cele okreslone w niniejszym dokumencie.

Ze szczegdblng przyjemnoscig przedstawiam Panstwu niniejszy piecioletni plan strategiczny —
pierwszy tego rodzaju program oparty na czterech celach strategicznych obranych przez Zarzad w
zesztym roku, w odrdznieniu od wczesniejszego programu opartego na dziataniach. Uwazam
niniejszy dokument za bardzo satysfakcjonujacy, poniewaz okresla on ambitne podejscie o wysokim
poziomie, ktére pozwoli na osiggniecie istotnych celéw, jakie postawiono przed Agencjg w
rozporzadzeniu REACH oraz innych przetomowych unijnych aktach prawnych dotyczacych
chemikaliow.

Kierunek strategiczny opiera sie na doswiadczeniach zdobytych przez Agencje w ciggu pierwszych
pieciu lat jej aktywnosci w zakresie wdrazania REACH i CLP — w obszarze zarzadzania procesem
rejestracji i pomagania przedsiebiorstwom w spetnieniu wymagan poprzez sktadanie wysokiej jakosci
danych udostepnianych nastepnie przez ECHA ogo6towi spoteczenistwa; kontrolowania chemikaliéw
wzbudzajacych obawy; oraz zapewniania doradztwa naukowego. W odniesieniu do tych trzech
kluczowych obszaréw ECHA okreslita w niniejszym planie inteligentne kroki, ktére pozwolg na
osiggniecie znacznych postepéw w zakresie wspodtpracy z Komisjg Europejskg i panstwami
cztonkowskimi.

Oczywiscie istnieje jeden aspekt, ktéry bedzie miat wptyw na osiggniecie tych wszystkich celéw —
dostepnos¢ zasobow. ECHA pobiera od przedsiebiorcéw optaty z tytutu wielu swiadczonych przez
siebie ustug oraz, w razie potrzeby, otrzymuje dotacje z UE. Tak jak wszystkie organy publiczne,
ECHA bacznie przyglada sie temu, w jaki sposdb wykorzystuje publiczne pienigdze — w rzeczy samej,
jednym z naszych czterech celéw strategicznych jest zwiekszenie wydajnosci i skutecznosci pracy, w
szczegdblnosci w odniesieniu do wprowadzania nowych przepiséow dotyczacych produktéw biobdjczych
oraz zgtoszen wywozu-przywozu.

W tym miejscu chciatabym rowniez wyrazi¢ swoje uznanie dla mojego poprzednika, Thomasa Jakla,
ktory przez cztery lata przewodniczyt zarzadowi z duzg wprawg, dyplomacjg i zaangazowaniem i
doprowadzit Agencje do punktu, w ktéorym mozliwe stato sie opracowanie czterech celow
strategicznych. Mam nadzieje, ze mdj wptyw na wykonanie tego strategicznego planu bedzie rownie
pozytywny, tak aby plan ten przynidst wymierne korzysci dla zdrowia cztowieka i dla Srodowiska,
pobudzajac jednoczesnie innowacje i konkurencyjnosé.

Przekazuje Panstwu niniejszy dokument i mam nadzieje, ze dzieki
niemu zyskajg Panstwo wyrazniejszy obraz strategicznego
kierunku, w jakim Agencja bedzie podazac¢ w najblizszych latach.

Nina Cromnier
Przewodniczaca zarzadu
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SLOWO WSTEPNE DYREKTORA WYKONAWCZEGO

Przedstawiamy Panstwu wieloletni program prac Europejskiej Agencji Chemikalidow na lata 2014—
2018. Program ten opiera sie na czterech celach strategicznych na ten piecioletni okres, ktére
zaktadajq: poprawe jakosci informacji na temat chemikaliéw; lepsze wykorzystywanie tych
informacji do celéw zarzadzania ryzykiem i kontroli ryzyka; rozwigzywanie probleméw naukowych
oraz dalsze zwiekszenie wydajnosci i skutecznosci w odniesieniu do codziennej pracy Agencji oraz
nowych zadan wynikajacych z rozporzadzen w sprawie produktow biobdjczych i PIC. Jestem
przekonany, ze wybraliSmy takie cztery cele, ktére sg naprawde podstawowe dla naszej misji i wizji.
Koncentrujac sie na zapewnieniu publicznego zaufania do informacji o bezpieczenstwie
dostarczanych przez przemyst, ograniczaniu wystepowania chemikaliéw wzbudzajacych obawy oraz
narazenia na te substancje, budowaniu zdolnosci do rzetelnego doradztwa naukowego oraz
zwiekszaniu wydajnosci i skutecznosci, ECHA z czasem osiggnie status uznanego organu.

Chciatbym wyrazi¢ stowa uznania dla naszego zarzadu, panstw cztonkowskich oraz akredytowanych
zainteresowanych podmiotéw, z ktérych wszyscy, stawiajgc nam wyzwania i pytania, pomogli nam
udoskonali¢ nasz sposéb myslenia, umozliwiajac tym samym zidentyfikowanie niezbednych dziatan,
jakie nalezy podja¢ w odniesieniu do kazdego z czterech opisanych ponizej celéw strategicznych.

W spoteczenstwie opartym na wiedzy informacja ma kluczowe znaczenie — to wiasnie zauwazony
brak informacji na temat powszechnie stosowanych chemikaliéow doprowadzit do powstania
rozporzadzenia REACH oraz jego podstawowego wymogu, zgodnie z ktdorym przedsiebiorstwa
przedktadajg w rejestracji wysokiej jakosci informacje, ktére zawierajg ocene ryzyka i instrukcje
bezpieczenstwa w celu kontroli takiego ryzyka w odniesieniu do wszystkich substancji
produkowanych lub wprowadzanych do obrotu przez danego przedsiebiorce w ilosci powyzej 1 tony
rocznie. Informacje te mogg by¢ nastepnie wykorzystywane do identyfikowania chemikaliow
wzbudzajgcych obawy i rozwigzywania zwigzanych z nimi problemoéw oraz do rozwigzywania
problemoéw naukowych.

Jestem réwniez wdzieczny za wszystkie uwagi, ktére otrzymalismy w trakcie konsultacji
spotecznych. Jezeli reprezentujg Panstwo organizacje na szczeblu UE, ktorej dotyczy jedno z
czterech zarzadzanych przez nas unijnych rozporzadzen dotyczacych chemikaliow, i chcg Panstwo
aktywniej uczestniczy¢ w naszych pracach, to zapraszamy do grupy akredytowanych
zainteresowanych podmiotéw. Szczegdtowe informacje na temat kryteridw oraz sposobu ubiegania
sie o cztonkostwo znajdujq sie na naszej stronie internetowej.

Dziekujemy za zainteresowanie naszym programem.

Geert Dancet

Dyrektor wykonawczy
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1 WPROWADZENIE

Od chwili swojego powstania w 2007 r. ECHA rozrosta sie od kilkudziesieciu pracownikéow do
organizacji zatrudniajacej ponad 500 osbb, ktére z powodzeniem wypetniajg obowigzki natozone na
Agencje na mocy przepiséw. Badanie® zlecone przez Komisje w ramach przegladu REACH
potwierdzito, ze ECHA zrealizowata wiekszos$¢ sowich kluczowych celédw na etapie rozruchowym, a jej
zainteresowane podmioty sg zadowolone z osiggnie¢ Agencji. ECHA wezmie pod uwage zalecenia z
przedmiotowego sprawozdania przy wdrazaniu niniejszego wieloletniego programu prac.

ECHA dysponuje obecnie dojrzatymi procesami w zakresie REACH i CLP. Zgromadzono ogromnag ilos¢
informacji na temat chemikalidéw oraz poczyniono znaczace postepy w zakresie oceny stwarzanego
przez nie ryzyka i udostepniania tych informacji ogoétowi spoteczenstwa. W ponownie wykonanym
przez Komisje badaniu referencyjnym REACH? odnotowano, ze rozporzadzenie REACH wywarto juz
znaczacy wpltyw na bezpieczenstwo stosowania chemikaliéow. Jednoczesnie ECHA rozpoczyna
wykonywanie nowych dziatan okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie produktéw biobdjczych i w
rozporzadzeniu PIC. Jest to duze wyzwanie, ale mozna wykorzysta¢ pewne synergie z REACH i CLP —
na przyktad, w zakresie wdrazania proceséw/technologii informacyjnych, interakcji z
zainteresowanymi podmiotami, tworzenia wytycznych oraz szybkiego udostepnienia informacji
ogotowi spoteczenstwa.

Niniejsza piecioletnia strategia okresla, w jaki sposéb ECHA bedzie sie przyczynia¢ do osiggniecia
celdw rozporzadzeh REACH, CLP, w sprawie produktéw biobdjczych oraz PIC3. Jednoczesnie
strategia ta umozliwi osiggniecie wizji Agencji, ktora chce stac sie wiodgcym organem regulacyjnym
na Swiecie w zakresie bezpieczenstwa chemikalidw. Niniejsze podejscie strategiczne zostato juz
zaprezentowane w wieloletnim programie prac ECHA na lata 2013—-2015 i zostato rozwiniete w
niniejszym dokumencie. Agencja pracuje nad pomiarami (wartosciami odniesienia i celami
liczbowymi), ktére bedq stuzyty do monitorowania postepdw w realizacji celéow strategicznych.

Niniejszy wieloletni program prac rézni sie od swoich poprzednikow. Jest ustalony na piec lat,
zamiast na trzy lata w podejsciu kroczacym, i opiera sie na czterech celach strategicznych, ktére
zostaty podzielone na poszczegdlne obszary dziatan. Roczne programy prac bedg nastepnie
zawieraty szczegoty dotyczace poszczegdlinych planowanych dziatan z roku na rok. Najwazniejsze
etapy zostaty juz jednak okreslone w zataczniku 1 do niniejszego dokumentu. W czasie trwania
niniejszego programu bedzie corocznie prowadzony przeglad postepow w odniesieniu do obszardow
dziatan oraz etapdow kluczowych oraz w razie potrzeby beda podejmowane dziatania naprawcze.

Scista wspotpraca z instytucjami europejskimi, panstwami cztonkowskimi oraz ich wtasciwymi
organami i organami ds. egzekwowania przepisow to czynnik kluczowy dla przysztego sukcesu
rozporzadzen. ECHA musi rowniez podtrzymywac kontakty ze wszystkimi zainteresowanymi
stronami i dalej rozwijac sieci kontaktéw pomiedzy sektorem przemystu, wiasciwymi organami
panstw cztonkowskich, instytucjami UE, krajowymi organami ds. egzekwowania prawa i
spoteczenstwem obywatelskim. Powodzenie realizacji strategicznej wizji Agencji na zaplanowany
okres zalezy réwniez od dostepnosci niezbednych zasobdw. Jest to niezbedne, aby faza
uruchamiania dziatan z zakresu produktéw biobdjczych i PIC przebiegta skutecznie i bezproblemowo,
przy jednoczesnym dalszym spetnianiu ambitnych celdw w zakresie rozporzadzen REACH i CLP.

Planowanie niniejszego programu prac oparte jest na dostepnosci liczby pracownikow okreslonej w
zatgczniku 2 oraz na wartosciach podstawowych przedstawionych w zatgczniku 3, ktore sg
uaktualnionymi szacunkami Komisji sporzadzonymi w trakcie przygotowywania rozporzadzenia
REACH. Poniewaz w latach 2010-2011 uptynety dwa wazne terminy dotyczace odpowiednio
rejestracji w ramach REACH oraz zgtoszen CLP, ECHA moze teraz oprzeé niektore swoje prognozy na
danych rzeczywistych. Niektdre czesci wartosci podstawowych pozostajg jednak obcigzone duzym
stopniem niepewnosci, w szczegdlnosci w zakresie wnioskdéw o udzielenie zezwolert na mocy
rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych. W chwili obecnej
najwieksza niepewnos$¢ dotyczy faktycznej liczby pracownikéw w danym roku oraz rocznych
przychoddéw pochodzacych z dotacji lub optat uiszczanych przez przemyst. Bez odpowiednich
zasobdéw ECHA nie bedzie w stanie zrealizowac swoich ambitnych planéw. Dlatego wzywa Komisje

! Sprawozdanie konicowe z przegladu Europejskiej Agencji Chemikaliéw, Pwc, 14 marca 2012 r.

2 Badanie podstawowe REACH, aktualizacja piecioletnia, wydanie z 2012 r., Eurostat — metodologie i dokumenty robocze.

3 Podczas gdy strategia dla REACH i CLP jest dobrze opracowana w oparciu o pie¢ lat praktycznego do§wiadczenia, wdrazanie
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych i rozporzadzenia PIC dopiero sie zaczyna, dlatego nie mozna zapewnié tego
samego poziomu szczegbdlowosci.
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oraz wtadze budzetowg (Parlament i Rade) do zapewnienia wystarczajgcych zasobdw do okreslenia
wielkosci i dystrybucji wieloletnich ram finansowych.

Gdyby instytucje UE stwierdzity ostatecznie, ze niezbedna jest redukcja personelu agencji, w tym
ECHA, w znacznie wiekszym stopniu niz przewidywano w niniejszym dokumencie, Zarzad zrewiduje
ten plan w sSwietle rozwoju sytuacii.
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2 ECHA I JEJ SRODOWISKO

ECHA dziata w ztozonym s$rodowisku. Wdrazanie ustawodawstwa stanowi wspdélny obowigzek Agencji
i wielu innych partnerdw, a rozporzadzenia REACH, CLP, w sprawie produktow biobojczych i PIC nie
sq jedynymi aktami prawnymi, ktére majg wptyw na przedsiebiorcéw z branzy chemicznej. Przekréj
przedsiebiorstw, ktérych dotyczy unijne ustawodawstwo w zakresie chemikaliéw, jest ogromny —
wiaczajac w to przedsiebiorcéw, ktorzy nigdy nie podejrzewaliby, ze majg cokolwiek wspolnego z
przepisami na temat chemikaliow.

2.1 Unijny system regulacji bezpieczenstwa chemicznego

2.1.1 REACH i CLP

Celem rozporzadzen REACH i CLP jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka i
srodowiska oraz swobodnego obrotu substancjami na rynku wewnetrznym przy jednoczesnym
zwiekszaniu konkurencyjnosci i innowacji. REACH powinno takze propagowac rozwéj alternatywnych
metod do oceny zagrozen stwarzanych przez substancje. Rozporzadzenie REACH nakfada na
przedsiebiorcéw obowigzek oceny ryzyka powodowanego przez chemikalia i zarzadzania takim
ryzykiem oraz obowigzek przekazywania odpowiednich informacji na temat bezpieczenstwa swoim
uzytkownikom. Jednoczesnie Unia Europejska moze podjaé¢ dodatkowe srodki w odniesieniu do
substancji stwarzajacych najwieksze zagrozenie, jezeli istnieje konieczno$¢ uzupetniajacych dziatan
regulacyjnych na szczeblu UE.

ECHA zostata ustanowiona do zarzadzania nastepujacymi procesami kluczowymi:
1. Rejestracja

Przedsiebiorstwa majg obowigzek dokumentowania wszystkich informacji na temat
produkowanej lub importowanej przez siebie substancji w dokumentacji rejestracyjnej, ktorg
przedktadajg do ECHA. Aby propagowac zharmonizowang interpretacje danych, zmniejszac
koszty rejestracji i eliminowaé niepotrzebne badania na zwierzetach, rejestrujgcy te samg
substancje muszg udostepniac swoje dane i sktada¢ dokumenty rejestracyjne wspdlnie. ECHA
zarzadza procesem rejestracji poprzez swoje wsparcie dla przedsiebiorstw, utatwianie
udostepniania danych oraz rozstrzyganie sporéw dotyczacych udostepniania danych. ECHA
weryfikuje kompletnos¢ przekazanych informacji rejestracyjnych, zanim przyzna numer
rejestraciji.

2. Ocena

ECHA i panstwa cztonkowskie dokonujg oceny informacji ztozonych przez przedsiebiorstwa w
celu zbadania jakosci dokumentacji rejestracyjnych i propozycji przeprowadzenia badan na
zwierzetach oraz wyjasnienia, czy dana substancja powoduje ryzyko dla zdrowia cztowieka
lub dla srodowiska. Ocena na podstawie rozporzgdzenia REACH skupia sie na trzech réznych
obszarach:

e Badanie propozycji przeprowadzenia badan ztozonych przez rejestrujgcych — ECHA
bada propozycje przeprowadzenia badan i decyduje, czy dane badania sg niezbedne.

e Sprawdzenie zgodnosci dokumentacji ztozonych przez rejestrujgcych — ECHA
sprawdza, czy spetnione sg wymagania w zakresie informacji na mocy rozporzadzenia
REACH.

e Ocena substancji — panstwa cztonkowskie oceniajg substancje w celu wyjasnienia, czy
ich stosowanie stanowi zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska. ECHA
petni role koordynacyjng w procesie oceny substancji.

Po zakonczeniu oceny rejestrujacy mogaq zosta¢ wezwani do ztozenia dalszych informacji na
temat substancji. Odbywa sie to w formie decyzji ECHA, w ktdrej przyjmowaniu zawsze
uczestniczg panstwa cztonkowskie. Jezeli panstwa cztonkowskie zgtoszg propozycje zmian do
projektu decyzji, sprawa jest przekazywania do komitetu panstw cztonkowskich w celu
osiggniecia jednomyslnego porozumienia.
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3. Klasyfikacja i oznakowanie

Rozporzadzenie CLP okres$la zasady klasyfikacji i oznakowania chemikalidw. Jego celem jest
okreslenie, czy dana substancja lub mieszanina wykazujg wtasciwosci skutkujgce klasyfikacjq
jako stwarzajace zagrozenie. ECHA prowadzi wykaz klasyfikacji i oznakowania i zarzadza
procesem w odniesieniu do zharmonizowanych klasyfikacji. Podejmuje réwniez decyzje w
zakresie wnioskow o nazwe alternatywng, jezeli przedsiebiorstwo chce zachowa¢ w poufnosci
prawdziwg nazwe substancji zastosowanej w mieszaninie.

4. Udzielanie zezwolen

Celem procedury udzielania zezwolen jest zagwarantowanie, ze ryzyko stwarzane przez
substancje wzbudzajgce szczegdlnie duze obawy (SVHC) jest wtasciwie kontrolowane oraz ze
substancje te sg stopniowo zastepowane odpowiednimi zamiennikami, przy zapewnieniu
sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego UE. Po zakonczeniu dwuetapowego procesu
regulacyjnego zarzadzanego przez ECHA substancje SVHC mogaq zosta¢ wpisane na liste
substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen i wymagajg odtad zezwolenia.
Substancje te nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu ani stosowane po uptywie okreslonego
terminu, jezeli nie uzyskano zezwolenia na dane stosowanie, chyba ze dane zastosowanie
jest zwolnione z procedury udzielania zezwolen. Wnioski o udzielenie zezwolenia sg sktadane
do ECHA; po wydaniu opinii przez Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych oraz Komitet
ds. Oceny Ryzyka oraz po przeprowadzeniu konsultacji publicznych Komisja Europejska
postanawia o wydaniu lub odmowie wydania zezwolenia.

5. Ograniczenia

Ograniczenia majg umozliwiac¢ zarzadzanie ryzykiem, ktére nie jest kontrolowane przez
pozostate procesy REACH ani inne ustawodawstwo wspdlnotowe. Ograniczajg one produkcje,
wprowadzanie do obrotu lub stosowanie niektérych substancji w UE badz catkowicie ich
zakazujg. Panstwa cztonkowskie lub ECHA na wniosek Komisji Europejskiej mogg
zaproponowac ograniczenia, jezeli uznajg, ze dane ryzyko wymaga kontroli na obszarze catej
Wspolnoty. Po wydaniu opinii przez Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych oraz
Komitet ds. Oceny Ryzyka oraz po przeprowadzeniu konsultacji publicznych Komisja
Europejska wraz z panstwami cztonkowskimi wydaje decyzje korncowa.

