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Uprawnienia ECHA

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

ECHA zostata ustanowiona na potrzeby zarzadzania technicznymi, naukowymi

i administracyjnymi aspektami rozporzadzenia REACH, a w niektérych przypadkach na
potrzeby ich wykonywania, oraz w celu zapewnienia zgodnosci na szczeblu UE. Powstata
réwniez w celu zarzadzania zadaniami zwigzanymi z klasyfikacjq 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” (rozporzgadzenie CLP).

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

W 2012 r. weszto rowniez w zycie przeksztatcenie rozporzadzenia ,,PIC” (rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 dotyczgacego wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliéw). W 2014 r. Wsp6lne Centrum Badawcze Komisji
Europejskiej przekaze na rzecz Agencji niektére zadania zwigzane z PIC.

Wyzej wymienione akty prawne majq zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE bez potrzeby ich transpozycji do prawa krajowego.
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Misja, wizja i wartosci ECHA

VISE \ Wartoéci

ECHA stanowi site napedowqg
wsérdd agencji regulacyjnych
w zakresie wdrazania
przetomowych przepiséw
unijnych dotyczacych
substancji chemicznych, co
ma przynies¢ korzysci dla
zdrowia ludzi i Srodowiska
oraz zwiekszy¢ innowacyjnosc
i konkurencyjnosé.

ECHA pomaga
przedsiebiorstwom spetnic
wymagania przepiséw prawa,
propaguje bezpieczne
stosowanie chemikaliow,
dostarcza informacji na temat
chemikaliéw i zajmuje sie
problemem chemikaliéw
wzbudzajgcych obawy.

Wizja

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

Przejrzystosc¢

Czynnie angazujemy naszych partnerow
ustawodawczych i zainteresowane podmioty w nasze
dziatania i stosujemy przejrzysty proces decyzyjny.
tatwo nas zrozumiec i do nas dotrzec.

Niezaleznos¢

Zachowujemy niezaleznos$¢ od wszelkich interesow
zewnetrznych i bezstronnos$¢ proceséw decyzyjnych.
Prowadzimy otwarte konsultacje z ogétem
spoteczenstwa przed podjeciem wielu decyzji.
Rzetelnosc¢

Nasze decyzje sg spdjne i naukowo uzasadnione.

U podstaw wszystkich naszych dziatan lezy
odpowiedzialnosc¢ i bezpieczenstwo informacji
poufnych.

Skutecznos¢

Jestesmy zorientowani na cel, zaangazowani i zawsze
staramy sie madrze wykorzystywac zasoby. Stosujemy
wysokie standardy jakosci i dotrzymujemy terminow.
Zaangazowanie w dobrostan

Dziatamy na rzecz bezpiecznego i zrdwnowazonego
stosowania chemikaliow w celu poprawy jakosci zycia
ludzi oraz ochrony i poprawy jakosci srodowiska.
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Wprowadzenie

Celem prawodawstwa UE w dziedzinie chemikalidow jest zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska oraz usprawnienie swobodnego obrotu
chemikaliami na jednolitym rynku. Ponadto stuzy ono wspieraniu konkurencyjnosci

i innowacyjnosci oraz propagowaniu metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach
w celu oceny poziomu ryzyka chemikaliow. System regulacyjny UE jest oparty na
zasadzie, zgodnie z ktorg producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy powinni
zagwarantowad, ze produkujg, wprowadzajg do obrotu lub stosujg substancje, ktére nie
wptywajg w sposob szkodliwy na zdrowie cztowieka ani na srodowisko. Przepisy oparte
sg na zasadzie ostroznosci.

Uprawnienia ECHA obejmujg cztery rozporzadzenia: REACH, CLP, w sprawie produktéw
biobdjczych oraz PIC. Warunkiem pomysinego wdrozenia tych rozporzadzen jest
sprawnie dziatajgca Agencja, potrafigca dostarczy¢ wysokiej jakosci, niezalezne i majace
podstawy naukowe opinie w terminach przewidzianych przepisami, jak réwniez zapewnic¢
niezbedne wsparcie wtasciwym zainteresowanym stronom, w tym przedsiebiorstwom,

w procesie wdrazania, aby zagwarantowa¢ wiasciwe funkcjonowanie aspektéw
operacyjnych przewidzianych przepisami. Skuteczne dziatanie rozporzadzen zalezy
jednak réwniez od partnerdw instytucjonalnych ECHA, w szczegdlnosci z jednej strony od
panstw cztonkowskich UE i Komisji Europejskiej (zwanej dalej ,Komisjq"), a z drugiej -
od witasciwego wdrozenia tych rozporzadzen przez branze. Ponadto potrzebny jest wktad
ze strony dystrybutorow, sprzedawcéw detalicznych i konsumentow, a takze
pracownikéw i ich przedstawicieli.

Planowanie w niniejszym Programie prac opiera sie na wartosciach poczatkowych
przedstawionych w Zatgczniku 3, bedacych aktualizacjg oszacowan Komisji
opracowanych w czasie przygotowywania rozporzgdzen. Po uptywie trzech waznych
terminéw rejestracji w ramach REACH oraz powiadomien w ramach CLP, odpowiednio
w 2010/2011 oraz 2013 roku, ECHA moze obecnie oprzeé czes¢ swoich prognoz na
danych rzeczywistych. Niemniej jednak cze$¢ wartosci poczatkowych nadal jest
obarczona znacznym stopniem niepewnosci, zwtaszcza w zakresie udzielania zezwolen
w ramach REACH oraz rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych. Poniewaz czesc
oszacowan bedzie miata bezposredni wptyw na dochody z tytutu optat i mozliwos¢
zatrudniania pracownikéw przez ECHA, bedzie ona dziata¢ elastycznie przesuwajac
pracownikéw, jezeli w danej dziedzinie liczba wptywajacych dokumentacji bedzie
znacznie nizsza od oczekiwan.

W grudniu 2013 r. zarzad przyjmie ostateczny budzet ECHA oraz plan zatrudnienia dla
zasobdéw ludzkich po ostatecznym przyjeciu budzetu ogdlnego Unii Europejskiej przez
wiadze budzetowa (Rada Europejska i Parlament Europejski). Jezeli catkowite dochody
lub zatwierdzone dane dotyczace personelu bedg znacznie rézni¢ sie od obecnych
szacunkéw, program prac zostanie odpowiednio dostosowany.
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Cele strategiczne ECHA na lata 2014—2018

Cele strategiczne ECHA zostaty okreslone w Wieloletnim programie prac na lata 2014—
2018, przyjetym przez zarzad w dniu [26 wrzesnia 2013 r.] Niniejszy Program prac na
2014 r. opiera sie na czterech celach strategicznych, ktorych realizacja bedzie
monitorowana za pomocg opracowywanych miernikéw rocznych i wyniki ktérych znajdg
sie w rocznym Sprawozdaniu ogdélnym:

1. Maksymalne zwiekszenie dostepnosci wysokiej jakosci informacji w celu
zapewnienia bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania chemikaliow

Elementy podlegajace pomiarom:

Aspekty ilosciowe/jakosciowe - postep w zakresie poprawy jakosci dokumentacji
poprzez analize dostepnosci informacji (ilos¢, rodzaj), spéjnosci informacii,
zgodnosci z wymogami i przydatnosci informaciji.