Ponadto, ECHA jest zobowigzana do zapewnienia swobodnego i tatwego dostepu do danych
zebranych na temat substancji, w tym informacji na temat ich wiasciwosci (zagrozen), klasyfikacji i
oznakowania, zastosowan objetych zezwoleniem oraz srodkéw kontroli ryzyka. Rozpowszechnianie
informacji na rzecz ogétu spoteczenstwa trzeba zrownowazy¢ z prawem przedsiebiorstw do ochrony
poufnych informacji handlowych.

2.1.2 Produkty biobdjcze

Rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych (BPR) dotyczy wprowadzania do obrotu i
stosowania produktéw biobdjczych. Sg one z reguty stosowane do ochrony ludzi, zwierzat,
materiatéw lub wyrobdow przed szkodliwymi organizmami, takimi jak szkodniki lub bakterie, poprzez
dziatanie substancji czynnej zawartej w produkcie biobdjczym. ECHA nie tylko koordynuje ocene
substancji czynnych oraz udzielanie zezwolen na produkty biobdjcze w skali catej Unii, ale stanowi
rowniez punkt centralny do sktadania wszystkich wnioskdw, ustalania rownowaznosci technicznej,
oceny wnioskow dotyczacych alternatywnych dostawcow, rozwigzywania sporéw dotyczacych
udostepniania danych, rozpowszechniania informacji, przygotowywania wytycznych oraz
komunikacji.

2.1.3 PIC

Rozporzadzenie w sprawie procedury dotyczacej zgody po uprzednim poinformowaniu (PIC) stanowi
wdrozenie miedzynarodowej konwencji rotterdamskiej w UE. Ma zastosowanie do zakazanych lub
$cisle ograniczonych chemikaliéw i zapewnia mechanizmy wymiany informacji dotyczace wywozu i
przywozu takich chemikaliow. ECHA bedzie zarzadza¢ praktycznym funkcjonowaniem mechanizméw
PIC i bedzie zapewniaé, na wniosek Komisji, wsparcie techniczne i naukowe oraz pomoc w tym
zakresie.
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2.2 Praca z innymi podmiotami

Skuteczne wdrozenie rozporzadzen REACH, CLP, w sprawie produktéw biobdjczych oraz PIC wymaga
wspotpracy wielu podmiotéw. Zalezy od prawidiowego wykonywania swoich funkcji przez
przedsiebiorstwa, partnerdéw instytucjonalnych ECHA na szczeblu UE, panstwa cztonkowskie oraz
najwazniejsze zainteresowane podmioty. Zalezy réwniez od postepéw naukowych w srodowisku
regulacyjnym, naukowymi i akademickim. Oznacza to rowniez, ze prace komunikacyjne ECHA, czyli
informowanie innych podmiotéw za posrednictwem strony internetowej lub specjalnych publikacji
oraz angazowanie ich poprzez kampanie majace na celu zwiekszenie swiadomosci i inne, bedzie
stanowi¢ wazny czynnik decydujacy o wykonaniu niniejszego wieloletniego programu prac.

Informacje zebrane w ramach REACH sg bezcenne i muszg by¢ w petny i odpowiedzialny sposéb
wykorzystywane przez ustawodawcow i organy innych panstw, organizacje miedzynarodowe,
przedsiebiorstwa i obywateli.

2.2.1 Partnerzy UE (instytucje UE, inne organy UE)

Ustawodawstwo unijne w zakresie chemikaliow przewiduje wspdlng odpowiedzialnos¢ za jego
wdrazanie. Panstwa cztonkowskie (w postaci wtasciwych organéw i organéw ds. egzekwowania
przepisow, ktére mogg stanowic¢ jeden i ten sam organ) oraz Komisja Europejska sg gtéwnymi
partnerami regulacyjnymi Agencji. Ich zadania zostaty okreslone w ustawodawstwie i kazde z nich
wymaga Scistej interakcji z ECHA.

Na szczeblu UE ECHA réwniez ma liczne powigzane organy. Nalezg do nich EFSA i EMA, a
wspotpraca z nimi w zakresie dziatan naukowych i komunikacyjnych przynosi obopdlne korzysci.
Gwarantuje to, ze odpowiednie decyzje na temat chemikaliow podejmowane na szczeblu UE sg ze
sobgq spdjne i wykorzystujg efekt synergii. ECHA i takie pozostate organy podpisaty ze sobg
porozumienia, ktére regulujg ich wspétprace. ECHA bedzie musiata takze wspodtpracowac z innymi
organami UE, ktére zajmujg sie powigzanymi zagadnieniami zwigzanymi z zarzgdzaniem
bezpieczenstwem chemikaliow, np. w zakresie ochrony pracownikow.

2.2.2 Panstwa cztonkowskie

Jak wspomniano powyzej, role panstw cztonkowskich zostaty okreslone w przepisach. Panstwa
cztonkowskie majg kluczowe znaczenie pod wzgledem podejmowania decyzji i ponosza gtdwng
odpowiedzialno$¢ za egzekwowanie przepisdw. Zasoby udostepnione w panstwach cztonkowskich na
rzecz obowigzkow zwigzanych z rozporzgdzeniami REACH, CLP, w sprawie produktow biobdjczych i
PIC majg bezposredni wptyw na postepy w zakresie kazdego z tych rozporzadzen na szczeblu UE i
tym samym decydujg o ich ogdélnym powodzeniu. Biorgc to pod uwage, ECHA bedzie dalej ustalac
hierarchie dziatan i przygotowywac je z panstwami cztonkowskimi, tak aby zmaksymalizowac¢
wydajnosé i skutecznos$¢ wdrazania ustawodawstwa, w tym utatwic¢ stosowanie narzedzi
informatycznych oraz dostep do systemoéw informatycznych.

Konieczne bedzie skuteczne, proporcjonalne egzekwowanie przepiséw oraz odstraszajgce kary za
naruszenia, aby ostatecznie wdrozyc¢ unijne przepisy dotyczgce bezpieczenstwa chemicznego oraz
decyzje regulacyjne ECHA. Agencja bedzie nadal wspiera¢ operacyjne egzekwowanie swoich decyzji
poprzez krajowe organy ds. egzekwowania przepiséw, w szczegoélnosci za posrednictwem forum
wymiany informacji w zakresie egzekwowania przepiséw.

2.2.3 Podmioty, na ktorych ciaza obowiazki

Ustawodawstwo na temat chemikaliéw naktada wiele obowigzkow na przedsiebiorstwa. Poszczegdlne
przedsiebiorstwa sgq odpowiedzialne za ocene ryzyka, bezpieczne stosowanie substancji, klasyfikacje
i oznakowanie oraz przekazywanie informacji w taricuchu dostaw. Oczywistym jest, ze ECHA
odpowiednio wspotpracuje z przedstawicielami przemystu, w szczegdlnosci miato to miejsce na
poczatku wdrazania przepisow, kiedy opracowywane byty wytyczne, narzedzia i procedury w celu
umozliwienia funkcjonowania przepiséw oraz zwiekszenia prawdopodobienstwa skutecznego
wdrazania.

ECHA zapewnia przedsiebiorcom wsparcie, aby zagwarantowac, ze rozumiejg one, jak spetnic
wymagania przepiséw. Zapewnia to wydajne wykorzystywanie zasobéw zaréwno w ramach Agencji,
jak i przedsiebiorstw w perspektywie dtugoterminowej, oraz zwieksza przejrzystosc i
przewidywalnos$¢, poniewaz przedsiebiorstwa sg $wiadome aktualnych wymogoéw i zblizajgcych sie
Zmian.
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2.2.4 Organizacje akredytowanych zainteresowanych podmiotéw

ECHA wspotpracuje takze z wieloma organizacjami zrzeszajagcymi zainteresowane podmioty, w
szczegodlnosci z organizacjami reprezentujgcymi przemyst, organizacjami pozarzgdowymi oraz
zwigzkami zawodowymi. Ich zaangazowanie w prace Agencji zapewnia przejrzystos¢ i cenny wkiad w
regulacyjny proces decyzyjny — na przyktad poprzez ich uczestnictwo w pracach komitetow ECHA w
charakterze obserwatoréw. Biorgc pod uwage potencjalnie szeroki zakres i duzg liczbe podmiotéw
zainteresowanych wspétpracg z ECHA, Agencja ustalita zbior pieciu kryteriow, ktére musza by¢
spetnione przez organizacje akredytowanych podmiotéw.

2.2.5 Scena naukowa

Postepy w nauce i technologii mogg mie¢ duzy wptyw na prace ECHA, dlatego konieczny jest
interfejs ze spotecznoscig naukowgq i akademicka. Rozwdj techniczny, na przyktad w dziedzinie
nanotechnologii, postepuje w bardzo szybkim tempie i stan naukowej wiedzy regulacyjnej musi
odpowiednio na to reagowac, aby zagwarantowac, ze potencjalne zagrozenia wynikajace z takich
substancji sq odpowiednio oceniane: przedsiebiorstwa produkujgce substancje w nanoformie muszg
wyjasnic¢ potencjalnie rézne skutki swojej substancji w jej réznych formach w swojej dokumentac;ji
rejestracyjnej. ECHA, z kolei, uwzglednia te postepy naukowe w podejmowaniu decyzji na temat
adekwatnosci informacji przekazywanych w dokumentacjach.

Na tej samej zasadzie postepy w ocenianiu wtasciwosci substancji poprzez stosowanie nowych
metod badawczych i technik prognozowania, takich jak podejscie przekrojowe i metody
obliczeniowe, rowniez maja istotny wptyw na naukowe uzasadnienia dostarczane przez
przedsiebiorstwa oraz ich ocene przez ECHA.

ECHA zacheca do szkolenia miodych profesjonalistéw, ktérzy chcg pracowac w obszarze naukowej
wiedzy regulacyjnej.

2.2.6.Scena swiatowa

Chociaz UE ma najambitniejsze ustawodawstwo dotyczgace chemikaliow na $wiecie, nie tylko ona
dziata na rzecz ograniczenia ryzyka i zwiekszenia bezpieczenstwa stosowania chemikaliéw. ECHA
bedzie wymienia¢ doswiadczenia z coraz wiekszg liczbg krajow, uwzgledniajgc zaréwno wtadze, jak i
przemyst, ktore przyjmujg zblizone do REACH akty prawne dotyczace chemikaliow. Agencja bedzie
réwniez zacheca¢ witascicieli danych do udostepniania danych w réznych obszarach regulacyjnych.
ECHA bedzie nadal wspdtpracowac z organizacjami miedzynarodowymi, w szczegélnosci z OECD, w
zakresie dziatan bedgcych w obszarze wspdlnego zainteresowania. Rozporzadzenie REACH wymaga,
aby Agencja zajmowata sie utrzymaniem i dalszym rozwojem narzedzia IUCLID, ktdre zostato
opracowane pod auspicjami OECD. Jednakze wspodlne prace z OECD obejmujg jednak rowniez
metodologie oceny zagrozen i ryzyka, miedzynarodowo zharmonizowane metody badan, narzedzia
obliczeniowe, takie jak zestaw narzedzi QSAR Toolbox, oraz budowanie bazy danych — dzieki czemu
przedsiebiorcy mogg wprowadzi¢ dane raz i wykorzystywac¢ je do wielu réznych celéow takze w
innych jurysdykcjach, zapewniajac maksymalny dostep online do danych na temat substancji
chemicznych dla ustawodawcéw i ogétu spoteczenstwa. Zaréwno dla ustawodawcoéw, jak i
przedsiebiorstw bardzo korzystne jest, pod wzgledem konkurencji i innowacji, jezeli systemy
regulacyjne obowigzujace w réznych miejscach na $wiecie opierajg sie na wspolnej podstawie
naukowej.

ECHA bedzie nadal wspotpracowac z organami regulacyjnymi krajow, z ktérymi podpisata
porozumienia (Australia, Kanada, Japonia i Stany Zjednoczone), w celu wymiany najlepszych
praktyk i informacji oraz zdobywania wiedzy. Agencja nadal bedzie takze wspierac polityke UE w
kontaktach ze $Swiatem zewnetrznym, np. z krajami przystepujacymi do UE lub z nig sasiadujgacymi,
oraz wspiera¢ Komisje Europejskg w reprezentowaniu UE w ramach miedzynarodowych konwencji
na temat bezpieczenstwa chemicznego, takich jak konwencja sztokholmska i rotterdamska oraz
SAICM*,

Scena $wiatowa wymaga réwniez od ECHA kontaktéw z odbiorcami spoza UE, w szczegolnosci z
producentami lub importerami substancji, mieszanin lub wyrobéw podlegajacych przepisomm REACH,
CLP, BPR lub PIC oraz innymi zainteresowanymi podmiotami, ktére bacznie obserwujg postepy w
ramach europejskich przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa chemikaliow.

4 Strategiczne Podejécie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM) zostalo przyjete przez Miedzynarodowa
Konferencje w Sprawie Zarzadzania Chemikaliami (ICCM) dnia 6 lutego 2006 r. w Dubaju, w Zjednoczonych Emiratach
Arabskich, i stanowi ramy strategiczne majace wspiera¢ prawidlowe zarzadzanie chemikaliami.
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2.3 Czynniki warunkujace dziatania ECHA

Istniejg trzy gtdwne czynniki warunkujgce dziatania ECHA w piecioletnim okresie objetym niniejszym
wieloletnim programem prac. Pierwszy z nich dotyczy koniecznosci uzyskania wysokiej jakosci
informacji na temat chemikaliéw w celu umozliwienia ich bezpiecznego stosowania, drugi to czynnik
ekonomiczny, a trzeci to przyszto$¢ unijnego ustawodawstwa dotyczacego chemikalidw.

Po pierwsze, ro$nie zapotrzebowanie na rzetelne informacje na temat chemikaliéw. Unijne
ustawodawstwo w sprawie chemikaliéw wymaga, aby przedsiebiorstwa osobno lub wspdlnie
dostarczaty informacje na temat zagrozen i bezpieczenstwa chemikaliow, jakie produkujg lub
importujg. Jasne i rzetelne informacje sg konieczne dla wszystkich uczestnikdéw tancucha dostaw,
aby zapewni¢ ochrone ich pracownikoéw i klientéw, oraz dla ustawodawcéw, ktorzy muszg
podejmowac decyzje dotyczgce ewentualnych ogdlnounijnych $rodkéw zarzadzania ryzykiem w
odniesieniu do niektorych chemikaliéw. Jest to takze istotne dla konsumentéw i spoteczenstwa
cywilnego, ktdérzy stusznie domagajq sie takich informacji, aby egzekwowa¢ odpowiedzialno$¢ wobec
przedsiebiorcow i ustawodawcéw oraz dokonywac osobistych wyboréw dotyczacych konsumpcii.
Czynnikiem warunkujgcym jest tutaj stale rosnace zapotrzebowanie ze strony wszystkich
zainteresowanych podmiotéw na fatwo dostepne wysokiej jakosci informacje, ktore sg odpowiednie
do celu.

Po drugie, srodowisko gospodarcze, coraz trudniejsze z uwagi na konkurencje globalng, podkresla
rownie istotne znaczenie réwnolegtych celéw ECHA, takich jak zwiekszenie innowacyjnosci i
konkurencyjnosci branzy chemicznej UE oraz zapewnienie rownych szans w UE i EOG. Cele te
zostang osiggniete w szczegolnosci poprzez uwzglednienie szczegdlnych potrzeb MSP, szybkie i
stanowcze postepowanie z przedsiebiorstwami, ktore nie wypetniajg swoich obowigzkéw prawnych,
wspieranie skoordynowanego wdrazania w catej UE oraz utatwianie innowacji, na przyktad poprzez
wspieranie szybszego zastepowania substancji wzbudzajacych najwieksze obawy lub zachecanie
przedsiebiorstw badawczych do wykorzystywania zwolnienia z rejestracji zwigzanego z badaniami
dotyczacymi produktéw i procesu produkciji oraz ich rozwoju (PPORD).

Na tej samej zasadzie organy UE pozostajg pod wptywem tych samych ograniczen ekonomicznych i
ECHA musi zredukowa¢ swoje zasoby w najblizszych latach. W przypadku Agencji wazniejsze niz
kiedykolwiek jest wiec to, aby Agencja skoncentrowata swoje wysitki w celu zagwarantowania, ze jej
dziatania przynosza skutki, sq ujednolicone, zoptymalizowane i efektywne kosztowo. Wszelkie
przyszte ograniczenia dotyczgce sity roboczej, dochoddéw z optat i dotacji unijnych beda oczywiscie
skutkowac tym, ze ambicje zostang okrojone, a programy prac beda miaty mniejszy zakres, niz
okreslono w niniejszym dokumencie.

Trzecim czynnikiem warunkujgcym dziatanie Agencji jest unijne ustawodawstwo dotyczace
chemikaliéow, wszelkie wprowadzane w nim zmiany oraz, w rzeczy samej, wszelkie nowe obowigzki
prawne naktadane na ECHA. Oczywiscie nie mozna ich przewidzie¢ w niniejszym dokumencie.
Niemniej jednak ECHA jest dumna, ze powierzono jej odpowiedzialno$¢ za tak przetomowe i istotne
akty prawne, i ma nadzieje w petni wykorzystywa¢ w przysztosci swoje kompetencje naukowe i
techniczne.

Te czynniki, wraz z do$wiadczeniami ECHA z pierwszych pieciu lat jej funkcjonowania, doprowadzity
do opracowania czterech celéw strategicznych na najblizsze lata:

1. Maksymalnie zwiekszy¢ dostepnos¢ wysokiej jakosci informacji w celu zapewnienia
bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania chemikaliow.

2. Zmobilizowac¢ organy do inteligentnego wykorzystywania informacji w celu
identyfikowania chemikaliow wzbudzajacych obawy i rozwigzywania zwigzanych z nimi
problemow.

3. Rozwigzywac wyzwania naukowe, spetniajgc role osrodka budowania potencjatu
naukowego i regulacyjnego dla panstw cztonkowskich, instytucji europejskich i innych
uczestnikow.

4. Skutecznie i wydajnie realizowac obecne i nowe zadania naktadane przez ustawodawstwo,
dostosowujac sie do zblizajacych sie ograniczen w zakresie zasobdow.
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3 WYSOKIEJ JAKOSCI INFORMACJE NA POTRZEBY BEZPIECZNEJ
PRODUKCJI | BEZPIECZNEGO STOSOWANIA

Rozporzadzenie REACH przeniosto odpowiedzialno$¢ za zapewnienie bezpiecznego stosowania
chemikaliéw na przedsiebiorstwa produkujace i importujace takie chemikalia. Przedsiebiorstwa
muszg gromadzi¢ i generowac informacje na temat wtasciwosci i zastosowan swoich chemikaliow,
ocenia¢ potencjalne ryzyka oraz wykazywac bezpieczne stosowanie w dokumentacjach
rejestracyjnych sktadanych do ECHA. Muszg rowniez przekazywac odpowiednie informacje na temat
bezpieczenstwa swoich klientom.

Wygenerowane informacje sg wykorzystywane na wiele waznych sposobow w celu zwiekszenia
bezpieczenstwa stosowania chemikaliéw. Kluczowg zasada jest, ze przedsiebiorstwa same zalecajg
$rodki zarzadzania ryzykiem w swoim tancuchu dostaw — az po produkty stosowane przez
konsumentéw. Jest to rowniez gtdwne zrddto informacji dla organéw na potrzeby identyfikacji
substancji lub zastosowan substancji, ktére wymagajg prawnie uregulowanego zarzadzania ryzykiem
w catej UE. Organizacje naukowe i akademickie wykorzystujg te informacje do swoich programéw
badawczych, w tym tych dotyczacych opracowywania metod analitycznych, ktére pozwolg uniknagé
koniecznosci badania substancji na zwierzetach. Wreszcie, dokumentacje rejestracyjne, zgtoszenia
klasyfikacji i oznakowania oraz inne dane otrzymywane za posrednictwem dodatkowych
mechanizmow dostarczajg ogromne ilosci informacji na temat chemikalidw i ich zastosowan, ktére
sq udostepniane na stronie internetowej ECHA. W 2014 r. informacje te zostang uzupetnione o dane
dotyczace produktéw biobdjczych. Udostepniane informacje mogg by¢ wykorzystywane, w
odpowiedzialny sposob, przez wszystkie osoby dla dobra zdrowia cztowieka i Srodowiska w Europie i
na catym swiecie.