2. Zmobilizowanie organéw do inteligentnego wykorzystywania informacji w
celu identyfikowania chemikaliéw wzbudzajacych obawy i rozwiazywania
zwiazanych z nimi problemoéw

Elementy podlegajace pomiarom:

Aspekty ilosciowe — postep dziatan w zakresie analizy przesiewowej oraz srodkow
zarzadzania ryzykiem wynikajgcych z analizy przesiewowej.

Aspekty jakosciowe — czy analiza przesiewowa zakonczyta sie powodzeniem, czyli
czy do dalszych RMO i regulacyjnego zarzadzania ryzykiem wybrano witasciwe
substancje i czy wytworzono dostateczne informacje do celéw opiniowania

i podejmowania decyzji.

3. Rozwiazywanie wyzwan naukowych przez pelnienie roli oérodka budowania
potencjatu naukowego i regulacyjnego panstw cztonkowskich, instytucji
europejskich i innych podmiotéw

Elementy podlegajace pomiarom:

Aspekt jakos$ciowy — czy poziom potencjatu naukowego ECHA przektada sie na
aktualne wytyczne, doradztwo i inne rodzaje wktadu naukowego.

4. Skuteczna i wydajna realizacja obecnych i nowych zadan nakltadanych przez
ustawodawodawstwo przy jednoczesnym dostosowaniu sie do przysziych
ograniczen w zakresie zasobow

Elementy podlegajace pomiarom:
Aspekty ilosciowe/jakosciowe — realizacja najwazniejszych etapéw Wieloletniego

programu prac, postep w zakresie wydajnosci procesow, potencjatu zarzgdzania
zmiang.
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Glowne dziatania w 2014 r.

Program prac na 2014 r. — budowanie przysztosci

Chociaz na 2014 r. nie przypadajq zadne wazne terminy ustawodawcze, bedzie on
trudny z innych wzgleddw. Punkt ciezkosci niniejszego Programu prac (WP) w mniejszym
stopniu bedzie opierat sie na realizacji celéw ilosciowych, a w wiekszym — na
uzupetnieniu niezbednych fundamentow jakosciowych, w ten sposéb tworzac podstawe —
po analizie zdobytych dotychczas doswiadczen — dla powodzenia ambitnej piecioletniej
strategii. Jest on szansg dla Agencji, ktdra moze wyciggna¢ wnioski z doswiadczen

z przesztosci i zapoczatkowac zmiany, aby stworzyé fundament pod udany piecioletni
plan strategiczny, w ktérym okreslone zostang dziatania niezbedne dla ostatniego
terminu rejestracji w ramach REACH w 2018 r., dziatania na rzecz osiggniecia
politycznych celdéw dotyczacych bezpiecznego stosowania chemikaliéw w 2020 r. oraz
gtadkiego procesu autoryzacji substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC)
oraz substancji i produktow biobdjczych. ECHA wyciggnie réwniez praktyczne wnioski

z przeprowadzanego przez Komisje przegladu REACH i jego pdzniejszych efektow. Wiele
celdw stanowigcych element niniejszego programu dziatan mozna osiagnac jedynie dzieki
intensywniejszej wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, Komisjg Europejska oraz
organizacjami skupiajgcymi akredytowane zainteresowane podmioty.

W celu stworzenia podstaw dla pierwszego celu strategicznego, jakim jest poprawa
jakosci informacji, potrzebne sg potaczone wysitki organdw i przedsiebiorcow. ECHA
bedzie musiata ulepszy¢ i wdrozy¢ swoje podejscia i plany dotyczace sposobow
zwiekszenia zgodnosci oraz poprawy jakosci wnioskow rejestracyjnych. W odniesieniu do
wnioskow rejestracyjnych otrzymanych w terminach w 2010 i 2013 r., ten cel
dtugoterminowy zostanie osiagniety dzieki potaczeniu regulacyjnych dziatan
weryfikacyjnych oraz usprawnienia metod, norm i narzedzi stuzacych bezpieczenstwu
chemicznemu i jego komunikacji w ftancuchu dostaw. W odniesieniu do terminu
rejestracji w 2018 r., kiedy o wiele wieksza liczba matych i Srednich przedsiebiorstw
(MSP) musi po raz pierwszy przygotowac swoje wnioski rejestracyjne — jako wiodacy lub
wspotpracujacy rejestrujgcy — ECHA chce stworzy¢ wieloletni plan stuzacy dokonaniu
przegladu jej instrumentdéw i wytycznych, aby staty sie one jasniejsze i fatwiejsze

w obstudze.

ECHA bedzie rowniez wspiera¢ dziatania zwiekszajace swiadomosc i tworzace potencjat
przedsiebiorstw oraz panstw cztonkowskich, aby przedsiebiorstwa znaty swoje obowigzki
dalszych uzytkownikéw, w celu komunikowania informacji wzdtuz tancucha dostaw

w zwigzku ze zaktualizowanymi kartami charakterystyki wraz ze scenariuszami narazenia
wynikajacymi z drugiego terminu rejestracji. Potrzebne sg rowniez ogdlnoeuropejskie
dziatania zwiekszajace swiadomos¢ w zakresie obowigzkdéw dotyczacych mieszanin

w CLP, ktore stang sie obligatoryjne w czerwcu 2015 r. Wreszcie, ECHA zacznie pracowacd
nad kolejng generacjg swojej internetowej sekcji rozpowszechniania, ktéra powinna by¢
duzo tatwiejsza w obstudze dla uzytkownikéw profesjonalnych i ogétu spoteczenstwa.

Aby stworzy¢ podstawy dla drugiego celu strategicznego, ECHA zacznie realizowac plan
wdrazania ambitnego planu dziatan do 2020 r., w Scistej wspdtpracy z panstwami
cztonkowskimi i Komisjg. Te dziatania powinny koncentrowac sie nie tylko na znanych
SVHC, ale réwniez na substancjach jeszcze za takie nieuznanych. Identyfikacja
nieznanych substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy bedzie opierac sie na
zaawansowanej analizie przesiewowej bazy danych do rejestracji. Prawidtowe przyjecie
pierwszych opinii i decyzji Komisji w sprawie udzielania zezwolen pozwoli rozwiaé¢ obawy
dotyczace wpisdéw na liste kandydacka i do wykazu substancji podlegajacych procedurze
zezwolen oraz zwiekszy¢ zaufanie do wywazonego dziatania systemu.

W celu realizacji trzeciego celu strategicznego ECHA bedzie musiata zaktualizowac i nadal
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wdrazac swoj plan prac w sprawie nanomateriatéw, zgodnie z konkluzjami i wnioskami
Komisji, aby lepiej dostosowa¢ REACH do rejestracji nanomateriatow i ich zastosowan.
ECHA bedzie réwniez musiata stworzy¢ grupe ekspertéw w celu wsparcia identyfikacji
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Ponadto Agencja
stworzy ramy dla rozwoju kompetencji naukowych, co pozwoli jej realizowac zadania
w zakresie regulacyjnego rozwoju naukowego, zapewniajac doradztwo naukowe
ustawodawcom w zakresie dalszych zagadnien regulacyjnych dotyczacych
najwazniejszych kwestii zwigzanych z bezpieczenistwem chemicznym.