Niemniej jednak, aby wszystkie te cele zostaty osiggniete, przekazywane informacje muszg by¢
wysokiej jakosci; innymi stowy, muszg by¢ uzasadnione pod wzgledem naukowym, zrozumiate i
rzetelne. Kluczowym terminem jest tu jakos$¢. Niestety, poziom jakosci informacji dostarczanych
przez przedsiebiorstwa jest na razie niewystarczajacy. ECHA odkryta, ze chociaz rejestrujgcym udato
sie przedtozy¢ dokumentacje w pierwszym terminie rejestracji na podstawie REACH, to co najmniej
jedna trzecia z nich zawiera uchybienia jakosciowe. Uchybienia te dotyczg zgodnosci z wymogami
prawnymi lub sposobu, w jaki informacje dotyczace zagrozenia, narazenia i stosowania sq
przeksztatcane w adekwatne i rzetelne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa. Spodziewano sie
problemow z jakoscig, biorgc pod uwage fakt, ze obowigzki byty nowe i rozlegte, ale takie uchybienia
sg niedopuszczalne i nie mozna dopuscic¢ do tego, aby wystepowaty w dalszym ciggu.

Uchybienia dotycza réznych elementow, od niejednoznacznej tozsamosci substanciji;
niewystarczajgco udokumentowanych lub niejasnych podsumowan przebiegu badan; powaznych
rozbieznosci lub brakdédw w zakresie informacji o zagrozeniu i odpowiedniej klasyfikacji i
oznakowaniu; nieprecyzyjnych ocen bezpieczefstwa chemicznego; az po nieadekwatne scenariusze
narazenia. Dtugotrwate badania wymagane do oceny ryzyka dla zdrowia cztowieka sq czesto
zastepowane odstepstwami lub uzasadnieniami, ktore w wielu przypadkach nie wytrzymujg
doktadniejszej analizy. Wiecej informacji na temat tych uchybien znajduje sie w formalnych
sprawozdaniach ECHA: ,Stosowanie rozwigzan alternatywnych w stosunku do badan na zwierzetach
na potrzeby REACH”® oraz rocznych sprawozdaniach z oceny?®.

Aby rozporzadzenie REACH przyniosto oczekiwane skutki, uchybienia te nalezy wyeliminowa¢, a
odpowiedzialnos¢ za to muszg przyjac na siebie przedsiebiorcy jako dostawcy tych informaciji.
Niemniej jednak, ECHA i organy krajowe réwniez majg swojq role do odegrania poprzez zapewnienie
jednoznacznosci wymogow prawnych, podejmowanie szybkich i zdecydowanych dziatan w przypadku
niespetniania obowigzkow przez przedsiebiorstwa oraz wyrazne i szybkie przekazywanie informacji o
zdobytych doswiadczeniach.

Powyzsze ustalenia opierajg sie oczywiscie na wczesnym wdrazaniu REACH, ale mozna bezpiecznie
zatozy¢, ze podobne problemy wystgpig w odniesieniu nie tylko do kolejnych terminow rejestraciji,
ale takze wdrazania rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych ze wzgledu na podobienstwa
do REACH w odniesieniu do generowania danych o zagrozeniu i oceny ryzyka. Faktycznie, w
odniesieniu do produktow biobojczych, nowe rozporzadzenie wprowadzito wiecej mozliwosci dla
wnioskodawcy do korzystania z alternatywnych sposobéw generowania informacji o zagrozeniach, w
tym alternatywne metody badan, korzystanie z grupowania i podejscia przekrojowego oraz

5 Opublikowane dnia 29 czerwca 2011 r.
8 Dostepne na stronie internetowej ECHA.
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zintegrowanych strategii badawczych. Na mocy rozporzadzenia BPR dobrej jakosci dane stanowig
rowniez czynnik sukcesu, gdyz utatwiajg wtadzom przeprowadzenie oceny, propagujac tym samym
bezpieczne stosowanie i niezawodnos¢ publicznie rozpowszechnianych danych.

Podsumowujac, ECHA petni centralng role w unijnym ustawodawstwie dotyczacym chemikaliéw
poprzez zwiekszanie rzetelnosci swojej publicznej bazy danych na temat chemikaliow oraz jest
uprawniona do wydawania prawnie wigzacych decyzji w sprawie przedsiebiorstw chemicznych,
zobowigzujacych je do usuniecia uchybien w dokumentacjach rejestracyjnych. Dlatego ECHA stoi na
kluczowej pozycji, aby poprawic¢ jakosc i dostepnosc¢ informacji na temat chemikaliéw stosowanych
obecnie w Europie. Wyzwaniem dla Agencji na lata 2014—-2018 bedzie spowodowanie poprawy
jakosci tych informacji, tak aby mogty by¢ skutecznie wykorzystywane do umozliwienia
bezpiecznego produkowania i stosowania chemikaliéw. Jednoczesnie, podejmujac niezwtoczne
dziatania wobec przedsiebiorstw, ktorych informacje nie spetniajg standardow, ECHA pomoze
zapewnic¢ rowne szanse dla wszystkich rejestrujacych.

ECHA bedzie wykorzystywaé zaréwno swoje uprawnienia, jak i zachety. Uprawnienia Agencji sg
jasne — ECHA bedzie wydawac¢ prawnie wigzace decyzje dotyczace przedsiebiorstw, ktérych
wykonanie bedzie sprawdzane przez Agencje i krajowe organy ds. egzekwowania przepisow.
Zagwarantuje to, ze panstwa cztonkowskie bedq wiedziaty o problemach dotyczacych
przedsiebiorstw na swoim terytorium i bedg nadal wspiera¢ koordynacje egzekwowania przepiséw w
catej UE za posrednictwem prac forum. ECHA moze rowniez nadal zaleca¢ naktadanie optat lub
obcigzen na przedsiebiorstwa, ktére ciggle naruszajg wymogi, co wymaga nieproporcjonalnie duzego
naktadu czasu ze strony ECHA, jezeli takie przedsiebiorstwa nie uiszczajq obecnie dodatkowych
ptatnosci.

ECHA dysponuje zabezpieczeniem dla przedsiebiorstw, ktore uwazaja, ze Agencja niewfasciwe uzyta
wobec nich swoich uprawnien. Przedsiebiorstwa moga sie odwota¢ od wielu decyzji ECHA,
przekazujgc sprawe do Rady Odwotawczej w celu rozpatrzenia i wydania decyzji. Rada Odwotawcza
jest organem ,,quasi-sgdowym”, ktory podejmuje niezalezne i bezstronne decyzje. Decyzje
podejmowane przez Rade Odwotawczg mogg mie¢ wptyw na funkcjonowanie i wdrazanie
rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych.

Zachety sg znacznie bardziej zréznicowane i realizowane poprzez wsparcie zapewniane przez ECHA:
kampanie informacyjne i zwiekszajgce swiadomosé, aby zagwarantowac, ze przedsiebiorstwa znajg
swoje obowigzki i oczekiwania wobec nich; szczegétowe wytyczne; narzedzia informatyczne i inne,
ktore utatwiajg zadania i zwiekszajg szanse powodzenia; przedstawianie przyktadéw dobrej praktyki
oraz srodki utatwiajace dialog miedzy poszczegdlnymi uczestnikami fancucha dostaw.

Poprawa jakosci informacji wymaga takze dalszego usprawniania i integrowania systemoéw
informatycznych Agencji. Dotyczy to zaréwno udostepnianych narzedzi, ktére pomagajg
rejestrujgcym spetni¢ wymagania jakosciowe, jak i narzedzi stosowanych przez ECHA i organy do
systematycznej analizy przesiewowej informacji rejestracyjnych, ustalania priorytetow,
przetwarzania dokumentacji do celéw dziatan regulacyjnych oraz nastepnie ich wydajne
rozpowszechnianie.

Dlatego, ogdlne podejscie do wdrazania zostato podzielone na trzy obszary dziatan:
1. Poprawa jakosci informacji w dokumentacjach;

2. Zmaksymalizowanie wptywu przekazywania informacji na temat zarzadzania ryzykiem w
tancuchu dostaw oraz

3. Ulepszenie rozpowszechniania informaciji.

3.1 Poprawa jakosci informacji w dokumentacjach

3.1.1 Przygotowanie dokumentacji

Dokumentacje muszg zawiera¢ wszystkie informacje wymagane na mocy przepiséw w okreslonym
formacie, tak aby mogty by¢ dalej przetwarzane i wydajnie rozpowszechniane zaréwno na rzecz
organow, jak i ogotu spoteczenstwa. Ideatem bedzie uzyskanie poprawy jakosci informacji na etapie
przygotowywania dokumentacji.

Od 2014 r. ECHA zintensyfikuje swoje wysitki we wspodtpracy ze swoimi zainteresowanymi
podmiotami, aby spetnic¢ potrzeby zwigzane z terminem rejestracji REACH przypadajacym na rok
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2018. Oczekuje sie, ze w tym ostatnim terminie rejestracji wptynie najwieksza ilo$¢ dokumentacji,
poza tym znacznie zwiekszy sie liczba niedoswiadczonych i pojedynczych rejestrujgcych. Pod tym
wzgledem, jeszcze wazniejsze stajq sie porady udzielane przez krajowe centra informacyjne ds.
REACH i CLP, poniewaz bedg one stanowi¢ pierwsza linie pomocy dla przedsiebiorstw w ich wtasnym
jezyku. ECHA wzmocni szkolenia z udziatem krajowych centréw informacyjnych, aby zwiekszy¢ ich
zdolnos$¢ do udzielania porad.

ECHA aktywnie zweryfikuje rowniez i dostosuje wytyczne i szkolenia na podstawie doswiadczen z
terminu rejestracji z 2013 r., w szczegdlnosci majac na uwadze MSP. Cztery szczegdlne obszary, w
ktérych zostanie udzielone dodatkowe wsparcie, to: identyfikacja substancji; opis zastosowan;
sprawozdania bezpieczenstwa chemicznego oraz harmonizacja klasyfikacji i oznakowania przez
branze.

Nieodpowiednie lub niespdjne informacje na temat tozsamosci substancji byty do tej pory staboscig,
otrzymywanych dokumentacji. Jezeli tozsamos$c¢ substancji jest niejasna, to podwaza to waznosé
catej dokumentacji informacyjnej. Dlatego kwestia ta ma fundamentalne znaczenie. Terminowo i
odpowiednio wczesniej przed terminem rejestracji REACH przypadajacym w 2018 r. zostang
przygotowane dalsze wytyczne i materiaty pomocnicze dotyczace substancji ztozonych, takich jak
UVCB, oraz identycznosci substancji. W stosownych przypadkach ECHA zintensyfikuje takze
weryfikacje kompletnosci pod tym wzgledem.

ECHA zapewni ponadto dalsze wyjasnienia dotyczace systemu deskryptoréow do zastosowan, ktory
jest niezbedny do przekazywania informacji w taricuchu dostaw. Stabosci, jakie nalezy
wyeliminowad, to brak zrozumienia tego, jak funkcjonuje system, oraz niewystarczajgca
standaryzacja pomiedzy sektorami przemystu w odniesieniu do rozrézniania miedzy poszczegolnymi
zastosowaniami, ktore prowadzg do réznych poziomoéw narazenia. Stabosci te mogg prowadzi¢ do
niedoszacowania narazenia, przez co nie mozna zapewnic¢ bezpieczenstwa wszystkich zastosowan.

Trzecim obszarem wymagajgqcym dodatkowego wsparcia jest przygotowywanie raportéw
bezpieczenstwa chemicznego o wysokiej jakosci. ECHA dokona oceny metod i narzedzi oceny
narazenia w tych obszarach, w ktorych istniejg najwieksze braki, i odpowiednio dostosuje narzedzie
informatyczne Chesar. Wraz z innymi organami regulacyjnymi ECHA oceni réwniez, czy format
Chesar raportu bezpieczenstwa chemicznego powinien sta¢ sie obowigzkowy. Bedg temu
towarzyszy¢ dziatania pomocnicze, np. publikowanie przyktadéw dobrych raportéw bezpieczenstwa
chemicznego w réznych sytuacjach z prawdziwego zycia. ECHA bedzie nadal Scisle wspdtpracowac z
przemystem i innymi zainteresowanymi stronami w celu identyfikacji dalszych srodkow, ktére beda
skutecznie wspierac sporzgdzanie dobrej jakosci raportdw bezpieczenstwa chemicznego i
scenariuszy narazenia.

Czwarty obszar dotyczy wsparcia dla przedsiebiorstw w wypetnianiu obowigzkéw na podstawie
rozporzadzenia CLP. Zasady klasyfikacji i oznakowania okreslone w rozporzadzeniu CLP stang sie
obowigzkowe dla mieszanin dnia 1 czerwca 2015 r., a poniewaz wiele przedsiebiorstw (w
szczegdlnosci MSP) moze nie zdawac sobie z tego sprawy, zostanie przeprowadzona specjalna
kampania informacyjna. ECHA nadal bedzie wspiera¢ przedsiebiorstwa w wysitkach na rzecz
uzgodnienia klasyfikacji i oznakowania ich substancji oraz aktualizowania wykazu klasyfikacji i
oznakowania o wyniki ich dyskusji.

W szczegdlnosci, Agencja rozpocznie przygotowywanie doktadniejszych wytycznych dotyczacych
rejestracji substancji w nanoformie, aby zapewni¢ szczegdétowe porady odzwierciedlajgce aktualne
postepy w stanie naukowej wiedzy regulacyjnej w tym obszarze oraz planowane dostosowanie
zatgcznikow do REACH pod wzgledem wymagan w zakresie informacji dotyczacych nanomateriatow.

Dziatalnos$¢ ta bedzie rowniez tworzy¢ synergie z wdrazaniem rozporzadzenia BPR, jako ze nowe
rozporzadzenie wymaga odrebnego rozpatrywania nanomateriatéw podczas zatwierdzenia substancji
czynnych. Wreszcie, ECHA oceni rowniez, jak najlepiej pomoc rejestrujgcym niewielkie ilosci
substancji (1—-10 ton) w identyfikacji, czy dana substancja spetnia kryteria okreslone dla wyzszych
wymagan w zakresie danych, czy mozna w jej przypadku skorzysta¢ z wymagan ograniczonych. W
tym kontekscie ECHA chce zbada¢, w jaki sposdb mozna tutaj wykorzystac zestaw narzedzi QSAR
Toolbox, ktérego celem jest przewidywanie wiasciwosci i dostarczanie brakujgcych informacji. ECHA
wyda lub zaktualizuje wytyczne w sprawie alternatywnych metod, takich jak zintegrowana strategia
badan do oceny podraznienia skoéry, tak szybko, jak bedzie to mozliwe po ich udostepnieniu.

Jednoczesnie ECHA przygotowuje wytyczne, narzedzia informatyczne do sktadania dokumentacji
oraz podreczniki dotyczace sktadania dokumentacji w sprawie produktow biobdjczych oraz
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wykorzysta doswiadczenia zdobyte w zwigzku z rozporzadzeniem REACH do utworzenia najlepszych
mozliwych systemdw i struktur pomocniczych dla licznych MSP, ktére dziatajg w tym sektorze.

3.1.2 Skitadanie dokumentacji

Drugim etapem, na ktérym sprawdzana jest jako$¢ dokumentacji, jest moment sktadania
dokumentacji. Przygotowujac sie do terminu rejestracji w 2018 r., ECHA zwiekszy przyjaznos¢ dla
uzytkownika w odniesieniu do portali informatycznych, gdzie inicjowane sg procesy rejestracyjne
(np. REACH-IT), umozliwiajac bardziej elastyczny interfejs i kanat komunikacji z rejestrujgcymi.
Agencja poswieci szczegdlng uwage temu, aby zwiekszy¢ liczbe jezykow, w jakich dostepne sg
narzedzia do sktadania dokumentacji.

Weryfikacja kompletnosci wykonywana przez Agencje jest waznym etapem egzekwowania zgodnosci
rejestracji. Formaty, narzedzia i procesy w ramach ECHA stuzace do sprawdzania kompletnosci
informacji w dokumentacjach i weryfikacji ich istotnosci zostang poddane przegladowi z
wykorzystaniem doswiadczen z pierwszych dwdch terminéw rejestracii.

Aby pomoc rejestrujgcym, ECHA zaktualizuje wtyczki do programu IUCLID oraz wytyczne dla
rejestrujacych, tak aby mogli oni sami sprawdza¢ kompletnos$¢ swoich dokumentacji i weryfikowac je
przed faktycznym ztozeniem. Powstanie réwniez nowe narzedzie, ktore przed ztozeniem
dokumentacji umozliwi przedsiebiorstwom sprawdzenie, czy nie wystgpity w niej czesto
powtarzajace sie uchybienia (,Asystent jakosci dokumentacji”).

ECHA zamierza rowniez identyfikowac¢ dokumentacje, ktére wymagajq dziatan nastepczych poza
etapem oceny dokumentacji. Na przyktad, substancje zarejestrowane tylko do stosowania jako
potprodukty bedg w dalszym ciggu systematycznie monitorowane, aby sprawdzi¢, czy ich
zastosowania sg zgodne z definicjg potproduktu i czy stosowane sg $cisle kontrolowane warunki.

3.1.3 Ocena dokumentacji

Ocena zawartosci dokumentacji to najwazniejszy sposob, w jaki ECHA moze zagwarantowac
dostarczenie brakujacych informacji i osiagna¢ pewnos¢ dotyczaca zgodnosci rejestracji z wymogami
prawnymi. Wydawane w tym procesie decyzje wzywajace do dostarczenia dalszych informacji
znaczaco przyczynig sie do poprawienia ogolnej jakosci informaciji.

ECHA nadal bedzie sprawdzac zgodnos$c¢ catych dokumentacji — w oparciu o selekcje losowg lub
kryteria dotyczace okreslonych zagadnien. Ponadto, ECHA bedzie nadal koncentrowac sie na
wybranych elementach dokumentacji, ktére sg szczegolnie wazne dla bezpiecznego stosowania
substancji. Wiekszos$¢ (do 70%) sprawdziandéw zgodnosci bedzie dotyczy¢ albo okreslonych
zagadnien, albo szerszych obszaréw, takich jak zdrowie cztowieka lub informacje Srodowiskowe.
Ukierunkowane sprawdziany zgodnosci dotyczg nie tylko wymagan w zakresie informacji
dotyczacych poszczegdlnych witasciwosci krytycznych, ale takze tozsamosci substancji, informacji na
temat narazenia i stosowania oraz scenariuszy narazenia dla uwzglednionych zastosowan. Takie
ukierunkowane podejscie oparte na zagadnieniach bedzie realizowane poprzez systematyczne
skanowanie zgodnosci wszystkich dokumentacji w odniesieniu do danego zagadnienia. Dzieki temu
podejsciu odsetek badanych dokumentacji bedzie takze duzo wiekszy niz 5% wymagane na
podstawie przepisow.

ECHA ma zamiar zajac¢ sie budzgcymi obawy dokumentacjami rejestracyjnymi zaréwno z terminu
rejestracji z 2010 r., jak i z 2013 r., za posrednictwem decyzji ECHA lub innej komunikacji z
rejestrujgcym. Aby osiagnac ten cel, Agencja bedzie stosowac coraz bardziej wyrafinowane naukowe
narzedzia informatyczne, aby systematycznie skanowac wszystkie parametry docelowe wyzszego
szczebla w dokumentacjach rejestracyjnych. Wszelkie istotne niezgodnosci bedg przedmiotem
projektu decyzji w sprawie sprawdzenia zgodnosci. ECHA bedzie nadal regularnie informowac i
angazowac zaréwno witasciwe organy panstw cztonkowskich, jak i komitet panstw cztonkowskich, tak
aby maszyneria procesu podejmowania decyzji dotyczacych oceny funkcjonowata w najlepszy
mozliwy sposdb. Ocena dokumentacji bedzie sie takze w szczegdlnosci skupia¢ na zagadnieniach
stanowigcych wyzwanie naukowe, takich jak dokumentacje dotyczgce substancji w postaci
nanometrycznej. Niezbedne w tej pracy jest zagwarantowanie, by pracownicy dysponowali aktualng
wiedzg w zakresie osiggnie¢ naukowych i alternatywnych metod do oceny zagrozenia.

Poza wydawaniem formalnych i prawnie wigzacych decyzji ECHA chce, aby przedsiebiorstwa
aktualizowaty i poprawiaty jakos¢ swoich dokumentacji z wtasnej inicjatywy. W tym celu ECHA
bedzie, na przyktad, aktywnie przekazywa¢ informacje na temat ustalen z oceny dokumentacji.

ECHA bedzie sprawdzac¢ aktualizacje dokonywane przez rejestrujgcych po wydaniu decyzji przez
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ECHA, aby utrzymac ped, i ostatecznie zamknga¢ postepowanie dotyczace kazdej dokumentacji
mozliwie najszybciej po terminie okreslonym w decyzji ECHA. ECHA bedzie zwracac szczegdlng
uwage na potrzebe terminowej i wydajnej komunikacji z organami krajowymi, aby zapewni¢
maksymalng skutecznos¢ egzekwowania decyzji. Ostatecznie ECHA moze wzig¢ pod uwage
ogtoszenie, ze dana rejestracja jest niewazna, jezeli nie bedzie mozna w zaden sposob
wyegzekwowac przepiséw REACH. Ponadto, ECHA rozwazy opublikowanie nazw przedsiebiorstw,
ktére nie usunety naruszen po uptywie terminu okreslonego w decyzji ostatecznej.

ECHA podzieli sie rowniez swoimi do$wiadczeniami z proceséow oceny dokumentacji REACH z
organami krajowymi i Komitetem ds. Produktow Biobdjczych, analizujgc mozliwosci szybszego
przetwarzania dokumentacji dotyczacych substancji czynnych i produktéw biobéjczych.

3.2 Zmaksymalizowanie wptywu przekazywania informacji na temat
zarzadzania ryzykiem w tancuchu dostaw

Przekazywanie informacji w taricuchu dostaw musi by¢ zgodne z wymogami prawnymi i odpowiednie
do danego celu. Poza sprawdzaniem zgodnosci prawnej raportéw bezpieczenstwa chemicznego i
zawartych w nich scenariuszy narazenia, ECHA skoncentruje sie na srodkach majacych poméc
rejestrujgcym i dalszym uzytkownikom poprawic¢ przekazywanie porad dotyczacych zarzadzania
ryzykiem w tancuchu dostaw — az po wyroby produkowane dla pracownikéw i konsumentow.

3.2.1 Scenariusze narazenia i karty charakterystyki

Kluczowe pod wzgledem pomysinego wdrozenia koncepcji bezpiecznego stosowania na podstawie
rozporzadzenia REACH jest to, aby scenariusze narazenia zawarte w raportach bezpieczenstwa
chemicznego byly przetwarzane na dobrej jakosci scenariusze narazenia, ktore zostang umieszczone
w kartach charakterystyki. ECHA zwiekszy swoje wsparcie dla rejestrujgcych i dalszych
uzytkownikdw, w miare jak opracowywac oni bedg niezbedne metody, narzedzia i ujednolicone
formaty stuzace do sporzadzania dobrej jakosci scenariuszy narazenia, ktore bedg umieszczane w
kartach charakterystyki. Biorac pod uwage wazna role mieszanin w faricuchu dostaw, ECHA skupi sie
na opracowaniu naukowo uzasadnionej metodologii do sporzadzania scenariuszy narazenia, ktéra
bedzie fatwa do zrozumienia. Szczegdlnie uwzglednione zostang potencjalne ryzyka substancji w
wyrobach konsumenckich w czasie trwania ich cyklu zycia oraz na etapie odpadu. ECHA poczyni
takze dalsze wysitki, aby rozszerzyc¢ i uprosci¢ narzedzia ECHA wykorzystywane przez dalszych
uzytkownikdw w celu spetnienia obowigzkéw w zakresie sprawozdawczosci.

ECHA bedzie réwniez pracowac na rzecz budowania zdolnosci rejestrujacych i dalszych
uzytkownikéw odnosnie do zagadnien zwigzanych ze scenariuszami narazenia, jak rowniez na rzecz
wspierania komunikacji i udostepniania informacji miedzy sektorem przemystu i organami na temat
efektywnego wdrazania scenariuszy jako nowego sposobu przekazywania informacji (np. poprzez
platforme ENES”). Biorac pod uwage informacje otrzymywane za posrednictwem sprawozdan
dalszych uzytkownikéw, mogg by¢ konieczne dyskusje z organami ds. egzekwowania przepiséw, aby
rozwigzac¢ problemy zwigzane z wdrazaniem koncepcji scenariuszy narazenia, jakie zidentyfikowano
w okreslonych sektorach.

3.2.2 Substancje w wyrobach

Producenci wyrobdw mogaq korzystac z informacji generowanych do celéw REACH, aby spetni¢ inne
wymagania prawne (np. dyrektywy w sprawie wyrobéw budowalnych lub dyrektywy w sprawie
zabawek). ECHA wraz z innymi instytucjami UE, organami krajowymi i organizacjami branzowymi
zbadajg sposoby, w jakich mozna potaczyc¢ praktyczne wdrazanie tych wymogow prawnych. ECHA
bedzie zwieksza¢ swiadomos¢ importerow wyrobdéw na temat potencjalnych zagrozen zwigzanych z
substancjami w wyrobach, obowigzujacych ograniczen oraz obowigzkéw zwigzanych z
przekazywaniem informacji i zgtoszeniami w odniesieniu do listy kandydackiej substancji. Specjalne
prace z organizacjami branzowymi pomogg importerom wyrobdw w identyfikacji substancji
zawartych w ich wyrobach. ECHA zbada réwniez mozliwosci zwiekszenia ogdlnej wiedzy na temat
istnienia i charakteru ryzyka zwigzanego z substancjami w wyrobach oraz sposobdéw, w jakie ta
wiedza moze by¢ udostepniana odpowiednim podmiotom, w tym ogdtowi spoteczenstwa.
Zaangazowanie organdéw ds. egzekwowania przepisow, a takze organdw celnych jest kluczowe, aby
zagwarantowac, ze substancje zawarte w importowanych wyrobach spetniajg wymogi REACH.

7 Sie¢é wymiany informacji miedzy ECHA a zainteresowanymi stronami na temat scenariuszy narazenia
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Rozporzadzenie BPR zawiera takze nowe rozlegte wymagania dotyczace wyrobow poddanych
dziataniu produktow biobdjczych. Zgodnie z rozporzadzeniem wyroby mozna traktowac wytacznie
produktami biobéjczymi zawierajgcymi substancje czynne zatwierdzone w UE. Jest tez nowy wymog,
dotyczacy etykietowania wyrobow poddanych dziataniu produktéw biobdjczych. Wdrozenie tych
przepisow powinno by¢ wspierane przez doradztwo centréw informacyjnych wytyczne i dziatania
podnoszace $swiadomos¢, we wspdtpracy z Komisjg i panstwami cztonkowskimi.

3.3 Ulepszenie rozpowszechniania informacji
3.3.1 Rozpowszechnianie informacji na temat substancji

Przejrzystosc stanowi istotng zachete dla przedsiebiorstw, aby zapewnia¢ rzetelne, naukowo
uzasadnione i zrozumiate dane, ktore pozwolg im utrzymac swojg reputacje jako przestrzegajacych
przepisow UE dotyczacych bezpieczenstwa chemikaliéw. Sami przedstawiciele przemystu i
spoteczenstwa obywatelskiego mogq analizowac informacje i sygnalizowa¢ wszelkie niespdjnosci lub
niedostatecznosci. ECHA zobowigzuje sie do jak najlepszego wykorzystywania unikalnych danych
generowanych przez przedsiebiorstwa w odpowiedzi na wymogi przepiséw UE dotyczacych
chemikaliow.

Na swojej stronie internetowej ECHA opublikowata informacje na temat prawie wszystkich substancji
zarejestrowanych i niemalze wszystkich substancji zgtoszonych do wykazu klasyfikacji i
oznakowania. Te publiczne bazy danych sg aktualizowane co kwartat. Informacje sg uzupetniane o
inne rodzaje danych pochodzacych z czynnosci regulacyjnych ECHA, takich jak lista substancji
wstepnie zarejestrowanych, lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy,
lista zezwolen i ograniczen itp. Przyczynia sie to w duzym stopniu do spetnienia jednego z celow
REACH, jakim jest zapewnienie obywatelom UE ,bezptatnego i tatwego dostepu do podstawowych
danych” na temat chemikaliéw, ,,by mogli podejmowac swiadome decyzje odnosnie do stosowania
przez siebie chemikaliow”. Informacje te majg i zawsze muszg mieé charakter naukowy i techniczny.
Niemniej jednak, ECHA doktada staran, aby uczynic te informacje bardziej dostepnymi dla szerszego
grona odbiorcéw. Zamiarem jest tutaj lepsze zintegrowanie informacji na temat danej substancji
pochodzacych z réznych procesdéw regulacyjnych i ustawodawczych (np. z rozporzgdzenia REACH i
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych), tak aby uzytkownik na pierwszy rzut oka mogt
zapoznac sie z przegladem danych dostepnych dla substancji. ECHA planuje rowniez umozliwienie
uzytkownikom synchronizacji z wkasnymi stronami internetowymi, tak aby otrzymywali oni
powiadomienia o publikacji nowych informacji. Agencja zbada mozliwos$¢ przedstawiania informacji
w sposoéb, ktdry jest bardzie przydatny dla ogétu spoteczenstwa.

3.3.2 Publikacja decyzji

ECHA zamierza dalej zwiekszac¢ otwartosc i przejrzystos¢ swoich dziatan poprzez informowanie o
wyniku procesu regulacyjnego lub uzasadnieniu opinii lub decyzji. ECHA zobowigzuje sie do
zapewnienia przejrzystosci i otwartosci informaciji i proceséw decyzyjnych. ECHA rozpoczeta
publikowanie decyzji w sprawie oceny dokumentacji, postanowita opublikowa¢ decyzje dotyczace
oceny substancji i rozwazy takze publikacje innych odpowiednich decyzji.
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4 INTELIGENTNE WYKORZYSTYWANIE INFORMACJI W CELU
IDENTYFIKOWANIA CHEMIKALIOW WZBUDZAJACYCH OBAWY I
ROZWIAZYWANIA ZWIAZANYCH Z NIMI PROBLEMOW

Na mocy rozporzadzen REACH i CLP to poszczegdlne panstwa cztonkowskie i Komisja sg uprawnione
do rozpoczecia zarzadzania ryzykiem za pomocg $rodkdéw prawnych®. Postepy niektdrych panstw
cztonkowskich w sporzadzaniu niezbednej dokumentacji do podjecia dziatan w zakresie zarzadzania
ryzykiem, wynikajace w niektorych przypadkach z braku doswiadczenia, okazaty sie ograniczone,
takze ze wzgledu na rozwigzania prawne lub dostepnos$¢ zasobdw. Zasoby zawsze bedg czynnikiem
ograniczajacym, ale doswiadczenie rosnie w miare prac Agencji i jej komitetdw nad procesami
REACH i CLP.

Dzieki rozporzadzeniom REACH i CLP ECHA posiada obecnie najwiekszg na $wiecie baze danych na
temat skutkéow dziatania chemikalidw. Dlatego tak wazne jest, w szczegdlnosci na tych
poczatkowych etapach, aby informacje byty inteligentnie wykorzystywane i najpierw identyfikowano
te substancje, ktore wydajg sie najbardziej szkodliwe i ktérych ryzyko nie jest jeszcze w
wystarczajacym stopniu kontrolowane. Oczywiscie wazne jest, aby ryzyko dotyczace znanych
substancji stwarzajacych zagrozenie byto odpowiednio ocenione i zarzadzane, ale REACH oferuje
niepowtarzalng mozliwos¢, aby skupi¢ sie na tych substancjach, ktére nie znajdujg sie na radarze
zarzadzania ryzykiem i tym samym mogg nie by¢ wystarczajqco uregulowane.

Organy muszg razem wykorzystywac informacje z REACH i CLP, aby jak najwczesniej skoncentrowac
dziatania regulacyjne na substancjach i zastosowaniach priorytetowych, ktére powodujg najwieksze
potencjalne ryzyko. Tymi obawami nalezy zajac¢ sie poprzez podejmowanie nalezycie przemyslanych
decyzji w zakresie $rodkdw regulacyjnych, ktdére proporcjonalnie i efektywnie zmniejszajg ryzyko.
Osiggniecie porozumienia pomiedzy organami w zakresie sposobu doboru najlepszego instrumentu
prawnego oraz jego skutecznego stosowania jest niezbednym warunkiem, aby zrealizowac ten cel.

Poprzez skupienie sie na identyfikacji nowych substancji do celéw zarzadzania ryzykiem i
umieszczanie ich na liscie kandydackiej i liscie substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen ECHA przyczyni sie znacznie do promowania zastepowania najbardziej niebezpiecznych
substancji w UE. W szczegdlnosci, poprzez ukierunkowanie dyskusji dotyczacych zezwolen na analize
substancji alternatywnych proces ten nie tylko zwiekszy poziom ochrony zdrowia czitowieka i
srodowiska, ale takze przyczyni sie do zwiekszenia innowacyjnosci i konkurencyjnosci europejskiego
przemystu.

Rozporzadzenie w sprawie produktow biobdjczych opiera sie na zasadzie, ze substancje czynne sg
zatwierdzane na szczeblu UE, a produkty biobdjcze sg zatwierdzane na szczeblu UE lub na szczeblu
krajowym. Zawiera przepisy, ktoérych celem jest zwrécenie uwagi na substancje, produkty i
zastosowania wzbudzajace najwieksze obawy, w szczegdlnosci poprzez zastosowanie kryteridw
wylaczenia oraz identyfikacje kandydatow do zastgpienia, a celem uproszczonej procedury
udzielania zezwolen jest utatwienie udzielania zezwolen na produkty zawierajgce substancje
wzbudzajace najmniejsze obawy. Ponadto, wykorzystane zostang mozliwosci krzyzowania miedzy
rozporzadzeniami REACH, CLP i rozporzadzeniem w sprawie produktow biobdjczych, aby
zagwarantowaé, ze zasoby i uwaga sg ukierunkowane na te substancje, ktore reprezentujg
najwieksze potencjalne ryzyko.

Ogodlne podejscie do wdrazania zostato podzielone na trzy obszary dziatan:
1. Mobilizowanie organéw i ujednolicanie stanowisk;

2. ldentyfikacja substancji kandydackich do celéw prawnie uregulowanego zarzgdzania
ryzykiem oraz

3. Rozwigzywanie zidentyfikowanych problemoéow za pomocg rozporzadzen REACH, CLP i innych
aktéw prawnych.

4.1 Mobilizowanie organdw i ujednolicanie stanowisk

Panstwa cztonkowskie nie tylko petnig centralng role jako inicjatorzy procesow zarzadzania ryzykiem
na podstawie rozporzadzen REACH i CLP, ale majg takze kluczowe znaczenie przy przedstawianiu

8 panistwa czlonkowskie lub przedsiebiorstwa moga rozpoczaé proces opracowywania propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania, a panstwa czlonkowskie i Komisja moga rozpocza¢ proces identyfikowania substancji wzbudzajacych szczeg6lnie
duze obawy oraz proces nakladania ograniczen.
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wynikoéw procesu do celéow regulacyjnego procesu decyzyjnego oraz przy egzekwowaniu obecnych i
nowych wymogow. Szybkie, wydajne i pomys$ine wdrazanie uda sie jedynie wtedy, kiedy
zrozumienie i stanowiska na temat priorytetéw w zakresie dziatan dotyczacych zarzadzania ryzykiem
zostang maksymalnie ujednolicone.

ECHA bedzie nadal pracowac z panstwami cztonkowskimi i Komisja, aby opracowaé wspolne ramy
dla prawnie uregulowanego zarzadzania ryzykiem, ktore umozliwig szybszy i wydajniejszy wybodr
najlepszych instrumentéw prawnych. Pozwoli to odpowiedzie¢ na najwazniejsze pytania, takie jak:
czy sg konieczne dalsze informacje i jak najlepiej uzupetni¢ brakujace dane, aby wyjasni¢ wstepne
obawy; kiedy wprowadzi¢ wymag udzielania zezwolen dla substancji spetniajacych kryteria SVHC;
czy ograniczenie na podstawie REACH nie bedzie bardziej odpowiednie; czy nalezy rozwazyc¢
podjecie czynnosci na podstawie innych unijnych aktéow prawnych; czy nalezy zwiekszy¢ zgodnosc
poprzez egzekwowanie przepisow.

Wszystkie komitety ECHA ds. REACH (komitet panstw cztonkowskich, RAC, SEAC) sg réwniez
zaangazowane w procesy i ramy zarzadzania ryzykiem zgodnie ze swoimi odpowiednimi
kompetencjami. Dlatego Sekretariat ECHA bedzie nadal informowaé¢ komitety i angazowac je w
opracowywanie takich ram. Ponadto, panstwa cztonkowskie musza zapewni¢ wsparcie naukowe i
techniczne dla cztonkéw komitetow.

Inteligentne wykorzystywanie informacji ma réwniez znaczenie pod wzgledem egzekwowania
przepiséw. ECHA zwiekszy swoje wsparcie na rzecz krajowych organow ds. egzekwowania
przepiséw, w tym opracuje wspolne stanowisko na temat potrzeb i priorytetow w zakresie
egzekwowania oraz odpowiednie narzedzia i podejscia do egzekwowania przepisow. Szczegdlna
uwaga zostanie poswiecona procesowi udzielania zezwolen, poniewaz wazne cele tego nowego
procesu moga by¢ osiagniete jedynie wtedy, kiedy spetnione zostang wymagania wnioskow o
zezwolenie oraz wszelkie warunki zawarte w udzielonych zezwoleniach.

4.2 ldentyfikacja substancji kandydackich do celéw prawnie
uregulowanego zarzadzania ryzykiem

Wstepne do$wiadczenia Agencji potwierdzity poglad, Zze nalezy sie skoncentrowac¢ na nowo
zidentyfikowanych substancjach, ktére moga wzbudzac obawy i dla ktérych brakuje srodkow
zarzadzania ryzykiem lub s one ograniczone. Dlatego, kluczowe znaczenie ma przesiewowa analiza
substancji na podstawie informacji zawartych w dokumentacjach REACH i zgtoszeniach CLP.
Aktualna baza danych substancji juz jest najwieksza na $wiecie, ale w miare aktualizacji o nowe
dane staje sie coraz bardziej przydatna jako narzedzie do wykrywania ryzyka. Po pierwsze, prace
wykonywane w celu poprawy jakosci informacji bedg prowadzi¢ do aktualizacji profili zagrozenia i
ryzyka dla substancji juz zarejestrowanych — w tym tych najpowszechniejszych i stwarzajacych
najwieksze zagrozenie. Po drugie, biorgc pod uwage, ze w wyniku terminu rejestracji w 2013 r.
naptyng informacje o substancjach, z ktérych wiele nie zostato jeszcze uwzglednionych pod katem
zarzadzania ryzykiem, mozna bezpiecznie zatozy¢, ze pojawig sie substancje wymagajace dalszego
zbadania. Po trzecie, wykaz klasyfikacji i oznakowania stanowi zrédto dodatkowych informacji, ktére
moga pomoc w okresleniu, czy przemyst powinien zastgpi¢ dane szkodliwe chemikalia oraz czy
niezbedne sg dalsze dziatania regulacyjne. I wreszcie, istniejg jeszcze inne rodzaje dokumentow
sktadanych przez przemyst, w szczegdlnosci sprawozdania dalszych uzytkownikédw oraz zgtoszenia
substancji w wyrobach, ktére rowniez mozna wykorzystac.