W celu stworzenia podstaw do realizacji czwartego celu strategicznego ECHA bedzie
musiata uprosci¢ swoje procedury regulacyjne w ramach rozporzadzen REACH i CLP oraz
zwiekszy¢ swojg sprawnosc i skutecznosé. Pomoze to zamortyzowad nieuniknione
ograniczanie zasobéw przeznaczanych na te akty prawne. ECHA bedzie musiata rowniez
wykorzysta¢ swoje doswiadczenia w ramach tych aktéw prawnych w celu stworzenia
inteligentniejszych i sprawniejszych proceséw dotyczacych rozporzadzen w sprawie
produktéw biobéjczych oraz PIC. Przyspieszenie programu przegladu wptynie na
powodzenie unijnego systemu zatwierdzania substancji czynnych.
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1. Wdrazanie procesow regulacyjnych

1.1. Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie
(dziatanie 1)

Rejestracja jest jednym z fundamentéw rozporzadzenia REACH, poniewaz to pierwszy
krok na drodze do zapewnienia bezpiecznej produkcji lub przywozu oraz stosowania
chemikaliéw. Przedsiebiorstwa produkujace lub przywozace substancje w ilosci
przekraczajacej tone rocznie muszg w dokumentacji rejestracyjnej przekazywanej do
ECHA udokumentowac wtasciwosci i rodzaje zastosowan swoich substancji, a takze
dowies¢, ze substancje moga by¢ bezpiecznie wykorzystywane. ECHA, zanim przyzna
numer rejestracji, weryfikuje kompletnos¢ przekazanych informacji i uiszczenie optaty
rejestracyjnej. Wiekszos$c¢ informacji jest nastepnie rozpowszechniana publicznie za
pomocg strony internetowej ECHA.

Ze wzgledu na proces rejestracji ECHA dysponuje wyjatkowa bazg danych dotyczacych
chemikaliéw, ktdérg mozna sprawnie wykorzysta¢ w dalszych procesach regulacyjnych,
zwtaszcza w celu stwierdzenia, czy niektore substancje chemiczne wymagajag
ogolnounijnych srodkdw zarzadzania ryzykiem oraz powiadomienia ogotu spoteczenstwa.
Informacja z procesu rejestracji jest rowniez punktem wyjsciowym dla przedsiebiorstw
przy opracowywaniu kart charakterystyki, w ktorych powiadamiajg dalsze ogniwa
tancucha dostaw o warunkach bezpiecznego stosowania oraz zapewniajg bezpieczne
stosowanie chemikaliow dla dziesigtkow tysiecy dalszych uzytkownikow i ich klientow.

W 2014 r. te rozszerzone karty charakterystyki pojawig sie w fancuchu dostaw dla
substancji zarejestrowanych w drugim terminie rejestracji w 2013 r. Ciggle pojawiajace
sie doswiadczenia praktyczne, np. za pomocg sieci wymiany informacji miedzy ECHA

a zainteresowanymi podmiotami na temat scenariuszy narazenia (ENES), uzupetnig te
nowe, rozszerzone karty charakterystyki, analogicznie jak w przypadku substancji
zarejestrowanych w 2010 r. Z tego wzgledu niezwykle istothe znaczenie ma odpowiednia
jakos¢ informacji rejestracyjnej na szczycie tego tancucha komunikacyjnego, aby
zapewni¢ osiagniecie najwazniejszych celéw REACH. W praktyce oznacza to, ze
informacja powinna by¢ zgodna z przepisami, odpowiadac¢ celom i by¢ tatwo dostepna dla
wszystkich stron, na przyktad, aby organy i dalsi uzytkownicy, ktérzy otrzymujag
scenariusze narazenia odpowiednio w ramach raportéw bezpieczeristwa chemicznego lub
kart charakterystyki, mogli zrozumie¢ uwzgledniony rodzaj/rodzaje zastosowan oraz
warunki bezpiecznego stosowania.

1. Glowne dziatania w ciagu roku
Rejestracja i sktadanie dokumentacji
Rejestracja

Prace ECHA w zakresie rejestracji skupig sie w 2014 r. na dwdch gtéwnych obszarach:
dziataniach na rzecz poprawy jakosci dokumentacji oraz stworzeniu podstaw dla
przygotowania do terminu rejestracji w 2018 r. Ponadto aktualizacje wptywajace w
2014 r. beda réwniez szybko poddawane niezbednej weryfikacji administracyjnej

i regulacyjnej.

W odniesieniu do dziatan zwigzanych z jakoscig dokumentacji juz w poprzednich latach
stworzono podstawy poprzez opracowanie metodyki i instrumentdéw analizy przesiewowej
danych, a takze zidentyfikowanie najlepszego sposobu dziatania, ktére moze siegac od
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prostych dziatan komunikacyjnych wobec rejestrujacych, przez zachecenie ich do
ulepszenia ich dokumentacji, az po wszczecie weryfikacji zgodnosci. W 2014 r. ECHA
bedzie nadal korzystac¢ z tych doswiadczen przy weryfikacji dokumentacji
zarejestrowanej w terminie w 2013 r., przy zachowaniu trzech gtéwnych priorytetow:

1) weryfikacji waznosci dokumentacji otrzymanych dla substancji zarejestrowanych jako
potprodukty, aby sprawdzi¢, czy okreslone w nich zastosowania sg zgodne z definicjg
zastosowania potproduktowego oraz czy stosowane sg sScisle kontrolowane warunki;

2) weryfikacji informacji o tozsamosci substancji (zob. szczegdtowe informacje ponizej);
oraz 3) zdobywania wiedzy o poziomie jakosci dokumentacji, w tym parametrow
docelowych dla wiekszych zakreséw wielkosci obrotu, oraz identyfikacji wymagajgcych
dalszych dziatan regulacyjnych.

Wyniki takich kontroli przesiewowych wraz z najlepszymi praktykami dotyczacymi
sposobow poprawy jakosci bedg przekazywane rejestrujgcym, tak aby wspieraé
aktualizacje z wtasnej inicjatywy i dzieki temu zmniejszaé potrzebe podejmowania
dziatan regulacyjnych. Powinno to doprowadzi¢ do ciggtej poprawy jakosci dokumentacji
rejestracyjnej, uzupetniajgcej obligatoryjne aktualizacje wynikajace z decyzji w sprawie
oceny. W trakcie szeroko zakrojonego badania przeprowadzonego w 2012 r. na
substancjach zarejestrowanych jako po6tprodukty dowiedziono juz skutecznego wptywu
tego typu dziatan.

Poniewaz najskuteczniejszg metodg poprawy jakosci dokumentacji jest wptyw na
rejestrujgcych na etapie przygotowywania przez nich dokumentacji, ECHA planuje
przeprowadzenie w 2014 r. szeregu dziatan w tym obszarze. Po pierwsze, ECHA nadal
bedzie rozwijac¢ ,Asystenta jakosci dokumentacji”, wydanego po raz pierwszy w 2013 r.
w celu wsparcia rejestrujacych, aby przed przestaniem przez nich dokumentacji
zweryfikowac wystepujace w niej btedy najczesciej napotykane przez ECHA w jej
analizach przesiewowych. Po rozwigzaniu problemoéw z tozsamoscig substancji i opisem
zastosowan, ktdére pojawity sie w pierwszej edycji, w 2014 r. ECHA zajmie sie kwestig
danych dotyczacych ryzyka. Po drugie, ECHA dokona przegladu procesu weryfikacji
kompletnosci, wykorzystujac doswiadczenia z pierwszych dwdch terminéw rejestracji
oraz wyniki analiz przesiewowych i weryfikacji. Przeglad bedzie dotyczyt potrzeby
weryfikacji szerszego zakresu informacji oraz koniecznosci odmiennego prezentowania
informacji w dokumentacji. Na podstawie wynikéw tych prac, w razie potrzeby zostanie
opracowany plan ulepszenia procesu technicznej weryfikacji kompletnosci.