ECHA zbada réwniez, jak mozna wykorzysta¢ informacje generowane na podstawie innych unijnych
aktéw prawnych oraz uzupetniajace zrédta informacji (np. wyniki egzekwowania przepiséw), aby
poszerzy¢ baze wiedzy. Poprzez sprawdziany krzyzowe i przeglad dostepnych informacji ECHA
powinna ulepszy¢ swoje procesy decyzyjne dotyczace potrzeb w zakresie ukierunkowanego zbierania
danych oraz $rodkéw zarzadzania ryzykiem. Wiekszos$¢ analiz przesiewowych bedzie
zautomatyzowana, a ECHA zintensyfikuje rozwdj solidnej i zintegrowanej informatycznej bazy
danych oraz elastycznych narzedzi informatycznych do analizy przesiewowej, tak aby wtasciwe
organy panstw cztonkowskich i ECHA mogty w petni skorzysta¢ z udostepnionych informacji.

ECHA bedzie dalej rozwijac¢ podejscia umozliwiajgce identyfikacje substancji wzbudzajacych
rownowazny poziom obaw, co substancje rakotwodrcze, mutagennne lub dziatajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ (CMR) lub substancje PBT/vPvB®. Ponadto, ECHA rozwazy utworzenie platform

° Trwale, wykazujace zdolnoéé do bioakumulacji i toksyczne/bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdolnoéé¢ do bioakumulacji.



Wieloletni program prac na lata 2014-2018 25

dyskusyjnych dotyczacych naukowych i regulacyjnych aspektéw stosowania kryteriéw do
identyfikacji nowych grup substancji, takich jak substancje zaburzajace gospodarke hormonalng i
substancje dziatajace uczulajaco.

Uzupetnianie brakujgcych informacji i zwiekszanie jakosci informacji w dokumentacjach sg niezbedne
do celéow skutecznych decyzji w zakresie zarzadzania ryzykiem i proces ten w tej chwili trwa, w
oparciu o sprawdziany zgodnosci REACH. Decyzje te mogq prowadzi¢ do natozenia dodatkowych
warunkow operacyjnych lub srodkow zarzadzania ryzykiem na poziomie przedsiebiorstwa, lub do
decyzji o zastgpieniu chemikaliami alternatywnymi. Ponadto, ocena substancji umozliwia panstwom
cztonkowskim sporzadzanie projektow decyzji wzywajacych do podania informacji wykraczajacych
poza standardowe wymagania w zakresie informacji, aby wyjasni¢ potencjalne obawy dotyczace
zdrowia cztowieka lub srodowiska. Ocena substancji bedzie obejmowac ocene substancji w postaci
nanometrycznej i tym samym przyczyni sie do poszerzenia informacji i zrozumienia na temat
zagrozen i ryzyka powodowanych przez nanomateriaty. Celem na najblizsze piec lat jest utworzenie
w petni funkcjonalnych potaczen wzajemnych miedzy oceng substancji a innymi procesami REACH, a
takze rozporzadzeniami CLP i w sprawie produktow biobdjczych. Zgromadzone i otrzymane
informacje powinny prowadzi¢ do identyfikacji substancji kandydackich do celéw prawnie
uregulowanego zarzadzania ryzykiem.

Jezeli chodzi o substancje stwarzajace zagrozenie, ktdre sg wprowadzane na rynek europejski w juz
wyprodukowanych wyrobach, to ECHA zbada mozliwos¢ wspdtpracy z organami i przemystem w
krajach trzecich, aby lepiej informowa¢ na temat wymogéw REACH cigzgcych na importerach
unijnych i wyjasnia¢ przemystowi spoza UE, jak najlepiej zapewni¢ zgodnos$¢ z REACH.

Aby przyczyni¢ sie do zwiekszenia wydajnosci prac organéw, ECHA opracuje narzedzia utatwiajace
wspotprace z wiasciwymi organami panstw cztonkowskich oraz koordynowanie dziatan dotyczacych
konkretnych substancji. Bedzie to obejmowac platformy wymiany informacji oraz tatwe do
stosowania informacje poglagdowe na temat statusu prawnego poszczegdlnych grup substancji.

4.3 Rozwigzywanie zidentyfikowanych probleméw za pomoca
rozporzadzen REACH, CLP i innych aktéw prawnych

Na podstawie wynikéw analizy przesiewowej i dalszych dziatan organy powinny by¢ w stanie podja¢
decyzje na temat najlepszej opcji zarzadzania ryzykiem w celu rozwigzania zidentyfikowanych
probleméw. W kontekscie planu dziatania do 2020 r.'°, opracowanego przez Komisje wraz z ECHA i
panstwami cztonkowskimi, ramy analizy opcji zarzadzania ryzykiem bedq dalej rozwijane,
ujednolicane i regularnie weryfikowane, aby organy mogty skutecznie podejmowac swiadome
wybory. Oprocz kontynuowania wiasnych wysitkdw na rzecz rozwijania analiz opcji zarzadzania
ryzykiem oraz dokumentacji w sprawie SVHC i ograniczen, ECHA zamierza petni¢ aktywng role w
koordynowaniu dziatan przewidzianych w tym planie dziatania, aby zagwarantowa¢, ze wszystkie
uwzglednione w nim substancje wzbudzajace obawy sg identyfikowane i kontrolowane za pomoca
najodpowiedniejszej $ciezki zarzadzania ryzykiem. Faktyczna liczba SVHC lub dokumentacji w
sprawie ograniczen, ktére bedg ostatecznie wymagac zarzadzania, zalezy od wynikéw ponad 400
analiz opcji zarzadzania ryzykiem, ktére sg przewidziane do roku 2020.

ECHA bedzie wspétpracowac z organami panstw cztonkowskich, aby osiggnac¢ porozumienie na temat
ogllnych zasad wyboru substancji, dla ktérych nalezy rozpocza¢ proces harmonizowania ich
klasyfikacji i oznakowania na szczeblu UE. Zasadniczo podejmowane bedg dziatania, aby znacznie
zmniejszy¢ ogolny czas przetwarzania dokumentacji zawierajacych propozycje zharmonizowanej
klasyfikacji. Ponadto, analizowane bedg informacje z wykazu klasyfikacji i oznakowania, aby
zidentyfikowac priorytety dla przemystu w zakresie harmonizacji ich wtasnej klasyfikacji.

ECHA maksymalnie zwiekszy przejrzystos¢ i wydajnos¢ procesu sktadania wnioskdéw o zezwolenie i
wydawania opinii RAC i SEAC, zapewniajac jednoczesnie generowanie wysokiej jakosci informaciji,
aby umozliwi¢ potencjalnym wnioskujacym przeanalizowanie rozwigzan alternatywnych w stosunku
do substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy i, tym samym, podjecie Swiadomej decyzji, czy
dang substancje zastgpi¢, czy ubiegac sie o zezwolenie. Dysponujac informacjami o wysokiej jakosci,
komitety naukowe ECHA bedg mogty w wydajny sposéb wydawac swoje opinie.

10 Plan dzialania dotyczacy identyfikacji SVHC i wdrozenia érodkéw zarzadzania ryzykiem REACH od chwili obecnej do 2020 .
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W czasie konsultacji publicznych na temat substancji i ich zamiennikow ECHA bedzie aktywnie
wykorzystywac swojg strone internetowg, aby zagwarantowad, ze zezwolenie zostanie udzielone
tylko wtedy, kiedy nie ma zadnych odpowiednich zamiennikdw. W miare mozliwosci ECHA bedzie
zachecac do aktywnego uczestnictwa ze strony przedsiebiorstw produkujgcych zamienniki. ECHA
bedzie nadal dziata¢ na rzecz budowania zaufania wérdd wszystkich zainteresowanych stron oraz
zapewniania informacji praktycznych dla potencjalnych wnioskodawcow, w szczegdlnosci dalszych
uzytkownikow, tak aby mogli oni sporzadzac¢ swoje wnioski w adekwatny do celu i efektywny
kosztowo sposdb, zachowujac odpowiedzialnos¢ za jakosc¢ swoich wnioskéw. ECHA zamierza takze
ulepszyc¢ instrukcje dla stron trzecich, aby zagwarantowa¢, ze dalsze informacje na temat
zamiennikdw sg skutecznie wprowadzane do procesu wydawania opinii.

Pomysine wdrozenie Planu dziatan do roku 2020 r. doprowadzi zapewne do zwiekszenia liczby
ograniczen. Zmusi to réwniez panstwa cztonkowskie do zwiekszenia wydajnosci i opracowania
bardziej ukierunkowanego podejscia. ECHA przewiduje, ze w tym okresie zostang opracowane
pierwsze propozycje dotyczace ograniczenia stosowania substancji w wyrobach importowanych po
uptywie daty ostatecznej dla procesu udzielania zezwolen.

Przy analizowaniu mozliwych dziatan prawnych moze sie okaza¢, ze REACH nie jest
najskuteczniejszym narzedziem do rozwigzania problemoéw dotyczgcych skutkow, jakie dana
substancja powoduje poprzez okreslone zastosowanie. W takich przypadkach ECHA bedzie sie
kontaktowac z Komisjg i innymi odpowiednimi organami w sprawie koniecznosci podjecia czynnosci
ustawodawczych lub innych dziatan regulacyjnych. Na tej samej zasadzie mozliwe jest
wykorzystywanie REACH do kontrolowania obaw dotyczacych $srodowiska lub zdrowia cztowieka,
ktére zostang zidentyfikowane podczas wdrazania innych unijnych aktow prawnych. Moze to
skutkowac¢ wnioskami o udzielenie informacji na temat zarejestrowanych substancji lub nawet
wnioskami do ECHA o przygotowanie ograniczen zgodnych z zatacznikiem XV lub dokumentacji
SVHC badz tez zasugerowanie, aby wlasciwe organy panstw cztonkowskich podjety dziatania w
kontekscie REACH (np. w odniesieniu do oceny substancji lub klasyfikacji).

ECHA bedzie wspétpracowac z Komisjg, aby zwiekszy¢ zrozumienie na temat tego, jak REACH moze
wspierac inne procesy ustawodawcze w UE i przyczyniac sie do stworzenia skutecznej komunikacji
miedzy odpowiednimi stronami. Méwigc bardziej ogdlnie, ECHA zbada mozliwosci zwiekszenia
spdjnosci wdrazania poszczegdlnych unijnych aktow prawnych dotyczacych chemikaliow.

ECHA rozpocznie opracowywanie skutecznego i pragmatycznego podejscia do wspierania Komitetu
ds. Produktéw Biobdjczych, aby ujgé w opiniach proponowane srodki zmniejszajace ryzyko dla
wnioskow o pozwolenie unijne. W tym kontekscie Agencja bedzie tez korzysta¢ z doswiadczen
zdobytych podczas wzajemnego uznawania pozwolen krajowych.
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5 ROZWIAZYWANIE WYZWAN NAUKOWYCH POPRZEZ
PELNIENIE ROLI OSRODKA BUDOWANIA POTENCIJALU
NAUKOWEGO I REGULACYINEGO PANSTW CZLONKOWSKICH,
INSTYTUCJI EUROPEJSKICH I INNYCH UCZESTNIKOW

ECHA jest organizacjq regulacyjng posiadajacg misje w kontekscie naukowym i technicznym. W
odniesieniu do wiedzy naukowej dotyczacej zarzadzania chemikaliami postepy trwajg na wszystkich
frontach. Dokonuje sie istotny i szybki rozwoj, zwtaszcza w dziedzinie (eko)toksykologii, przy
nacisku na lepsze zrozumienie mechanizmoéw biologicznych prowadzacych do danego szkodliwego
dziatania, a nie tylko na obserwacje skutkéw. Biologia systemow, bioinformatyka i coraz lepsze
zrozumienie sposobdéw dziatania i Sciezek niepozadanych skutkéw zmienig réwniez sposdb, w jaki
chemikalia sg badane lub jak mozna przewidzie¢ ich wtasciwosci, co pozwoli na ograniczenie
tradycyjnych badan na zwierzetach. Inne przyktady postepu naukowego obejmujg wptyw na uktady
wewnatrzwydzielnicze cztowieka i zwierzat, zagrozenia i ryzyko powodowane przez nanomateriaty
oraz taczone skutki chemikaliéw. Oprocz lepszego zrozumienia skutkdéw chemikalidow, postepy
metodologiczne majg rowniez miejsce w dziedzinie oceny narazenia. Takze poza obszarem nauk
przyrodniczych mamy do czynienia z wyzwaniami i postepami majacymi znaczenie dla ECHA w
obszarach, takich jak ocena spoteczno-ekonomiczna, w szczegdlnosci pod wzgledem sposobu oceny
korzysci proponowanych $srodkéow zmniejszania ryzyka.

Wyzej wymienione obszary stanowig gtéwne priorytety dla ECHA i Agencja musi w petni uwzgledniac
postepy w tych dziedzinach przy podejmowaniu decyzji na temat naukowej adekwatnosci informacji
dostarczanych przez przedsiebiorstwa, wydawaniu opinii i decyzji regulacyjnych oraz udzielaniu
wytycznych na temat spetniania wymogow prawnych. Dlatego ECHA musi nadal rozwija¢ swoje
mozliwosci naukowe i regulacyjne oraz wiedze eksperckg w ramach partnerstwa i dialogu ze
spotecznoscig naukowg oraz uwzgledniaé postepy naukowe i nowe potrzeby regulacyjne.

Niezbednymi sktadnikami potencjatu ECHA w zakresie naukowej wiedzy regulacyjnej sg umiejetnosci
i wiedza ekspercka jej personelu oraz ich profesjonalizm i zaangazowanie. ECHA musi rowniez
uwzgledniac potencjat naukowy swoich komitetéw, organéw panstw cztonkowskich, innych agenciji,
partnerow miedzynarodowych oraz odpowiednich uczestnikéw.

Innym aspektem potencjatu haukowego Agencji jest wystepowanie w charakterze aktywnego
cztonka spotecznosci naukowej profesjonalistow i uczonych.

Te dwa wzajemnie powigzane i synergistyczne aspekty potencjatu naukowego Agencji, tj. wiedza
instytucjonalna oraz interakcje ze spotecznoscig naukowa i wywieranie na nig wptywu, przyczyniajq
sie do osiggniecia ostatecznego trzeciego celu strategicznego Agencji, zgodnie z ktérym ECHA ma sie
sta¢ o$rodkiem naukowej wiedzy regulacyjnej poprzez zapewnienie przywoédztwa i katalizowanie
usprawnien i postepdéw w dziedzinie bezpieczenstwa chemicznego. Wymaga to spéjnych interakcji z
panstwami cztonkowskimi, instytucjami UE, OECD i innymi wiasciwymi uczestnikami. Trzeci cel
strategiczny nie jest oderwany od pozostatych trzech celéow: bez aktualnego potencjatu naukowego i
technicznego, ktoéry jest przedmiotem regularnego przegladu i statego rozwoju, pozostate cele
strategiczne nie mogq zostac zrealizowane.

Ogolne podejscie do wdrazania zostato podzielone na trzy obszary dziatan:
1. Budowanie wiedzy eksperckiej i zdolnosci;
2. Petnienie roli osrodka doskonatosci w zakresie naukowej wiedzy regulacyjnej oraz
3. Strategie ECHA w zakresie naukowej wiedzy regulacyjnej.

5.1 Budowanie wiedzy eksperckiej i zdolnosci

ECHA potrzebuje ram zarzadzania wiedzg, aby identyfikowac potrzeby w zakresie dalszego
budowania zdolnosci i wspieraé ich spetnianie w charakterze integralnej czesci ogélnego zarzadzania
strategicznego i zarzadzania biezacego. Chociaz istnieje juz wiele elementdéw stuzacych do tego celu,
trzeba opracowac bardziej systematyczne podejscie. Dzieki tym ramom ECHA bedzie mogta by¢
proaktywna i dostosowywac swoje zdolnosci naukowe i regulacyjne poprzez szkolenia i rozwéj, aby
moc sprostac¢ wszelkim nowym wyzwaniom. Przykiady obszarow, w ktorych nauka szybko posuwa
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sie naprzéd obejmujq alternatywne metody badawcze, w tym techniki in vitro, podejscie
przekrojowe, QSAR i nanomateriaty. Ze wzgledu na dynamiczny charakter postepow w nauce i w
obszarze uregulowan prawnych ECHA zastosuje regularnie weryfikowang mape kompetencji, ktora
bedzie stanowi¢ podstawe takich ram.

Punktem wyjsciowym bedzie wykonanie badania referencyjnego dotyczacego koncepcji i praktyk
zarzadzania wiedzg w odpowiednich instytucjach. Analize poréwnawczg mozna wykonaé w
odniesieniu do innych agencji unijnych (np. EFSA i EMA), ale moze ona rowniez uwzgledniac
partnerow miedzynarodowych ECHA oraz odpowiednie instytuty krajowe. Bedzie to stanowi¢
podstawe do budowania mapy kompetencji w celu zidentyfikowania aktualnych mocnych stron oraz
potrzeb w zakresie rozwoju $rednioterminowego.

Nastepnym etapem bedzie zagwarantowanie, aby zidentyfikowanym potrzebom w zakresie rozwoju
przypisano odpowiednie priorytety; ustalanie priorytetéw bedzie odzwierciedla¢ zaréwno biezace
potrzeby operacyjne, jak i przewidywane wyzwania w perspektywie srednio- i dlugoterminowej. W
ten sposdb znaczenie regulacyjne dziatan z zakresu budowania zdolnosci zostanie uwzglednione w
formalny i jasno okres$lony sposdb poprzez ukierunkowany rozwdj umiejetnosci wewnetrznych w
obszarach o szczegdélnym znaczeniu dla prac ECHA oraz tych, gdzie wystepujg braki lub obszary
rozwoju naukowego.

Ciagte profesjonalne doskonalenie umiejetnosci personelu jest bardzo wazne. Obejmuje to zaréwno
szkolenia i rozwdj mtodszych pracownikow, jak i rozwdj i aktualizowanie wiedzy wszystkich
pracownikéw. Mozna to zrealizowa¢ poprzez szkolenia w miejscu pracy, a takze aktywne
uczestnictwo w spotkaniach i warsztatach naukowych i profesjonalnych, wspéttworzenie publikacji
naukowych, uczestniczenie w wyktadach wygtaszanych przez zaproszonych ekspertéw oraz
programy akredytacji zawodowej.

Wyniki mapowania i budowania zdolnosci bedg bezposrednio powigzane z dziataniami regulacyjnymi
Agencji (np. aktualizowaniem plandow prac dotyczacych nanomateriatdéw lub metod badawczych,
opracowywaniem podej$¢ do rozwigzywania kwestii dotyczacych substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalng lub tworzeniem wytycznych dotyczacych odpowiednich obszaréw). Zaréwno
mapowanie, jak i plan wdrazania w odniesieniu do budowania zdolnosci beda podlegac regularnemu
przegladowi.

ECHA zamierza opracowac takie ramy najpierw do uzytku wewnetrznego, a nastepnie rozszerzy¢ je
takze na swoje komitety naukowe. Jest to niezbedne, poniewaz wiekszo$¢ wynikow prac naukowych
Agencji ma forme opinii i uzgodnien komitetéow, a cztonkowie komitetéw posiadajg nieoceniong
wiedze i umiejetnosci naukowe, ktdre juz stanowig czes¢ wspdlnej wiedzy stanowigcej atut Agenciji.
Po zakonczeniu tych pierwszych etapéw ECHA oceni rowniez mozliwos¢ rozszerzenia tego podejscia
na wiadze panstw cztonkowskich oraz innych kluczowych partneréw Agencji, aby umozliwi¢ wydajng
koordynacje i optymalne wykorzystywanie zasobdéw w odniesieniu do wszystkich zainteresowanych
uczestnikow.