W 2014 r. ECHA rozpocznie przygotowania do terminu rejestracji w 2018 r. Oczekuje sig,
ze ten termin bedzie w istotny sposob roznit sie do dwdch poprzednich, ze wzgledu na

o wiele wiekszg liczbe wnioskdéw rejestracyjnych (siegajacg 70 000, czyli nieomal trzy raz
wiecej niz w 2010 r.), przygotowywanych przez wiele foréow wymiany informacji

o substancjach (SIEF) lub rejestrujacych indywidualnych, a takze dotyczacych o wiele
wiekszej liczby MSP. Oznacza to, ze ECHA — we wspdtpracy z zainteresowanymi
podmiotami — musi opracowac¢ odmienne podejscie do rejestrujgcych oraz dokonacd
przegladu swojego wsparcia i instrumentéw dla rejestrujacych. Ponadto ECHA musi
zwiekszy¢ przepustowos$é systemoOw przesytania oraz zasoby, aby méc poradzi¢ sobie

z ogromna liczbg dokumentacji w terminach przewidzianych prawem.

Ze wzgledu na otrzymang od przedsiebiorstw informacje, ze przesyfanie wnioskow
rejestracyjnych rozpocznie sie juz w 2016 r., aby podzieli¢ prace na kilka lat ze wzgledu
na ogromng ilo$¢ dokumentacji, dziatania przygotowawcze nalezy rozpoczac¢ juz w 2014
r. We wspotpracy z zainteresowanymi podmiotami ECHA planuje stworzy¢ plan dziatania
na lata 2015-2018, aby dostosowac i uprosci¢ procedury, narzedzia IT oraz wsparcie dla
rejestrujgcych. Plan dziatania bedzie dotyczyt rowniez kwestii sposobu uwzglednienia
zalecen wydanych przez Komisje w jej sprawozdaniu z przegladu REACH, opublikowanym
w 2013 r., ze szczegdlnym uwzglednieniem specyficznych potrzeb MSP. Celem tego
dziatania jest terminowe wyszukanie potencjalnych przeszkdd praktycznych, ktére mogg
uniemozliwi¢ MSP skuteczny i wydajny udziat w SIEF lub we wspélnym przedktadaniu
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(zob. udostepnianie danych ponizej).

Wreszcie, w 2014 r. ECHA zapewni wsparcie dla odpowiedzialnych podmiotéw
chorwackich, dla ktérych 1 lipca 2014 r. przypada pierwszy termin rejestracji substancji
CMR produkowanych/przywozonych w ilosci co najmniej jednej tony rocznie i wszelkich
innych substancji wprowadzonych, ktére produkuja/przywozg w ilosci co najmniej 100
ton rocznie.

Pozostate rodzaje sktadanej dokumentacji, w tym dokumentacje dotyczace
produktéw biobdjczych i powiadomienia PIC

Aby wspiera¢ europejskie innowacje, przedsiebiorstwa mogg ubiegac sie o czasowe
zwolnienie z obowigzkow rejestracyjnych dla substancji wykorzystywanych do badan
dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (tzw. ,zgtoszenia PPORD").
ECHA zwigkszy swoje wysitki na rzecz podnoszenia wiedzy o zwolnieniach PPORD,
zwtaszcza wsrod MSP. Z operacyjnego punktu widzenia pierwsze zwolnienia PPORD
zaczety wygasac¢ w czerwcu 2013 r. i oczekuje sie stopniowego naptywu wnioskéw o ich
przedtuzenie przez caty 2014 r. W ten sposdb rok 2014 bedzie pierwszym petnym
rokiem, w ktérym ECHA bedzie stosowac wszystkie przepisy dotyczace PPORD w ramach
REACH.

Aby zapewni¢ skutecznos¢ przepiséw dotyczacych chemikaliow w Europie, ECHA
powierzono rozpatrywanie przewidzianych prawem wnioskéw dotyczacych, obok
rozporzadzen REACH i CLP, dwdch nowych aktéw prawnych, mianowicie rozporzgdzenia
w sprawie produktow biobdjczych oraz rozporzadzenia w sprawie zgody po uprzednim
poinformowaniu. W 2014 r., na podstawie pierwszych doswiadczen zwigzanych

z rozpatrywaniem wnioskow dotyczgcych produktow biobdjczych w ostatnim kwartale
2013 r., ECHA bedzie dazy¢ do dalszego usprawnienia i zautomatyzowania procesu
przedktadania wnioskow dotyczacych produktédw biobdjczych, aby stat sie on
sprawniejszy dla wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich (MSCA), przedsiebiorcow

i ECHA. Powiadomienia PIC beda pierwotnie rozpatrywane z wykorzystaniem istniejgcego
systemu Europejskiej bazy danych Eksport Import Niebezpiecznych Chemikaliéw
(EDEXIM), a w pdzniejszych miesigcach tego roku nastapi przejscie na nowg generacje
informatycznego systemu przedktadania wnioskéw. Dodatkowe informacje dotyczace
prac ECHA w zakresie produktéw biobdjczych i PIC przedstawiono odpowiednio

w dziataniach 16 17.

ECHA bedzie rowniez nadal otrzymywac raporty dalszych uzytkownikow, zgtoszenia
dotyczace substancji w wyrobach, wnioski o udzielenie zezwolenia, wnioski o stosowanie
nazw alternatywnych oraz powiadomienia do wykazu CLP i bedzie musiata je
odpowiednio rozpatrzec.

Program rozwoju oceny bezpieczenstwa chemicznego (CSA)

ECHA angazuje sie w dziatania wraz z podmiotami zainteresowanymi na rzecz mozliwie
jak najlepszego wdrozenia i wptywu komunikowania w odniesieniu do doradztwa

w zakresie zarzadzania ryzykiem w fancuchu dostaw. Najwazniejsze dziatania na rzecz

tego celu opisano w planie dziatania w sprawie CSR/ES *w 2013 r., odzwierciedlajgcym
zalecenia z przegladu REACH stuzace poprawie zbierania, komunikowania i stosowania

rozszerzonych kart charakterystyki. Wraz z zainteresowanymi podmiotami ECHA bedzie

Iplan dziatania na rzecz dobrej jakosci informacji dotyczacych bezpiecznego stosowania
chemikaliéw w raporcie bezpieczenstwa chemicznego REACH oraz rozszerzonych kart
charakterystyki.
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pracowac na rzecz realizacji dziatann wskazanych w planie. ECHA bedzie rowniez nadal
zarzadzac Siecig wymiany informacji miedzy ECHA a zainteresowanymi podmiotami na
temat scenariuszy narazenia (ENES) jako platformg utatwiajacq praktyczne wdrazanie
i komunikowanie rezultatow tych dziatan. Wstepny etap wdrazania planu dziatania

w sprawie CSR/ES bedzie wymagat stosunkowo duzych zasobdéw, czego
usprawiedliwieniem sg prognozowane duze korzysci, jakie dziatania przewidziane w
planie przyniosg dla bezpiecznego stosowania chemikaliow w catej Europie.

W 2014 r. ECHA podejmie dziatania na rzecz rozszerzenia zakresu substancji, dla ktérych
w jej narzedziach informatycznych dostepna jest metodyka CSA. Na podstawie
przeprowadzonej w 2013 r. analizy dotyczacej dostepnosci metodyk dla nietypowych
przypadkéw CSA, dalej opracowywane bedq specyfikacje dla narzedzia do oceny
bezpieczenstwa chemicznego i sprawozdawczosci Chesar oraz Miedzynarodowej
Ujednoliconej Bazy Danych dotyczacych Chemikalidéw (International Uniform Chemical
Information Database, IUCLID), aby uwzgledni¢ w nich istniejgce metodyki. W Scistej
wspotpracy z zainteresowanymi podmiotami ECHA bedzie rowniez kontynuowac proces
rozwoju uporzadkowanego formatu elektronicznych raportéw bezpieczenstwa
chemicznego (CSR) oraz przyktadow zwigzanych ze scenariuszami narazenia, gdzie
potrzebne jest dodatkowe doradztwo.

W celu zapewnienia statej poprawy w zakresie bezpiecznego stosowania chemikaliow

w tancuchu dostaw ECHA zwiekszy swoje wsparcie oraz — tam, gdzie to konieczne —
opracuje lub dopracuje istniejgce narzedzia dla dalszych uzytkownikéw, aby mogli oni
zrealizowac swoje obowigzki. Obejmie to wsparcie dla rejestrujgcych w zakresie
opracowywania jasnych i doktadnych scenariuszy narazenia w celu przedstawiania

i wyjasniania kwestii zwigqzanych z przeprowadzaniem CSR przez dalszych uzytkownikéw
oraz doradzania w zakresie bezpiecznego stosowania mieszanin. ECHA podejmie réwniez
ukierunkowane wysitki na rzecz wzmocnienia kontaktéw z sektorem dalszych
uzytkownikdw poza branzg chemiczna, ktérzy sq jednak zwigzani obowigzkami na mocy
REACH.

Wreszcie, na podstawie podjetych w 2013 r. dziatan na rzecz ustalenia zakresu, ECHA
dokona réwniez przegladu obecnych materiatéw wspierajacych dotyczacych oceny
narazenia i zaproponuje strategie ich stopniowego przegladu i poprawy w $wietle
wzrastajgcej wiedzy o istniejgcych i opracowywanych metodykach CSA.

Udostepnianie danych i identyfikacja substancji

Istniejg dwie odrebne drogi udostepniania danych: utworzenie forum wymiany informacji
o substancjach (SIEF) dla wstepnie zarejestrowanych substancji wprowadzonych oraz
proces zapytania dla pozostatych substancji, gdzie przedsiebiorstwa zwracajq sie do
ECHA o skontaktowanie z innymi rejestrujagcymi te samg substancje. ECHA petni funkcje
arbitrazowaq przy rozwigzywaniu ewentualnych sporéw dotyczgacych udostepniania
danych. Oczekuje sie, ze w 2014 r. naktad pracy na przetwarzanie zapytan

o dokumentacje, w tym dostarczanie danych starszych niz 12 lat potencjalnym
rejestrujgcym, pozostanie na do$¢ wysokim poziomie, co wynika z doswiadczen
zebranych w ubiegtych latach. Oczekuje sie, ze liczba wptywajacych do ECHA sporéw
dotyczacych udostepniania danych spadnie w poréwnaniu do poziomu w 2013 r., w
ktérym zaobserwowano wzost z uwagi na drugi termin rejestracji.

Skuteczne udostepnianie danych jest mozliwe jedynie wéwczas, gdy wszystkie strony
jasno rozumiejg tozsamos¢ substancji. Co wiecej, tozsamos¢ substancji jest podstawg
wszystkich proceséw regulacyjnych, ktorymi zarzadza ECHA, poniewaz jedynie
jednoznaczna identyfikacja substancji gwarantuje wiasciwe funkcjonowanie catego
systemu. Z tego wzgledu poprawa jakosci identyfikacji substancji jest jednym

z najwazniejszych problemdw ECHA i oczekuje sie, ze naktad pracy w tym obszarze
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pozostanie w 2014 r. na bardzo wysokim poziomie. Podjete w 2013 r. dziatania na rzecz
systematycznego rozwigzywania problemow z identyfikacjg substancji w dokumentacji
rejestracyjnej osiagng w 2014 r. swoj szczyt. W szczegdlnosci ECHA podejmie dziatania
wynikajace z wystania po terminie w 2013 r. pierwszych listéw do rejestrujacych, ktorych
dokumentacje zostaty automatycznie zakwalifikowane jako zawierajace potencjalne
btedy w tej dziedzinie. Moze to obejmowac ukierunkowane weryfikacje zgodnosci
tozsamosci substancji w tych dokumentacjach, gdzie rejestrujacy nie zareagowali na
wstepne spostrzezenia ECHA i nie skorygowali probleméw zwigzanych ze zgodnoscia.
Celem tego dziatania jest wywotanie stopniowej zmiany ogdlnej jakosci informacji o
tozsamosci substancji w obecnych wnioskach rejestracyjnych. Doswiadczenia zebrane w
tych dziataniach zostang uwzglednione przy opracowywaniu planu, bedgcego elementem
planu dziatania do 2018 r. stuzacego osiggnieciu oczekiwanego poziomu jakosci
whnioskéw rejestracyjnych w 2018 r.

Przygotowujac sie do aktualizacji wytycznych dotyczacych identyfikacji i nazewnictwa
substancji, ECHA bedzie kontynuowac rozpoczete w 2013 r. prace stuzgce wyjasnieniu
metodyki i kryteriow ustalania identycznosci substancji. Waznymi podstawami beda
wyniki zorganizowanych w 2013 r. dwdch warsztatéw dotyczacych identyfikacji
substancji oraz aktualizacja zatgcznika VI do REACH, ktérg Komisja Europejska ma
zaproponowac pod koniec 2013 r., stuzaca dostosowaniu niektorych wymogow do
substancji w formie nano.

Kolejnym obszarem dziatan bedzie realizacja ustalen sprawozdania z ,,przegladu REACH”,
w ktorym stwierdzono, ze nalezy zapewni¢ dodatkowe wskazowki lub wsparcie,
zwiaszcza dla MSP w zakresie procesu regulacyjnego, w szczegdlnosci w celu
negocjowania na forum SIEF dostepu do danych i do wspdlnego przedktadania. We
wspotpracy z Komisjg i innymi zainteresowanymi podmiotami ECHA bedzie pracowac na
rzecz znalezienia mozliwych rozwigzan i monitorowania ich skutecznosci.