Oczekuje sie, ze dziatanie to przyniesie korzysci, w tym takie, ze ECHA bedzie zdolna do szybkiego
przektadania najnowszej wiedzy naukowej dotyczacej nowych obszaréw na swoje wytyczne,
doradztwo i narzedzia dla przemystu, opinie i decyzje regulacyjne oraz doradztwo i wsparcie dla
instytucji unijnych.

5.2 Pelnienie roli osrodka doskonatosci w zakresie naukowej wiedzy
regulacyjnej

Waznym elementem trzeciego celu strategicznego jest dgzenie Agencji, aby stac sie osrodkiem
wspierajagcym budowanie naukowych i regulacyjnych zdolnosci panstw cztonkowskich, instytucji
europejskich i innych podmiotéw. Obejmuje to réwniez wzmocniony interfejs ze spotecznoscig
naukowag, organizacjami miedzynarodowymi zaangazowanymi w ocene chemikaliow, takimi jak
OECD i WHO, oraz partnerami miedzynarodowymi Agencji. Takie zorientowanie na zewnatrz jest
uzasadnione, poniewaz zagadnienia naukowe i regulacyjne, jakie Agencja musi wzigé¢ pod uwage w
swoim zarzadzaniu wiedzg, to w wiekszosci przypadkow te same zagadnienia, ktore stojg przed
naszymi partnerami zewnetrznymi i zainteresowanymi podmiotami. Jednoczesnie ramy zarzadzania
wiedzg opisane powyzej uznaje sie za warunek niezbedny zewnetrznego wymiaru budowania
zdolnosci.

Koncepcja osrodka nie oznacza jednak ani nie wymaga, aby ECHA byfa najlepszym ekspertem we
wszystkich dziedzinach. Ma raczej stanowi¢ platforme i sie¢ wiedzy eksperckiej, gdzie eksperci z
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ECHA moga sie spotkac¢ z ekspertami np. z panstw cztonkowskich, Komisji, innych agencii,
organizacji miedzynarodowych i osrodkéw akademickich, aby wspdlnie rozwigzywac okreslone
zagadnienia. Innym waznym aspektem jest to, ze dziatalno$¢ osrodka nie powinna sie skupiac¢ na
zagadnieniach z zakresu badan naukowych, tylko na potrzebach, i stuzy¢ celom w zakresie
podejmowania decyzji regulacyjnych i wydawania opinii naukowych przez ECHA. Postuzy to réwniez
Agencji w zapewnianiu doradztwa naukowego Komisji, na przykifad w opracowywaniu uznanych
miedzynarodowo wytycznych dotyczacych badan. ECHA posiada juz przydatne elementy i struktury,
ktére opierajq sie na koncepcji osrodka. Przyktady obejmujg grupe ekspercka ds. PBT i grupe
ekspercka ds. nanomateriatéw. Ponadto, co rok organizowanych jest wiele warsztatéw ad hoc, ktére
koncentrujg sie na zagadnieniach naukowych w procesie wydawania decyzji regulacyjnych, takich
jak tozsamosé substanciji i stosowanie nowych metod badawczych lub alternatywnych podejs¢ do
badan. Aby stworzy¢ synergie, ECHA zaprasza rowniez organy panstw cztonkowskich na szkolenia
przeznaczone przede wszystkim dla personelu wewnetrznego Agencji. Podobnie, ECHA korzysta z
dziatan organizowanych przez innych uczestnikow i zapewnia w nie swoj wkiad; przyktadem sg tutaj
prace Komisji dotyczace substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng i skutkéw tgczonych oraz
prace OECD dotyczace sciezek niepozgdanych skutkow.

Ponadto, dziatanie to oznacza wzmocnienie i rozwéj dziatan juz istniejacych na mocy umoéw lub
porozumien z innymi wtasciwymi partnerami unijnymi i miedzynarodowymi. W szczegdlnosci, ECHA
zainwestuje w dalszy rozwdj partnerstwa i wspoétpracy z JRC Komisji, aby zmaksymalizowac synergie
wynikajace z potaczenia dziatan badawczo-rozwojowych i regulacyjnych w obszarze alternatywnych
metod badawczych, toksykologii obliczeniowej i innych podej$¢ niebadawczych, zintegrowanych
strategii badan oraz nanomateriatow.

Aby ufatwic Scislejszy dialog miedzy srodowiskiem akademickim a naukowg wiedzg regulacyjna,
ECHA przewiduje zorganizowanie tematycznych warsztatéw naukowych, np. w celu oceny
regulacyjnego wptywu najnowszych osiggnieé¢ naukowych na dany obszar oraz sposobéw, w jaki
mozna je przetozy¢ na stosowane metodologie oraz wytyczne i narzedzia opracowywane przez
ECHA. Warsztaty te bedg sie charakteryzowac silng perspektywg regulacyjng oraz stosunkowo duzg
widocznoscig. ECHA zamierza takze zaangazowac panstwa cztonkowskie, Komisje i innych
odpowiednich uczestnikdéw jako wspdtorganizatorow lub wspottworcow takich warsztatéw zgodnie z
duchem koncepcji osrodka. ECHA bedzie rowniez uczestniczy¢ w rownowaznych inicjatywach innych
podmiotow i zapewnia¢ w nie swdj wkiad.

Priorytetowe tematy w zakresie naukowej wiedzy regulacyjnej, takze na przyszto$¢, obejmujg
substancje zaburzajace gospodarke hormonalng, nanomateriaty, skutki tgczone, podejscie
przekrojowe/grupowanie substancji, zintegrowane strategie badan, niestandardowe metody
zdobywania informacji na potrzeby rejestracji w 2018 r. oraz postepowanie z niepewnosciami
dotyczacymi przewidywanych wilasciwosci na potrzeby oceny ryzyka i klasyfikacji.

Jezeli chodzi o nanomateriaty, ECHA dazy do zagwarantowania mozliwosci petnego wykonania
wymogoéw regulacyjnych okreslonych w rozporzadzeniach REACH, CLP i BPR, aby uwzgledni¢
zagrozenia i ryzyko zwigzane z substancjami w postaci nanometrycznej. ECHA bedzie w dalszym
ciggu rozszerzac¢ swdj wewnetrzny potencjat w obszarze charakterystyki ryzyka, oceny zagrozen i
bezpieczenstwa i zarzadzania ryzykiem stwarzanym przez nanomateriaty. Agencja umozliwi réwniez
ekspertom z panstw cztonkowskich branie udziatu w budowaniu zdolnosci oraz bedzie dzieli¢ sie
doswiadczeniem z zainteresowanymi stronami. ECHA bedzie uczestniczy¢ w odpowiednich
dziataniach naukowych i regulacyjnych na poziomie UE i OECD, ktérych celem jest opracowanie
wiasciwych wytycznych dla przemystu, jak rowniez osiggniecie poziomu pozwalajgcego na skuteczng
ocene dokumentacji rejestracyjnych, ktore zawierajg informacje na temat zagrozen, rodzajéw
ryzyka i zarzadzania ryzykiem stwarzanym przez nanomateriaty.

Oczekiwane korzysci tego dziatania to:

- optymalizacja budowania zdolnosci pomiedzy kluczowymi uczestnikami, eliminacja brakdw i
niepotrzebnych powtdrzen;

- bardziej skoncentrowana wspétpraca naukowa pomiedzy ECHA, innymi wiasciwymi agencjami UE,
organizacjami miedzynarodowymi i miedzynarodowymi organizacjami partnerskimi Agencji;

- szybsze uwzglednianie postepédw naukowych w regulacyjnych procesach decyzyjnych, w tym
przyspieszenie prawnej akceptacji alternatywnych metod badan i oceny oraz zintegrowanych
strategii badan, w szczegdlnosci ze wzgledu na termin rejestracji w 2018 r.
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5.3 Strategia ECHA w zakresie naukowej wiedzy regulacyjnej

Naukowa wiarygodno$¢ ECHA wymaga aktywnego zaangazowania jej personelu w postepy w
naukowej wiedzy regulacyjnej, w szczegolnosci w obszarze oceny zagrozen i ryzyka oraz
zarzadzania ryzykiem. Dlatego ECHA dokona przegladu réznych juz istniejgcych elementow
dotyczacych jej dziatan naukowych oraz interfejsu i wspétpracy z organizacjami naukowymi i
projektami. Oznacza to zbudowanie spdjniejszej strategii, ktdérej punktami wyjsciowymi beda cztery
cele strategiczne i ktéra moze pozwoli¢ na ustalenie ogdlnych celéw dla dziatan naukowych Agencji.

Strategia bedzie umozliwia¢ jasne i spdjne ustalanie priorytetow w zakresie uczestniczenia w
dziatalnosci badawczej. ECHA jest regularnie zapraszana do uczestniczenia w projektach badawczych
jako partner lub organizacja referencyjna, na przyktad w projektach z programu ramowego.
Poniewaz ECHA nie moze wykorzystywaé swoich zasobdw do faktycznego wykonywania badan,
uczestnictwo jest z reguty przewidziane w formie cztonkostwa w komitetach sterujacych oraz wkiadu
w plany projektéw i programy badawcze w celu zapewnienia istotnosci regulacyjnej tych dziatan.
Ponadto, ECHA rozwazy publikowanie i rozpowszechnianie ocen naukowych wynikajacych z prac
regulacyjnych Agencji. W dalszym rozwoju strategii ECHA moze ustali¢ ogdlne zasady i priorytety
dotyczace wykorzystywania w projektach badawczych baz danych i aktywéw informacyjnych
Agencji.

Jak opisano w poprzedniej sekcji, ECHA zamierza wzmocni¢ swojq strategiczng wspodtprace z JRC
Komisji, aby stworzy¢ wzajemnie korzystne partnerstwo w zakresie naukowej wiedzy regulacyjnej.
Kwestia ta zostanie rozwinieta w strategii naukowej. Strategia ta powinna miec tez wptyw na
porozumienia z innymi agencjami UE i partnerami wymienionymi powyzej, tak aby umozliwi¢
znalezienie synergii. W ramach tego dziatania ECHA dalej rozwinie swoj aktualny program dla
absolwentéw, aby promowac rozwéj zawodowy miodych naukowcow w obszarze naukowej wiedzy
regulacyjnej.

Oczekiwane korzysci tego dziatania to:

- spojniejsze i widoczniejsze ustalanie priorytetow oraz podejscia w zakresie wktadu w postepy
naukowe, w tym wspotpraca z najwazniejszymi towarzystwami i stowarzyszeniami naukowymi;

- zwiekszenie swiadomosci wsréd spotecznosci naukowej na temat istotnosci regulacyjnej réznych
dziatan badawczych oraz zmiana w kierunku prac regulacyjnych wspierajacych formutowanie
problemow i finansowanie badan.
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6 SKUTECZNE | WYDAJNE REALIZOWANIE OBECNYCH I
NOWYCH ZADAN NAKLADANYCH PRZEZ USTAWODAWSTWO
PRZY JEDNOCZESNYM DOSTOSOWANIU SIE DO
NADCHODZACYCH OGRANICZEN W ZAKRESIE ZASOBOW

Jak wspomniano powyzej w rozdziale na temat czynnikdw warunkujacych dziatania Agencji, ECHA
stoi przed trudnym okresem. Wynika to z potaczenia przewidywanych ograniczen finansowych w
nastepnych wieloletnich ramach finansowych UE na lata 2014—-2020, wcigz duzej liczby zadan
regulacyjnych na mocy REACH i CLP, prac nad przysztymi celami strategicznymi, ktore
przedstawiono w niniejszym dokumencie, oraz przydzielenia Agencji nowych zadan regulacyjnych,
takich jak te wynikajgce z rozporzadzen w sprawie produktéw biobodjczych i PIC.

Bez osiggniecia lepszej wydajnosci i zmaksymalizowania synergii pomiedzy swoimi zadaniami ECHA
nie bedzie w stanie zrealizowac¢ ambicji okreslonych w niniejszym planie piecioletnim. Jednoczes$nie
lepsza wydajnos¢ nie moze oznacza¢ mniejszej skutecznosci. Ciggte doskonalenie bardziej
dojrzatych procesow Agencji powinno miec¢ na celu zaréwno zwiekszenie wydajnosci, jak i
skutecznosci.

Podczas gdy poczatkowo prace zwigzane z produktami biobdjczymi i PIC byty skoncentrowane na
tworzeniu nowych proceséw i struktur stuzgcych radzeniu sobie z nowymi zadaniami i szybko
rosngcym obcigzeniem pracg, prawdziwym wyzwaniem jest teraz wykazanie, ze przejecie tych zadan
przez Agencje faktycznie doprowadzito do ogdlnego przyrostu wydajnosci, jak przewidziat unijny
organ regulacyjny.

Pod wzgledem organizacyjnym podejscie Agencji do przejecia nowych zadan regulacyjnych opierato
sie na dwdch gtownych zasadach. Po pierwsze, ECHA powierzyta nowe procesy wykazujace znaczne
podobienstwo do istniejgcych proceséw REACH i CLP tym samym jednostkom organizacyjnym, ktére
juz wykonujg procesy REACH i CLP. Przyktady obejmujq tutaj funkcje sktadania dokumentacji,
rozwdéj narzedzi informatycznych, centrum informacyjne, tworzenie wytycznych, komunikacje,
zasoby ludzkie itp. Po drugie, nowe i unikalne elementy aktéw prawnych zostaty powierzone
specjalnej funkcji ds. produktéw biobdjczych. Adekwatnos¢ organizacji ECHA zostanie w razie
potrzeby zweryfikowana.

Ogodlne podejscie do wdrazania zostato podzielone na nastepujace obszary dziatan:
1. maksymalizowanie skutecznosci i wydajnosci istniejacych i nowych proceséw roboczych;

2. dostarczanie zintegrowanych systemow i ustug informatycznych nadajgacych sie do
ponownego wykorzystania oraz

3. polityke i inicjatywy w zakresie zasobow ludzkich majace na celu zmaksymalizowanie
potencjatu personelu i radzenie sobie z coraz mniejsza liczbg pracownikow.

6.1 Maksymalizowanie skutecznosci i wydajnosci istniejacych i nowych
procesow roboczych

Istnieje wiele podobienstw pomiedzy czterema przedmiotowymi aktami prawnymi (rozporzadzeniami
REACH, CLP, w sprawie produktéw biobdjczych i PIC). Podobienstwa te sugerujg, ze wiele proceséw i
narzedzi utworzonych na potrzeby REACH i CLP bedzie mozna wykorzysta¢ w podobny sposéb do
celéw rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych i rozporzadzenia PIC. W ten sposob bedzie
mozna zaoszczedzi¢ czas, pienigdze i naktad pracy, a takze osiggnac¢ zysk netto w postaci mozliwosci
wzajemnego powigzania informacji o chemikaliach, tak aby byty one bardziej pomocne i przyjazne
dla ogotu spoteczenstwa. Niemniej jednak prawdg jest rowniez, ze procesy wymagane na potrzeby
poszczegdlnych rozporzadzen nie sg identyczne pod wzgledem szczegdtdw, dlatego potrzebne jest
ich zmodyfikowanie, aby nadawaty sie do obstugi wszystkich czterech aktéw prawnych.

W odniesieniu do produktow biobdjczych kwestig najwazniejsza dla Agencji jest przejecie programu
przegladu biobdjczych substancji czynnych od Komisji Europejskiej. ECHA chce zwiekszy¢ wydajnosc
i przyspieszy¢ wyniki programu we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi. Ma to kluczowe
znaczenie zarowno pod wzgledem osiggniecia pozadanych skutkéow BPR, jak i bezposredniego
wptywu na przyszte dochody Agencji pochodzace z optat zwigzanych z udzielaniem zezwolen na
produkty. Aby osiggnac¢ ten bardzo ambitny cel, konieczne bedzie spetnienie dwdch warunkéw:
wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego muszg by¢ w stanie dostarczy¢ na czas oczekiwang ilos¢
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dobrych jakosci raportéw z oceny, a proces ocen eksperckich musi stac sie bardziej skuteczny niz
obecnie. ECHA przyczyni sie do Scistego zarzadzania procesem i skutecznego zarzadzania
spotkaniami, zapewniajac wtasny wktad naukowy w opracowywanie rozwigzan i interakcje ze
stanowigcymi kolejne ogniwo wiasciwymi organami oceniajacymi, aby zapewni¢ wysokg jakos¢ i
spojnos¢ ocen. Po przetworzeniu pierwszych wnioskéw o wydanie pozwolenia unijnego Agencja
bedzie rowniez w stanie ulepszyc te procesy. Jest to szczegolnie wazne dla perspektyw rozszerzenia
zakresu pozwolenia unijnego, przy uwzglednieniu przewidywanego wynikowego wzrostu liczby
wnioskow oraz prac, zaréwno w odniesieniu do ECHA, jak i do panstw cztonkowskich.

Poczawszy od 2014 r. po drugim terminie rejestracji REACH, wydajnos¢ i skutecznos¢ procesow
roboczych dotyczacych REACH i CLP zostang poddane przeglgadowi. Przeglady te bedq dokonywane
zarowno z perspektywy wewnetrznej, jak i zewnetrznej (tj. z punktu widzenia klienta), a szczegdlna
uwaga zostanie po$wiecona potrzebom MSP. Na podstawie tego przegladu zaplanowane zostang
dziatania w zakresie udoskonalenia lub przeprojektowania. Celem bedzie zakonczenie wszelkich
niezbednych zmian na dtugo przed przygotowaniami do terminu rejestracji REACH w 2018 r.

ECHA dokona réwniez przegladu ogdlnej skutecznosci i wydajnosci proceséw roboczych, w ktorych
uczestniczg inne europejskie podmioty regulacyjne: Komisja Europejska oraz wtasciwe organy
panstw cztonkowskich. ECHA moze wyciggnac¢ wnioski z dwéch pierwszych termindw rejestracji oraz
wstepnych doswiadczen w zakresie egzekwowania przepiséw. Komitety naukowe ECHA powinny
zwiekszy¢ swojg wydajnosc¢ i tym samym radzi¢ sobie z rosngcym obcigzeniem.

W okresie objetym programem celem bedzie réwniez zintegrowanie wszelkich nowych proceséw z
juz istniejacymi w najwiekszym mozliwym stopniu, tak aby ograniczy¢ tworzenie nowych zadan do
minimum, tak jak miato to miejsce w przypadku produktéw biobdjczych.

6.2 Dostarczanie zintegrowanych systemow i ustug informatycznych
nadajacych sie do ponownego wykorzystania

Systemy informatyczne majg kluczowe znaczenie pod wzgledem zwiekszania wydajnosci w tych
obszarach, gdzie mozna zautomatyzowac procesy i stworzy¢ wyszukiwanie danych w celu wspierania
naukowych i regulacyjnych prac Agencji. Wszystkie cztery rozporzadzenia polegajg w duzym stopniu
na zautomatyzowanych systemach informatycznych — obstuga proceséw sktadania dokumentacji na
duzg skale w wersji papierowej wymagataby kilku tysiecy pracownikéw. Wyzwaniem na lata 2012 i
2013 byto stosowanie narzedzi i wiedzy praktycznej, ktére powstaty juz na potrzeby REACH i CLP,
oraz wykorzystanie ich do udoskonalenia i zintegrowania narzedzi niezbednych na potrzeby nowych
rozporzadzen. W latach 2014—2018 nowe skfadniki i ustugi stworzone na potrzeby produktow
biobdjczych i PIC zostang zintegrowane z istniejgcymi systemami Agencji, tak aby zharmonizowad i
skonsolidowa¢ wspdlne rozwigzania i, tym samym, zwiekszy¢ wydajnos¢ proceséw biznesowych i
przysztych prac konserwacyjnych.