Rozpowszechnianie — dostep publiczny do informacji droga elektroniczna

Rozpowszechnianie informacji z dokumentacji rejestracyjnej stuzy dwoém istotnym celom.
Po pierwsze, umozliwia wszystkim obywatelom europejskim darmowy dostep do
informacji na temat substancji, na ktérych dziatanie mogg by¢ narazeni, by mogli
podejmowac swiadome decyzje odnosnie do stosowania przez siebie chemikaliow. Po
drugie, udostepnianie przejrzystej informacji na stronie internetowej ECHA jest zacheta
dla przedsiebiorstw, by dostarczac¢ wiarygodne, uzasadnione naukowo i zrozumiate dane,
poniewaz ECHA publikuje informacje w ksztaltcie przesytanym do niej, bez ich
weryfikowania.

Aby zapewni¢ ogotowi spoteczenstwa i spoteczenstwu obywatelskiemu mozliwie
najszerszy dostep do informacji w unikalnej bazie danych ECHA, Agencja planuje
opublikowanie w 2014 r. pozostatych dokumentacji rejestracyjnych przestanych

w terminie rejestracji w 2013 r. ECHA bedzie nadal regularnie aktualizowa¢ wykaz
klasyfikacji i oznakowania (C&L) w ciggu roku (zob. dziatanie 4). W odniesieniu do
dokumentacji produktéw biobdéjczych rozpoczete w 2013 r. publikowanie informacji

w sprawie zatwierdzonych substancji czynnych i produktéw, ktore uzyskaty zezwolenie,
ulegnie przyspieszeniu w 2014 r. wraz z usprawnieniem obecnych systemow
rozpowszechniania, aby umozliwi¢ terminowe rozpatrzenie tych nowych rodzajow
dokumentacji. Wszystkie informacje beda potaqczone z portalem eChemPortal Organizacji
Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), dla zapewnienia im ogdlnoswiatowej
widocznosci.

W 2014 r. ECHA przeanalizuje réwniez wyniki dwdch badan zakonczonych w 2013 r.:
badania dotyczacego zaangazowania podmiotow zainteresowanych w sprawie
przydatnosci jej portalu rozpowszechniania oraz przegladu architektury IT (zob. dziatanie
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6). Bedzie to podstawg dla rozwoju kolejnej generacji rozpowszechniania, przewidzianej
do uruchomienia w Internecie w 2015 r., zawierajacej ,centralny punkt dostepu” tqczacy
wszystkie informacje o chemikaliach opublikowane na stronie internetowej, bez wzgledu
na rodzaj procesu regulacyjnego (REACH, CLP lub produkty biobdjcze), i umozliwiajacy
dostosowanie prezentacji danych do réznych odbiorcow, na przyktad przez publikowanie
sekcji ukierunkowanych Iub podsumowan. Oczekuje sie, ze dzieki temu znacznie
zwiekszy sie uzytecznos¢ i czytelnosé.

Aby chroni¢ swoje interesy gospodarcze, przedsiebiorstwa majg prawo zastrzegac
nierozpowszechnianie niektérych informacji z ich dokumentacji rejestracyjnej. ECHA
ocenia, czy te zastrzezenia sg uzasadnione i stuszne. Liczba takich zastrzezen

w dokumentacjach przestanych w terminie rejestracji w 2013 r. byfa na poziomie, ktory
moze pozwoli¢ na przystgpienie do ich weryfikacji w 2014 r. Priorytetowym zadaniem
bedzie zakonczenie spraw rozpoczetych w 2013 r., a w odniesieniu do nowych zastrzezen
— obstuga wnioskdéw dotyczacych nazw IUPAC, w szczegdlnosci z dokumentacji, ktore
zawierajg propozycje przeprowadzenia badan na kregowcach, tak aby w czasie
konsultacji spotecznych byty one powigzane z jednoznaczng tozsamoscia substancji.
ECHA sprawdzi rowniez, czy proponowana nazwa powszechna w wystarczajgcym stopniu
ujawnia swoiste wtasciwosci substancji, mimo ze maskuje jej petng tozsamosé
chemiczna.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Wszystkie dokumentacje, zapytania i spory dotyczace udostepniania danych
w odniesieniu do REACH, produktéw biobdjczych i PIC przechodza niezbedne
weryfikacje; wydawane sg odpowiednie decyzje, a zastrzezenia poufnosci sq
oceniane zgodnie ze standardowymi procedurami, co zapewnia identyfikacje
problematycznych dokumentacji we wtasciwym czasie w celu umozliwienia ich
aktualizacji i wywarcia pozytywnego wptywu na jakos¢ danych, przy zachowaniu
wyznaczonych termindéw prawnych lub celéow wewnetrznych.

2. Decyzje sg nalezycie uzasadniane i cechuje je dobra jakosc¢ techniczna
i naukowa.

3. W rozsadnym terminie po rejestracji/przedtozeniu zgtoszenia zainteresowane
podmioty i spoteczenstwo uzyskujg fatwy dostep do informacji pochodzacych ze
wszystkich dokumentacji dotyczacych zarejestrowanych substancji i ze zgtoszen
klasyfikacji i oznakowania, a takze dokumentacji produktéw biobdjczych.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji
Odsetek rejestracji, zgtoszern PPORD, 100% Czas odnotowany w REACH-
wnioskdéw dotyczacych produktéw IT. Sprawozdania
biobdjczych i powiadomien PIC miesieczne.

przetworzonych w ramach czasowych
przewidzianych prawem.

Odsetek zapytan przetworzonych 80% Czas odnotowany w REACH-
w wewnetrznych ramach czasowych IT. Sprawozdania

(20 dni roboczych). miesieczne.

Odsetek sporéw dotyczacych 100% Odnotowany czas trwania
udostepniania danych przetworzonych oceny. Monitorowanie

w ramach czasowych przewidzianych
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prawem/wewnetrznych ramach miesieczne.

czasowych.

Odsetek publikacji dokumentacji 98% Odnotowany odsetek
rejestracyjnych ztozonych prawidtowo publikacji. Monitorowanie
w terminie rejestracji przypadajgcym miesieczne.

na dzien 31 maja 2013 r.

Poziom zadowolenia zainteresowanych | WysoKki Roczne badanie sondazowe
stron z dziatan ECHA zwigzanych

z przedkfadaniem

i rozpowszechnianiem dokumentacji,
a takze z dziatan ECHA w zakresie
poprawy jakosci CSR i scenariuszy
narazenia do celéw komunikacji.

3. Kluczowe rezultaty

Rejestracja i sktadanie dokumentacji

Przeprowadzenie weryfikacji kompletnosci okoto 6000 dokumentacji
rejestracyjnych (gtéwnie aktualizacji) i 300 zgtoszen PPORD (w tym wnioskdéw o
przedtuzenie) oraz nadanie numeru rejestracji lub numeru zgtoszenia PPORD, w
stosownych przypadkach.

Wydanie do 40 decyzji dotyczacych PPORD.

Przetworzenie i przekazanie panstwom cztonkowskim do 30 wnioskow
dotyczacych produktow biobdjczych (wnioski dotyczace nowych substanciji
czynnych, przedtuzen lub przegladdw, udzielenia zezwolen UE na produkty).

Rozpatrzenie okoto 4 000 powiadomien PIC.

Plan dziatania w sprawie terminu rejestracji w 2018 r.

Jakos¢ dokumentacji rejestracyjnej

Plan na rzecz usprawnienia weryfikacji kompletnosci.
Ulepszenie Asystenta Jakosci Dokumentacji.

Zweryfikowana dokumentacja dla substancji zarejestrowanych w 2013 r. jako
potprodukty i powiadomienie rejestrujacych o stwierdzonych btedach.

Zweryfikowana tozsamos¢ substancji do dokumentacji przestanych w terminie
rejestracji w 2013 r. i, w stosownych przypadkach, w 2010 r. oraz powiadomienie
rejestrujgcych o stwierdzonych btedach na podstawie strategii okreslonej

w 2013 r.

Plan rozwigzania kwestii jakosci identyfikacji substancji na potrzeby terminu
rejestracji w 2018 r.

Stworzenie ram instrumentéw analizy przesiewowej/ustalania kolejnosci.

Program rozwoju oceny bezpieczeristwa chemicznego

Opublikowanie zmienionych Praktycznego poradnika dla dalszych uzytkownikow
dotyczacego scenariuszy narazenia, w tym nowych przyktadéw ,dobrych”
scenariuszy narazenia.

Opublikowanie obrazowych przyktadow raportéw bezpieczenstwa chemicznego
dalszych uzytkownikow.

18
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Propozycja uporzadkowanych danych CSR.

Identyfikacja substancji i udostepnianie danych

Przetworzenie okoto 1300 nowych zapytan w docelowych ramach czasowych
i, w razie przyjecia, nadanie numeru zapytania.

Rozwigzanie okoto siedmiu nowych i znajdujacych sie w toku sporéw dotyczacych
udostepniania danych.

Rozpowszechnianie

Przeprowadzenie wstepnej oceny w odniesieniu do 750 nowych zastrzezen
poufnosci z 2013 r.

Opublikowanie na stronie internetowej ECHA informacji z dokumentacji
rejestracyjnych, wykazu C&L oraz dokumentacji produktéw biobdjczych
i powigzanie ich z portalem eChemPortal OECD.
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1.2. Ocena (dziatanie 2)

Ocena dokumentacji obejmuje zaréwno ocene propozycji przeprowadzenia badan, jak

i weryfikacje zgodnosci. Celem weryfikacji zgodnosci jest skontrolowanie, czy
dokumentacja rejestracyjna jest zgodna z wymaganiami informacyjnymi okreslonymi

w rozporzadzeniu REACH, podczas gdy ocena propozycji przeprowadzenia badan ma na
celu zagwarantowanie, ze generowanie informacji na temat danej substancji jest
dostosowane do rzeczywistych potrzeb w zakresie informacji i ze zapobiega sie zbednym
badaniom na zwierzetach.

Ocena substancji ma na celu zebranie informacji, aby wyjasni¢, czy dana substancja
wzbudza obawy w odniesieniu do zdrowia ludzkiego lub $rodowiska. Oceny substancji sg
przeprowadzane przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich (MSCA) i obejmujg ocene
wszystkich dostepnych informacji oraz, w stosownych przypadkach, wezwanie
rejestrujgcych do udzielenia dodatkowych informacji. Punktem wyjsciowym do oceny
substancji jest Wspdlnotowy kroczacy plan dziatan (CoRAP) dla substancji objetych
oceng substancji. Ocena substancji skutecznie tgqczy cel strategiczny ECHA, jakim jest
poprawa jakosci dokumentacji rejestracyjnej, z innym celem strategicznym, polegajagcym
na zapewnieniu inteligentnego wykorzystywania danych do skutecznego regulacyjnego
zarzadzania chemikaliami.

1. Glowne dziatania w ciagu roku
Ocena dokumentacji

W ramach weryfikacji zgodnosci ECHA bedzie w dalszym ciggu badac¢ wybrane elementy
dokumentacji, ktore sg szczegdlnie istotne dla bezpiecznego stosowania substancji.
Ponadto ECHA bedzie nadal kontrolowac¢ zgodnos$¢ catej dokumentacji, opierajac sie na
przypadkowym wyborze lub kryteriach zwigzanych z wzbudzaniem obaw.
Przedsiebiorstwa uzyskajg efektywng informacje zwrotng w sprawie wynikéw, w ktérej
szczegdlng uwage zwrdci sie na propagowanie dobrowolnej aktualizacji przez
przedsiebiorstwa, tzn. za pomocg rocznego sprawozdania z oceny i seminariéw
internetowych. Opracowane w 2013 r. narzedzia IT dla obszaréw wzbudzajgcych obawy
oraz ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci bedg obecnie w petni wykorzystywane do
wydajnej analizy przesiewowej danych dotyczacych ryzyka, a takze do ustalania
kolejnosci i wyboru dokumentacji do weryfikacji zgodnosci. Przy wyborze wezmie sie
rowniez pod uwage zaréwno potrzeby wynikajace z oceny substancji, jak i

z regulacyjnych proceséw zarzadzania ryzykiem.

Po zdobyciu doswiadczen w stosowaniu bardziej ukierunkowanego podejscia do
weryfikacji zgodnosci w ramach celéw 2013 r., w 2014 r. dokonany zostanie przeglad
wydajnosci i skutecznosci wybranego podejscia w celu zapewnienia, by spetniato ono
oczekiwania ECHA i zainteresowanych podmiotéw réwniez w kolejnych latach. Ponadto
ukonczony zostanie plan systematycznego podejscia do weryfikacji zgodnosci w zakresie
CSR. W tym celu ECHA bedzie w szczegdlnosci kontynuowac swéj bliski dialog

z wiasciwymi organami panstw cztonkowskich (MSCA) i Komisja.

Po zrealizowaniu celu w postaci zakonczenia weryfikacji zgodnosci 5% dokumentacji
nalezacych do najwyzszego zakresu wielkosci obrotu z terminu rejestracji w 2010 r.,
w 2014 r. uwaga ECHA zacznie przenosi¢ sie na dokumentacje rejestracyjne z terminu
w 2013 r. Jednakze dazac do wykorzystania narzedzi IT do analizy przesiewowej
wszystkich dokumentacji z 2010 r. pod katem zgodnosci i zajecia sie najbardziej
niezgodnymi dokumentacjami, ECHA bedzie nadal wybiera¢ dokumentacje z 2010 r.

o wysokim zakresie wielkosci obrotu do weryfikacji zgodnosci.
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Jesli chodzi o weryfikacje propozycji przeprowadzenia badan, ECHA bedzie nadal

w systematyczny sposdb zamykac postepowania w sprawie tych propozycji. Celem jest
zakonczenie przetwarzania przynajmniej jednej trzeciej z 376 dokumentacji dotyczacych
propozycji przeprowadzenia badan, przestanych w terminie rejestracji w 2013 r., przy
czym pierwszenstwo majg propozycje dotyczace substancji, ktdre mogg mie¢ wtasciwosci
substancji trwatych, ze zdolnoscig do bioakumulacji i toksycznych (PBT), bardzo trwatych
i wykazujacych bardzo duza zdolnos$¢ do bioakumulacji (vPvB), uczulajacych lub
rakotworczych, mutagennych lub dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos$¢ (CMR), lub
ktore zakwalifikowano jako niebezpieczne przy zastosowaniach powodujgcych
powszechne i rozproszone narazenie.