ECHA jest zaangazowana w jak najlepsze wykorzystywanie swojej wiedzy fachowej, sktadnikow i
ustug informatycznych, aby zapewni¢ zintegrowane wsparcie informatyczne dla nowych zadan
ustawowych i unikngé mnozenia kolejnych systeméw i technologii. Kluczowe jest tutaj bazowanie na
tych elementach, ktére dobrze funkcjonujg, i eliminowanie najbardziej czasochtonnych i podatnych
na btedy czynnosci recznych. ECHA bedzie wdrazac takie systemy informatyczne w architekturze
modutowej, aby zapewnié¢ ponowne wykorzystywanie wspélnych skfadnikow. Pod tym wzgledem
program integracji danych i systemow, ktéry rozpoczat sie w 2011 r., dostarczy na poczatku okresu
platforme integracji danych oraz portal interaktywny.

Szczegdlna uwaga bedzie poswiecona procesom przekazanym, w ktérych zaréwno ECHA, jak i
wilasciwe organy panstw cztonkowskich biorg udziat i muszg wykorzystywac te same narzedzia
informatyczne, tak aby unikna¢ niewydolnosci i ryzyka zwigzanych z przenoszeniem danych z
jednego systemu do drugiego w sposéb reczny lub stabo zautomatyzowany. Dotyczy to w
szczegoblnosci narzedzi opracowanych w celu wsparcia wdrazania przepiséw dotyczacych produktow
biobdjczych, przy czym narzedzia ECHA IT sg uzywane rowniez przez organy panstw cztonkowskich
do obstugi wnioskéw o pozwolenie krajowe dla produktu.

W latach 2014—2018 ECHA planuje réwniez udoskonalenie systemow informatycznych stuzacych do
rozpowszechniania informacji. W wyniku rozporzadzen REACH, CLP, w sprawie produktow
biobdjczych i PIC ilos¢ danych na temat chemikaliéw w Europie bedzie ogromna, co bedzie stanowi¢
cenne zrodto danych dla zainteresowanych podmiotéw na catym $wiecie. Poczawszy od badania z
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2012 r. na temat wymogow zainteresowanych podmiotow, ECHA zamierza zwiekszy¢ automatyzacje
przetwarzania danych, poprawic¢ integracje zrédet danych, zwiekszy¢ przydatnosc i mozliwosé
przeszukiwania oraz przygotowac sie na potaczenie zrodet danych Agencji ze zrodtami innych
uczestnikéw, takich jak organy regulacyjne, osrodki akademickie, grupy konsumentow oraz
przemyst. W ten sposob dane generowane w UE bedg maksymalnie wykorzystywane.

Na poziomie wewnetrznym rozwdj systemow informatycznych bedzie miat na celu dalszg
automatyzacje i ujednolicenie niektérych elementéw proceséw zarzadczych, planowania i
sprawozdawczosci.

Oczywiscie wieksze uzaleznienie od systemow informatycznych wymaga, aby byty one wystarczajgco
odporne, aby wytrzymac powazne awarie lub zaktdcenia. Dlatego, ECHA bedzie nadal inwestowacé w
swojq infrastrukture ICT, aby byta bardziej odporna, tatwa w uzyciu, elastyczna, podatna na
rozszerzanie oraz zawierata wiekszg redundancje, aby wytrzymac awarie.

Wreszcie, biorgc pod uwage szybka ewolucje technologii oraz naturalny cykl istnienia systeméw
informatycznych, w przedmiotowym okresie planuje sie jeden powazny przeglad technologiczno-
architektoniczny dotyczacy catosci rozwigzan i ustug informatycznych.

6.3 Polityka i inicjatywy w zakresie zasobow ludzkich majace na celu
zmaksymalizowanie potencjatu zasobow ludzkich i radzenie sobie z coraz
mniejsza liczba pracownikow

ECHA z powodzeniem rekrutuje osoby posiadajace duza wiedze fachowq, nawet jezeli dostepna pula
tej wiedzy jest ograniczona, tak jak w przypadku naukowej wiedzy regulacyjnej. Niemniej jednak,
rekrutacja jest zaledwie pierwszym etapem, a umiejetnosci i wiedza personelu wymagajg nastepnie
statego doskonalenia.

Polityka i praktyki Agencji w zakresie zasobow ludzkich muszg wiec odpowiadac¢ biezacym potrzebom
(poprzez krotkoterminowy cykl ustalania celéw, ocene pracowniczg, szkolenia itp.), ale musza
rowniez byc¢ na tyle elastyczne, aby sprawdzac sie w nowych obszarach pracy i w sytuacji
zmniejszajacej sie liczby personelu (poprzez dtugoterminowy cykl rozwoju i elastycznosci
organizacji, ustalanie priorytetow, kulture i przywodztwo).

Zatrzymywanie dobrze pracujgcego personelu to klucz do ciggtych sukcesdéw Agencji.
Najwazniejszymi zagadnieniami w przedmiotowym okresie bedq: skuteczne zarzadzanie wynikami;
identyfikacja, rozwoj i nagradzanie kluczowych pracownikéw; przydzielanie stanowisk do obszarow
priorytetowych oraz strategiczny rozwoj zasobéw ludzkich. Ponadto duzym wyzwaniem zarzgadczym
pod tym wzgledem bedzie aktywne wspieranie i motywowanie pracownikéw oraz umozliwianie im
realizacji naszych priorytetéw.
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7 PROGNOZA ZASOBOW

Ten wieloletni program prac zostat opracowany na podstawie pewnych zatozen dotyczacych
personelu i srodkéw finansowych, ktére bedg dostepne dla ECHA w latach 2014-2018, na podstawie
wiedzy z wrzesnia 2013 r.

Zatacznik 2 okresla szacunki dotyczace personelu. W odniesieniu do stanowisk przewidzianych w
planie zatrudnienia (stanowiska TA, podstawowa sita robocza), plan ten przewiduje, ze Agencja
bedzie realizowac decyzje Rady i Parlamentu — podjete w ramach reformy regulaminu pracowniczego
UE w 2013 r. — w celu redukcji personelu o 5% w latach 2013 i 2018 w kazdej z instytucji, organéw i
agencji UE. Aby przeprowadzi¢ te redukcje bez narazania na szkody programu pracy, ECHA
rozpoczeta podejmowanie w 2013 r. sSrodkdw majacych na celu zwiekszenie efektywnosci i dziatania
pracownikéw pierwszej. Inne Srodki przewidziane w reformie zasad obowigzujacych personel réwniez
powinny przyczyni¢ sie do czes$ciowego zrekompensowania tych cie¢, np. wzrost minimalnego
tygodniowego czasu pracy do 40 godzin w 2014 r.(przy uwzglednieniu faktu, ze wiekszo$¢ personelu
ECHA juz pracuje difuzej niz minimum 37,5 godzin w 2013 r.).

W momencie sporzadzania tego dokumentu Komisja witasnie wydata komunikat do Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie zasobow ludzkich i finansowych dla agencji zdecentralizowanych
2014-2020.™1 Komunikat ten bedzie podstawa do rozmdéw z instytucjami, majacych na celu zblizenie
sie do osiggniecia porozumienia w sprawie przysziego finansowania agencji Unii Europejskiej. W
komunikacie Komisja proponuje dokonanie redukcji zatrudnienia w odniesieniu do ECHA i innych
agencji, ktére wykraczajg znacznie poza ciecia o 5%, uzgodnione dla wszystkich instytucji, organéw
i agencji. Jesli ciecia te beda podlegaé realizacji, ECHA bedzie musiata oceni¢, czy mozliwe bedzie
udostepnienie wystarczajgce sity roboczej w postaci etatow (FTE) do realizacji wieloletniego
programu pracy. Jesli nie bedzie takiej mozliwosci, Agencja omoéwi z zarzadem konieczne
modyfikacje programu.

W odniesieniu do budzetu ECHA, przewiduje sie, ze Agencja wyczerpie rezerwy z tytutu optat
odnosnie dziatalnos$ci REACH i CLP w 2015 r. Agencja bedzie wtedy czesciowo bazowac na wkiadzie
UE do jej budzetu na dziatalnos¢ w ramach rozporzgadzen REACH, CLP oraz w sprawie produktow
biobojczych, oprocz rocznego przychodu z optat. Ten wktad UE bedzie mie¢ charakter bilansujacy.
Jezeli rzeczywisty przychdd z optat bedzie nizszy niz przewidywano dla danego roku, wkiad UE
bedzie musiat zosta¢ odpowiednio dostosowany, jesli bedzie to konieczne w trakcie roku
budzetowego. Dziatania w ramach rozporzadzenia PIC, rozpoczynajqce sie w 2014 r. bedgq w peini
finansowane z wktadu UE. Przeglad, przewidziany przez Komisje na 2019 r., oceni, czy konieczne
bedzie rowniez wdrozenie optat dla dziatan w ramach rozporzadzenia PIC.

Powyzszy komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zasobéw ludzkich i
finansowych dla agencji zdecentralizowanych w latach 2014-2020 przewiduje maksymalny wktad UE
na rzecz Agencji, ktéry jest nieco nizszy od szacunkoéw wiasnych Agencji. ECHA bedzie dazy¢ do
osiggniecia tego programu pracy dla podanych Srodkéw finansowych. Pozostajg jednak istotne
watpliwosci dotyczace spodziewanego przychodu z optat, w szczegdlnosci dla dziatan w ramach
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych lub przychodu generowanego w zwigzku z
ostatnim terminem rejestracji REACH w 2018 r. Bedzie zatem kluczowe dla powodzenia tego
wieloletniego programu prac, aby petna kwota przewidywanego obecnie wkiadu UE zostata
udostepniana do prac wdrozeniowych ECHA w ramach rozporzadzen REACH, CLP w sprawie
produktéw biobdjczych oraz PIC. Obejmuje to takze zapewnienie ECHA petnego dostepu do rezerwy
przychodu z optat w ramach rozporzadzenia REACH, bez obarczania Agencji nieprzewidzianymi
kosztami administracyjnymi, ktére musiatyby zosta¢ sfinansowane z jej rezerw.

11 cOM(2013)519 wersja ostateczna z dnia 10 lipca 2013 r.
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ZALACZNIKI
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Zatacznik 1: Etapy kluczowe

1 Wysokiej jakosci informacje na potrzeby bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania

Obszar dziatan strategicznych 1.1 Poprawa jakosci informacji w dokumentacjach

Dziatanie w |Obszar Kluczowe 2014 2015 2016 2017 2018
ramach priorytetowy |czynniki sukcesu
programu
prac
1,5, 6, 10 1.1.1 Jak najlepsze Whniosek dotyczacy |Ustalenie kryteriéw |Przeglad Poradnika |Uproszczone Szkolenie
Przygotowanie |wykorzystywanie uporzadkowanego |identycznosci dotyczacego wytyczne dla MSP  |(aktualizacja
dokumentacji przez przemyst formatu danych dla |substancji identyfikacji i wiedzy)
doradztwa, szkolen i |raportu nazewnictwa Seminaria korespondentow
narzedzi ECHA dla  |bezpieczefistwa Strategia, metody i |sypstancji internetowe i krajowych
rejestrujacych i chemicznego narzedzia (np. warsztaty na 2018 |centrow
dalszych zwigzane z r. informacyjnych
uzytkownikéw Sprawdzanie zestawem narzedzi |Nowe, zmienione . na temat
przesiewowe bazy |QSAR Toolbox) narzedzia i Szkolenie SRR
zgtoszen klasyfikacji |wspierajace podreczniki do (aktualizacja dokumentacji
i oznakowania w rejestrujacych w  |sporzadzania wiedzy)
celu 2018 r. w zakresie |dokumentacji korespondentéw

zidentyfikowania
substancji
wymagajacych
dalszego zbadania

zatacznika III do
rozporzadzenia
REACH

Aktualizacja Chesar
w celu
uwzglednienia
oceny
bezpieczenstwa
chemicznego
substancji
ztozonych (np.

krajowych centréw
informacyjnych na

temat

przygotowywania
dokumentacji
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UVCB)
Dziatanie w|Obszar Kluczowe 2014 2015 2016 2017 2018
ramach priorytetowy |czynniki sukcesu
programu
prac
2,6, 10 1.1.2 Skiadanie |Przemyst Okreslenie nowej Wdrozenie planu Gotowos¢ REACH- |Skuteczna
dokumentacji |wykorzystuje wersji IUCLID w celu |dotyczacego IT do terminu obstuga terminu
narzedzia ulepszenia struktury (procesu rejestracji w 2018 |rejestracji w 2018

informatyczne, aby
osiggna¢ pomysing
rejestracje i
umozliwi¢ organom
wykorzystywanie
informacji.

danych

Zakonczenie
automatycznego
skanowania
wszystkich
dokumentacji z 2013
r. dla potproduktow

Przeglad procesu
oceny zgodnosci
oraz plan
uaktualnienia, w
razie koniecznosci

sprawdzania
kompletnosci, w
szczegdblnosci w
odniesieniu do
sprawdzania
informacji
dotyczacych
bezpieczenstwa lub
dziatania
biobdjczego

Eliminacja
niezgodnosci
dotyczacych
dokumentacji
potproduktéow

r.

Zapewnienie
wsparcia
wielojezycznego

Kampania
zewnetrzna w
ramach
przygotowania do
terminu rejestracji
w 2018 r.

r.
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2,6,10

1.1.3 Ocena
dokumentacji

Dostepnosé
zaawansowanych
narzedzi
informatycznych do
skanowania i
przetwarzania
sprawdzianéw
zgodnosci.

Wsparcie wtasciwych
organdow panstw
cztonkowskich
odnosnie do
wybranego podejscia.

Utworzenie ram dla
narzedzi do
skanowania/ustalani
a priorytetow
odnosnie do
sprawdzianéw
zgodnosci danych z
IUCLID

Plan dotyczacy
systematycznego
podejscia do
sprawdzania
zgodnosci raportow
bezpieczenstwa
chemicznego

Umieszczenie
odpowiednich
ustalen na temat
jakosci dokumentacji
rejestracyjnych w
sprawozdaniu na
podstawie art. 117
ust. 3

Sprawdzenie
wszystkich
dokumentaciji z
2010 r. oraz
wyeliminowanie
wiekszosci
powaznie
niezgodnych
dokumentacji w
ramach
sprawdzianéw
zgodnosci

Sprawdzenie
zgodnosci 5%
dokumentacji z
2013r.

Umieszczenie
odpowiednich
ustalen na temat
jakosci
dokumentacji
rejestracyjnych w
sprawozdaniu na

podstawie art. 117

ust. 3

Sprawdzenie
wszystkich
dokumentacji z
2013 r. oraz
wyeliminowanie
wiekszosci
powaznie
niezgodnych
dokumentacji w
ramach
sprawdzianéw
zgodnosci
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Obszar dziatan strategicznych 1.2 — Zmaksymalizowanie wptywu przekazywania informacji na temat zarzadzania
ryzykiem w tancuchu dostaw

Dziatanie |Priorytet Kluczowe czynnik|{2014 2015 2016 2017 2018
w ramach sukcesu
programu
prac
1, 3,5, 10 |1.2.1 Scenariusze |Wystarczajgca Zaktualizowane Zaktualizowane Przeglad narzedzi |Przeglad postepdw
narazenia i karty |koordynacja wytyczne dla wytyczne pomocniczych dla |poczynionych w
charakterystyki przemystu oraz dalszych dotyczace kart dalszych ramach planu
opracowanie narzedzi|uzytkownikéw charakterystyki uzytkownikow dziatania
dla przemystu. dostepne w jezykach |dostepne w dotyczacego oceny
UE jezykach UE bezpieczenstwa
chemicznego (plan
dziatania
obejmujacy
Nowe przyk’fadY Pr;eglad planu wszystkie
dobry./ch'scenarluszy dziatan Zainteresowane
narazenia dotyt?zqceg,;o oceny podmioty w celu
bezp|'eczenstwa zapewnienia
ENEMIETEED dokfadnosci i
Diugoterminowy jasnosci ocen
plan kampanii bezpieczenstwa
zwiekszajacych chemicznego)
Swiadomosé
rejestrujacych i
dalszych
uzytkownikow
3, 10 1.2.2 Substancje |Klarownos¢ Kampanie Utworzenie
w wyrobach interpretacji komunikacyjne ukierunkowanej
kryterium 0,1%. skierowane do wspotpracy

importeréw wyrobow

regulacyjnej z
krajami spoza UE w
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celu lepszego
Zrozumienia
wymogoéw REACH

Obszar dziatan strategicznych 1.3 — Ulepszenie rozpowszechniania informacji

Dziatanie |Priorytet Kluczowe czynniki (2014 2015 2016 2017 2018

w ramach sukcesu

programu

prac

1 1.3.1 Zintegrowanie Opublikowanie Uruchomienie Opublikowanie

Rozpowszechniani
e informacji na
temat substancji

systemow
informatycznych dla
rozporzadzen REACH,
CLP, w sprawie
produktow
biobéjczych i PIC w
celu ujednolicenia
procesoéw i szybszej
publikacji.

Zaanhgazowanie
zainteresowanych
podmiotow.

informacji z terminu
rejestracji z 2013 r.
oraz z istniejacych
dokumentacji
produktow
biobdjczych

Informacje GHS
dostepne na portalu
eChempPortal

nowych w petni
funkcjonalnych
stron
internetowych do
rozpowszechniania
informacji REACH
oraz klasyfikacji i
oznakowania w
oparciu o badanie
przeprowadzone
wsrod
zainteresowanych
podmiotéw w
latach 2012—2013

Zakonczenie oceny
whnioskéw o
zastrzezenie
poufnosci
dotyczacych

dokumentacji z
terminu
rejestracji w 2018
r.
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dokumentacji
rejestracyjnych z
2013 r.

1,2,3,4

1.3.2 Publikacja
decyzji

Wprowadzenie
polityki dotyczacej
dostepu do danych i
publikowania decyzji
REACH i CLP

Opublikowanie
decyzji
dotyczacych
dokumentacji
zgodnie z polityka
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2 Inteligentne wykorzystywanie informacji w celu identyfikowania chemikaliow wzbudzajacych obawy i
rozwigzywania zwigzanych z nimi problemow

Obszar dziatan strategicznych 2.1 — Mobilizowanie organéw i ujednolicanie ich stanowisk

rozwigzywania
probleméw poprzez
$rodki zarzadzania
ryzykiem

Wspdlne zrozumienie
dotyczace
priorytetéow
egzekwowania
$rodkow zarzadzania
ryzykiem

Dalsze warsztaty
dotyczace
wzajemnych
potaczen forum

Dalsze warsztaty
dotyczace
wzajemnych
potaczen forum

Dzialanie |Obszar Kluczowe czynniki (2014 2015 2016 2017 2018
W ramach |priorytetowy sukcesu
programu
prac
2,3,4,8 |2.1.1 Wsparcie w zakresie |Warsztaty dotyczace |Rozpoczecie Warsztaty dotyczace |Zakonczenie Warsztaty
Mobilizowanie polityki; dostepnos$¢ |przegladu postepdw |wspdlnego projektu|przegladu postepéw |wspdlinego dotyczace
organdéw i zasobow w w zakresie projektu w przegladu
ujednolicanie panstwach Uzgodnienie logiki  |egzekwowania Przeglad podejs$¢ do |zakresie postepdw
pogladéw cztonkowskich. decyzyjnej w celu przepiséw zalecen odnoszacych |egzekwowania
identyfikowania dotyczacego sie do zatacznika XIV przepiséw
potrzeb i zezwolen

Dalsze warsztaty
dotyczace
wzajemnych
potaczen forum
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Obszar dziatan strategicznych 2.2 — Identyfikacja substancji kandydackich do celéw prawnie uregulowanego
zarzadzania ryzykiem

Dziatanie |Obszar Kluczowe 2014 2015 2016 2017 2018
w ramach|priorytetowy czynniki

programu sukcesu

prac

1,3,4 2.2.1 Skanowanie Ciagte poprawianie |Wstepna analiza Opracowanie

przesiewowe

jakosci danych z
rejestracji i
zgtoszen.

danych
rejestracyjnych z
2013 r. pod
wzgledem
ewentualnego
prawnie
uregulowanego
zarzadzania
ryzykiem

Udostepnienie bazy
danych na temat
statusu
regulacyjnego CMR

systemu do
okreslania i
rozpoczynania
czynnosci
regulacyjnych
dotyczacych

zalacznika XIV po

uptywie daty
ostatecznej

Wprowadzenie
systemu do
monitorowania
harmonizacji
wilasnych
klasyfikacji

2.2.2 Kryteria,

podejscia i narzedzia

Okreslenie przez
Komisje kryteridow
dotyczacych
substancji
zaburzajacych
gospodarke

Utworzenie grupy
eksperckiej w
zakresie
zarzadzania
ryzykiem, np.
odnosnie do
substancji

Sprawozdanie z
przegladu
wdrazania planu
dziatan do roku
2020

Sprawozdanie z
przegladu
wdrazania planu
dziatan do roku
2020
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hormonalna.

zaburzajacych
gospodarke
hormonalng

Operacyjnosc
platformy
wdrazania planu
dziatan do roku
2020

zharmonizowanej

wilasnych

oznakowania o

2,3 2.2.3 Uzupeinianie Zasoby dostepne |Wyniki sprawdzania|Ocena wdrazania i |Okreslenie ustalen |Wdrozenie Druga ocena
brakujacych we wiasciwych rejestracji z 2013 r.|istotnosci wynikow |z oceny oraz zalecen procesu oceny
informacji organach panstw |pod katem procesu oceny zalecen [w substancji (2015—
cztonkowskich i w |kandydatéw do substancji w sprawozdaniu na 2017)
ECHA. oceny substancji pierwszych trzech |podstawie art. 117
latach (2012— ust. 2].
2014) pod katem
srodkow
zarzadzania
ryzykiem.
Dziatanie |Obszar Kluczowe 2014 2015 2016 2017 2018
w ramach |priorytetowy czynniki
programu sukcesu
prac
3,4 Skuteczne Dalsze kampanie |Zmniejszenie Operacyjnos¢ bazy
sprawdzanie i zwiekszajace sredniego czasu danych
ustalenie $wiadomos¢ w celu |przetwarzania zawierajacej
priorytetow promowania wniosku w sprawie |decyzje Komisji w
dotyczacych harmonizacji klasyfikacji i sprawie zezwolen
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klasyfikacji i
oznakowania.

Odpowiednie
poinformowanie
potencjalnych
wnioskodawcow, w
tym dalszych
uzytkownikow, o

klasyfikacji

Gotowosc do
pfacenia wartosci
referencyjnych w
odniesieniu do
pierwszego zbioru
parametrow
docelowych
dotyczacych
zdrowia

20%

Sprawozdanie
okreslajace
obszary
priorytetowe w
odniesieniu do
wysitkow
przemystu na rzecz

Opracowanie
pierwszych
wnioskow
dotyczacych
substancji w
wyrobach w
odniesieniu do
zatacznika X1V

wymogach harmonizacji
dotyczacych wiasnej klasyfikacji
whnioskéw o Warsztaty na
zezwolenie. Pierwsze warsztaty |Dostosowanie temat
dla RAC i SEAC narzedzi do przygotowywania
dotyczace sktadania dokumentacji
wnioskow o dokumentacji oraz |ograniczen
udzielenie wytycznych dla
zezwolen dla MSP i dalszych
konkretnych uzytkownikow
substancji
Gotowosc¢ do
pfacenia wartosci
referencyjnych w
odniesieniu do
drugiego zbioru
parametrow
docelowych
dotyczacych
zdrowia
Dziatanie w |Obszar priorytetowy |Kluczowe 2014 2015 2016 2017 2018

ramach
programu
prac

czynniki sukcesu
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3 2.3.4 Rozwiazywanie
zidentyfikowanych
problemodw za
pomoca
rozporzadzen REACH,
CLP i innych aktow
prawnych

1-2 warsztaty na

temat interfejsow z

innymi aktami
prawnymi

Zaktualizowanie
wytycznych w
przypadku
pokrywania sie z
innymi aktami
prawnymi UE

Wprowadzenie
lepszych
mechanizmow
koordynacyjnych
do wdrazania
aktéw prawnych
dotyczacych
chemikaliow

1-2 warsztaty na
temat powigzan
miedzy innymi
aktami prawnymi

Odpowiednie
zaktualizowanie

wytycznych

1-2 warsztaty na
temat powigzan
miedzy innymi
aktami prawnymi




Wieloletni program prac na lata 2014-2018

47

3 Rozwiazywanie wyzwan naukowych poprzez petnienie roli osrodka budowania potencjatu naukowego i
regulacyjnego panstw czitonkowskich, instytucji europejskich i innych uczestnikéow

Obszar dziatan strategicznych 3.1 — Budowanie wiedzy eksperckiej i zdolnosci

Dziatanie |Obszar Kluczowe czynniki (2014 2015 2016 2017 2018
w ramach |priorytetowy sukcesu
programu
prac
7 3.1.1 Zdolnosci naukowe i |[Rozwiniecie koncepcji ram |Rozszerzenie ram |Zewnetrzny Dziatania
Budowanie regulacyjne ECHA sa |zarzadzania wiedzg oraz  |zarzadzania przeglad wynikajace z
wiedzy odpowiednie i stale rozpoczecie regularnego  |wiedzg na potencjatu przegladu REACH
eksperckiej i rozwijane w sporzadzania map komitety ECHA naukowego w 2016 r.
zdolnoéci odpowiedzi na kompetencji ECHA

potrzeby.

Aktualizacja planu dziatan
ECHA w zakresie
nanomateriatéw

Analiza i wnioski
dotyczace
mozliwosci
rozszerzenia ram
zarzadzania
wiedzg na
partnerow
zewnetrznych

Aktualizacja planu
dziatan ECHA w
zakresie metod
badawczych
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Obszar dziatan strategicznych 3.2 — Osrodek doskonatosci w zakresie naukowej wiedzy regulacyjnej

Dzialanie
w ramach
programu
prac

Obszar
priorytetowy

Kluczowe czynniki
sukcesu

2014

2015

2016

2017

2018

3.2.1

Osrodek
doskonatosci w
zakresie
naukowej wiedzy
regulacyjnej

Zastosowanie
podejscia sieciowego
w celu optymalizacji
skutecznosci i

wydajnosci budowania
potencjatu naukowego

i regulacyjnego.

Warsztaty na temat
naukowej wiedzy
regulacyjnej;

Utworzenie sieci PC i
zainteresowanych
podmiotéw w zakresie
analizy spoteczno-
ekonomicznej ograniczen i
wnioskéw o udzielenie
zezwolenia

Drugie sprawozdanie ECHA
na temat stosowania
rozwigzan alternatywnych
wobec badan na
zwierzetach na mocy
REACH Uzgodnienie
dziatan nastepczych w celu
wsparcia rejestrujacych w
2018 r.

Przeglad umoéw o
wspotpracy dwustronnej z
partnerami
miedzynarodowymi ECHA
w celu lepszego

1-2 warsztaty na
temat naukowej
wiedzy
regulacyjnej

Wiaczenie
cztonkow
komitetéw ECHA i
wiasciwych
organéw panstw
cztonkowskich w
planowanie
budowania
potencjatu.

Ulepszenie
podejscia
przekrojowego i
grupowanie z
wykorzystaniem
nowych danych z
SEURAT-1

1-2 warsztaty
na temat
naukowej
wiedzy
regulacyjnej

Ulepszona
ocena dziatania
uczulajacego na
skore z
wykorzystaniem
podejscia ITS z
podejscia
JRC/OECD AOP

1-2 warsztaty na
temat naukowej
wiedzy
regulacyjnej

Wigczenie innych
odpowiednich
uczestnikéw (np.
innych agencji) w
planowanie
budowania
potencjatu

1-2 warsztaty
na temat
naukowej wiedzy
regulacyjnej
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odzwierciedlenia postepéw
naukowych

Ustanowienie ram oceny
podejscia przekrojowego
(RAAF)

Obszar dziatan strategicznych 3.3 — Strategia ECHA w zakresie naukowej wiedzy regulacyjnej

Dzialanie |Obszar Kluczowe czynniki |2014 2015 2016 2017 2018
w ramach |priorytetowy sukcesu
programu
prac
3.3.1 ECHA moze zaréwno |Ustalenie strategii Przeglad i Zewnetrzny Aktualizacja
Strategia ECHA w wptywac na naukowej ECHA wzmocnienie przeglad strategii naukowej
zakresie odpowiednig agende wspotpracy ECHA |potencjatu wynikajaca z
naukowej wiedzy |naukowa, jak iz niej z JRC naukowego przegladu REACH
korzystac. ECHA w 2016 r.

regulacyjnej

Ustalenie i przekazanie
priorytetéw ECHA w
zakresie nastepnego
ramowego programu
badawczego
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4 Skuteczne i wydajne realizowanie obecnych i nowych zadan naktadanych przez ustawodawstwo przy
jednoczesnym dostosowaniu sie do nadchodzacych ograniczen w zakresie zasobéw

Obszar dziatan strategicznych 4.1 — Maksymalizowanie skutecznosci i wydajnosci istniejacych i nowych procesow

roboczych
Dziatanie w (Obszar Kluczowe czynniki (2014 2015 2016 2017 2018
ramach priorytetowy sukcesu
programu
prac
Wszystkie 4.1.1 Kadra zarzadcza i Certyfikacja 1SO
pracownicy 9001
System rozumieja, jakim
zapewnienia celom stuzy IQMS.
jakosci
Wszystkie
odpowiednie
elementy systemu
$g ha miejscu.
1-6, 8 4.1.2 Przeglad procesow REACH Zakonczenie
Przeprojektowani i CLP przeprojektowani
e procesow a procesow
REACH i CLP
16 4.1.3 Systemy Wszystkie procesy Pierwsze
Produkty informatyczne do dotyczace produktéw rozszerzenie
biobojcze celéw produktow biobdjczych dziatajg, w zakresu zezwolen
biobdjczych sa na tym te dotyczace unijnych
miejscu. programu przegladu
Panstwa
cztonkowskie i
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whnioskodawcy
spéjnie korzystajag z
systemow
informatycznych.

17

4.1.4
PIC

Dziatanie procesu PIC

Obszar dziatan strategicznych 4.2 — Dostarczanie zintegrowanych systemow i ustug informatycznych nadajacych
sie do ponownego wykorzystania

Dzialanie w
ramach
programu
prac

Obszar
priorytetowy

Kluczowe czynniki
sukcesu

2014

2015

2016

2017

2018

Dziatlanie 6,
15

4.2.1
Zapewnianie
wsparcia
informatycznego
dla procesow
regulacyjnych

Skuteczne
zarzadzanie
Zmianami w
odniesieniu do
podmiotow
zewnetrznych.

Przemyst przyjmuje i
wdraza
nieobowigzkowe
narzedzia i formaty
informatyczne
opracowane przez
ECHA.

Zatozenia strategii
informatycznej

Zapewnianie wsparcia
informatycznego dla
rozproszonych procesow
w zakresie produktow
biobojczych, PIC i REACH

Zakonczenie
programu
integracji danych i
systemow
(osrodek integracji
danych, tablica
portalu)

Zakonczenie
refaktoryzacji
systemow
informatycznych
do proceséw
rozpowszechnian
ia

Zakonczenie
refaktoryzacji
systemow
skierowanych do
przemystu w celu
skonsolidowania
narzedzi
informatycznych
do proceséw
przychodzacych i
komunikacyjnych
oraz zwiekszenia
przydatnosci
(MSP)

Gotowos¢ do
ostatniego terminu
REACH
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(wdrozone w latach
2011-2013) okazujq
sie by¢ dobrg
platformg do
utrzymania rozwoju
informatycznego w
wydajny sposoéb.

4.2.2 Zapewnianie
wsparcia
informatycznego
dla procesow
administracyjnych

Skuteczne
zarzadzanie
zmianami w
odniesieniu do
uczestnikéw

Zapewnianie wsparcia
informatycznego dla
zarzadzania zasobami
ludzkimi

Zapewnianie
wsparcia
informatycznego
dla
zintegrowanego

wewnetrznych. planowania i
sprawozdawczosci

Dziatanie w (Obszar Kluczowe czynniki (2014 2015 2016 2017 2018
ramach priorytetowy sukcesu
programu
prac

4.2.3 Zapewnienie |Zatozenia strategii |Poprawa IT pod Zapewnienie Mozliwa Gotowos¢ do

adekwatnosci informatycznej wzgledem ciggtosci ulepszonych refaktoryzacja |ostatniego terminu

infrastruktury ICT

(wdrozone w latach
2011-2013) okazujq
sie by¢ dobrg
platforma do
utrzymania rozwoju
informatycznego w
wydajny sposoéb.

dziatania (Srodowiska
rezerwowe) oraz
wydajnej operacyjnosci

rozwigzan IT do
celéw komunikacji
i wspotpracy (siec¢
lokalna,
komunikacja
gtosowa, telefonia
komérkowa,
poczta
elektroniczna itp.)

REACH
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Obszar dziatan strategicznych 4.3 — Polityki i inicjatywy w zakresie zasobéw ludzkich

Dziatanie w (Obszar Kluczowe czynniki |2014 2015 2016 2017 2018
ramach priorytetowy sukcesu
programu
prac
14 4.3.1 Wdrozenie ram Wdrozenie Opracowanie Opracowanie Usprawnienie
Polityki i zarzadzania wiedzg systemu dtugoterminowej |piecioletniej
inicjatywy w zarzadzania wizji dotyczacej |strategii zasobow
zakresie zasoboéw zasobami ludzkimi |wymagan w ludzkich
ludzkich zakresie
zasobow
ludzkich
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Zatacznik 2: Wieloletni plan zatrudnienia

2014 2015 2016 2017 2018
REACH i CLP
TA 446 442 438 434 434
CA 96 97 98 99 100
Ogotem 542 539 536 533 534
Produkty biobdjcze
TA 48 49 50 60 63
CA 11 11 11 9 12
Ogotem 59 60 61 69 75
PIC
TA 6 6 6 6 6
CA 1 1 1 1 1

Ogodtem 7 7 7 7 7
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Glowne czynniki

warunkujace dzialania
ECHA

Wplywajace dokumentacje

REACH i CLP

Dokumentacje rejestracyjne
(w tym aktualizacje)
Propozycje przeprowadzenia
badan

Whnioski o zastrzezenie
poufnosci

Dostep do danych starszych
niz 12 lat

Zgtoszenia PPORD (w tym
wnioski o przedtuzenie)
Zapytania (wstepne)

Spory dotyczace
udostepniania danych

Liczba zgtoszen na podstawie
art. 7 ust. 2 REACH

Liczba sprawozdan/zgtoszen
na podstawie art. 38

Whnioski dotyczace ograniczen
(zatacznik XV REACH)

W tym wnioski
dotyczace ograniczen
opracowane przez
ECHA
Propozycje zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania
(zatacznik VI CLP)
Whnioski dotyczace
identyfikacji jako SVHC
(zatacznik XV REACH)*?

Whnioski o udzielenie
zezwolenia

Whnioski o stosowanie nazwy
alternatywnej

Substancje uwzglednione w
CoRAP podlegajace ocenie
przez panstwa cztonkowskie

Decyzje ECHA REACH i CLP

Decyzje w sprawie oceny

Propozycja przeprowadzenia
badan

5800

20

250

270

300
1300

70

4400

70

30

20

150

50

150

5700

70

240

290

400
1400

70
270

70

50

40

200

50

180

5000
70

320

320

420
1600

70

120

10

70

50

100

250

50

180

6700
70

390

350

420
1700
10

70

220

11

70

50

100

250

50

70

Zatacznik 3: Podstawowe dane liczbowe na lata 2014—-2018*

69000
70

3460

390

420
1900
50

70

310

12

70

50

100

250

50

70

11 Warto$ci referencyjne to zatozenia przyjete w chwili sporzadzania wieloletniego programu prac w celu
oszacowania przysztego obcigzenia pracg. Wartosci te opieraja sie na pierwotnych szacunkach Komisji
uaktualnionych o wszelkie nowe informacje zdobyte przez Agencije.

12 Faktyczna liczba naptywajacych dokumentacji SVHC bedzie zaleze¢ od wyniku analiz opcji zarzadzania

ryzykiem.
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Glowne czynniki

warunkujace dzialania

ECHA

- Sprawdzanie zgodnosci 150 180 180 180 350
- Ocena substancji 35 45 45 45 45
Decyzje c!otycza_ce 3 0 0 0 a
udostepniania danych

Decyzje w sprawie weryfikacji 190 180 164 213 5084
kompletnosci (negatywne)

Decyzje w sprawie wnioskéw

o zastrzezenie poufnosci 50 30 39 49 350
(negatywne)

DEGZE W GRMEIE SIIESE g 120 140 160 200
0 udostepnienie dokumentow

Odwotania

Odwotania 20 20 20 20 50
Inne

Aktualizacje CoRAP dla

substancji podlegajacych 1 1 1 1 1
procedurze oceny substancji

Zalecenia dla Komisji

Europejskiej dotyczace

w%qczenlq_do wyka;u 1 1 1 1 1
substancji podlegajacych

procedurze udzielania

zezwolen

Pytania wymagajace

odpowiedzi/ zharmonizowane

odpowiedzi (porady na temat 6 000 6 000 6000 6000 6000
REACH, REACH-IT, IUCLID 5,

inne)

Zapytania ogdlne ztozone

telefonicznie lub pocztg 600 600 600 600 600
elektroniczng

Zapytania prasowe 2000 1500 1500 2000 2500
Komunikaty prasowe i

powiadomienia

Kontrole MSP 600 600 600 600 600
Posiedzenia zarzadu 4 4 4 4 4
Posiedzenia MSC 6 6 6 6 6
Posiedzenia RAC 4 6 6 6 6
Posiedzenia SEAC 4 6 6 6 6
Posiedzenia forum 3 3 3 3 3
Rekrutacja z powodu rotacji 25 25 25 25 25

Produkty biobdjcze

Whioski dotyczace
zatwierdzenia nowej 5 5 5 5 5
substancji czynnej
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Glowne czynniki

warunkujace dzialania
ECHA

Whnioski dotyczace
przedtuzenia lub zmiany 3 3 0 2 4
substancji czynnych

Opinie w sprawie substancji

czynnych w programie 50 50 50 50 50
przegladu
Whnioski o unijne dopuszczenie
20 60 60 90 100

do obrotu
Ocena réwnowaznosci

. . 50 50 20 20 20
technicznej
Posiedzenia BPC 5 6 7 7 7

Nowe wakaty dla personelu

zatrudnionego na czas

okreslony/pracownikéw 2 0 0 10 3
kontraktowych w odniesieniu

do produktow biobdjczych

Odwotania w sprawie

produktow biobdjczych o o s s 1
PIC
Zgtoszenia 4000 4400 4900 5400 5900
Nowe wakaty dla personelu
zatrudnionego na czas

1 0 0 0 0

okreslony do celéw
rozporzadzenia PIC
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JAK OTRZYMAC PUBLIKACJE UE
Bezptatne publikacje:
e za posrednictwem EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

e w przedstawicielstwach i delegaturach Unii Europejskiej. Dane kontaktowe przedstawicielstw mozna
uzyskac¢ w Internecie (http://ec.europa.eu)

lub przesytajac faks pod numer +352 2929-42758.

Ptatne publikacje:

¢ za posrednictwem EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).
Ptatne subskrypcje (np. coroczna seria Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej oraz zbior orzecznictwa

Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej):

e za posrednictwem jednego z biur sprzedazy Urzedu Publikacji Unii  Europejskiej
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm).
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EUROPEJSKA AGENCJA CHEMIKALIOW
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
FI1-00121 HELSINKI, FINLANDIA
ECHA.EUROPA.EU

N-1d-TOO-€T-4v-d3

ISBN: 978-92-9217-864-2

= Publications Office
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