Konieczne bedzie przeznaczenie istotnej czesci zasobow na proces decyzyjny dotyczacy
projektow decyzji wydanych w 2013, a nawet w 2012 roku. Wysoka liczba spraw
wywiera istotng presje na MSCA, a nawet na Komitet panstw cztonkowskich, jezeli MSCA
beda w dalszym ciggu przedktada¢ propozycje zmian w odniesieniu do duzej czesci
projektow decyzji.

Coraz wiekszg czes¢ zasobow na ocene dokumentacji trzeba bedzie przeznaczac na
badania nastepcze informacji przedktadanych w odpowiedzi na decyzje ECHA dotyczace
oceny dokumentacji oraz na zapewnienie krajowym organom wykonawczym rzetelnej
podstawy w celu podejmowania dziatan wobec dokumentacji niezgodnych z wymogami.

ECHA bedzie stale usprawnia¢ swoje procesy w celu zapewnienia wydajnego korzystania
z zasobow i skutecznych wynikow. Ponadto ECHA spodziewa sie osiggna¢ znaczng
poprawe swoich zdolnosci do skutecznego rozwigzywania zaawansowanych problemow
naukowych wynikajacych z oceny, na przykfad szkodliwosci dla rozrodczosci,
dokumentacji opierajacych sie na podejsciu przekrojowym i kategoryzacyjnym,
nanomateriatéw i substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Bedzie
to wymagato czasu i zasobdéw poswieconych na te zagadnienia.

Ocena substancji

ECHA nadal zapewnia, by proces oceny substancji dawat efektywny wktad w proces
zarzadzania ryzykiem poprzez wyboér dalszych substancji kandydujacych w CoRAP
wymagajacych wyjasnienia ewentualnych zagrozen dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska
lub dalszych informacji, ktorych nie mozna zazadaé na podstawie oceny dokumentacji.
Jednym z warunkéw tego procesu jest skuteczna komunikacja i zaangazowanie MSCA

w stopniowe podejscie do przygotowania czwartej dorocznej aktualizacji CoRAP (2015—
2017) przed jej formalnym przedtozeniem panstwom cztonkowskim i MSC. Obejmuje to
zapewnienie MSCA mozliwosci powiadomienia o interesujgcych substancjach oraz
whiesienia uwag do propozycji ECHA przed formalnym przedtozeniem projektu rocznej
aktualizacji CoRAP panstwom cztonkowskim i Komitetowi panstw cztonkowskich. Stuzy to
réwniez zapewnieniu bardziej wywazonego udziatu MSCA w procesie oceny substancji.

Uzgodnione w 2011 r. kryteria ustalania kolejnosci substancji do celéw oceny substancji
zostang poddane przegladowi i ewentualnej zmianie, biorgc pod uwage pierwsze
doswiadczenia z procesu oceny substancji oraz wszelkie ewentualne zmiany zatacznikéw
do rozporzadzenia REACH. Waznym elementem dalszego rozwoju CoRAP jest
zapewnienie skutecznego i wydajnego podejscia do oceny substancji powigzanych
strukturalnie. To dziatanie bedzie powigzane z pracami nad analizg przesiewowq
przewidzianymi w planie dziatania SVHC do 2020 r. (zob. dziatanie 3), w ktérych bada
sie grupy substancji.

Po drugiej turze oceny substancji, zadaniem ECHA jest zarzadzanie przetwarzaniem
coraz wiekszej liczby ocen, a takze projektéw decyzji i ostatecznych decyzji wydawanych
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przez MSCA. Dla ECHA wyzwaniem jest zapewnienie harmonizacji, spdjnosci i rzetelnosci
prawnej decyzji, sprawozdan z oceny i konkluzji opracowywanych przez MSCA, podczas
gdy w faktycznej ocenie odgrywa jedynie ograniczong role koordynujacq. ECHA dazy do
zapewnienia skutecznej koordynacji oceny z biezacym procesem oceny dokumentacji

i dziataniami w zakresie regulacyjnego zarzadzania ryzykiem dotyczacymi tych samych
substancji; ECHA opublikuje niezastrzezone wersje decyzji i sprawozdan dotyczacych
oceny substancji. Wraz z MSCA i Komisjg ECHA bedzie dalej bada¢ sposoby najlepszego
dopasowania konkluzji z oceny substancji i analizy opcji zarzgadzania ryzykiem (RMO)

w ramach planu dziatania dla SVHC.

ECHA nadal bedzie wspiera¢ MSCA i wspétpracowac z nimi w zakresie oceny substancji
poprzez organizacje warsztatow i spotkan technicznych, wydawanie praktycznych
wskazéwek i prowadzenie monitoringu spojnosci projektéw decyzji. Sprawne praktyki
administracyjne warunkujg utrzymanie i wsparcie procesu oceny substancji.

Sprawozdawczosé¢

Sprawozdanie ECHA z oceny ?zostanie opublikowane przed koncem lutego i bedzie
zawierac zalecenia dla potencjalnych rejestrujacych w celu poprawienia jakosci
przysztych rejestracji. Ponadto ECHA przedtozy Komisji drugi raport o stanie wdrazania
i stosowaniu metod badan bez udziatu zwierzat oraz strategii badawczych.?

2. Cele i wskazniki

0O
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Przygotowanie naukowo uzasadnionych i prawidtowych pod wzgledem prawnym
projektéw decyzji i decyzji koricowych dotyczacych oceny dokumentacji, zgodnie
Z wymogami prawnymi i planowaniem wieloletnim opartym na podejsciu
strategicznym Agencji.

3. Zaplanowanie w CoRAP, przygotowanie i przetworzenie wszystkich ocen
substancji przy zachowaniu wysokiego poziomu jakosci naukowej, technicznej
i prawnej, zgodnie z uzgodnionym podejsciem i procedurami standardowymi
oraz zgodnie z terminami okreslonymi prawem.

2. Niezwtoczne sprawdzenie przestrzegania decyzji w sprawie oceny dokumentacji
i substancji po uptywie terminu okreslonego w decyzji oraz powiadamianie
panstw cztonkowskich o wynikach i przypadkach wymagajacych dziatania z ich
strony.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji
Odsetek ocen dokumentacji 100% Miesieczne sprawozdanie
i substancji przetworzonych wewnetrzne.

w przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Odsetek zakonczonych weryfikacji | 33% Miesieczne sprawozdanie
propozycji przeprowadzenia badan wewnetrzne.

2 Art. 54 REACH.
3 Art. 117 ust. 3 REACH.
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dla dokumentacji otrzymanej

w terminie w 2013 r. w celu
spefnienia prawnych wymogoéw
dotyczacych opracowania projektu
decyzji przed terminem w dniu

1 czerwca 2016 r.

Odsetek weryfikacji zgodnosci 20% Miesieczne sprawozdanie
wykonanych w celu osiggniecia wewhnetrzne.

zaktadanego celu sprawdzenia 5%
dokumentacji ztozonych w terminie

w 2013 r.
Odsetek ocen nastepczych w 75% Kwartalne sprawozdanie
danym roku wykonanych przed wewnetrzne.

uptywem 6 miesiecy od terminu
okreslonego w ostatecznej decyzji
w sprawie oceny dokumentacji.

Poziom zadowolenia wtasciwych Wysoki Roczne badanie sondazowe.

organow panstw cztonkowskich ze
wsparcia ECHA w zakresie oceny
substancji.

3. Kluczowe rezultaty

Przetworzenie w procesie decyzyjnym i przyjecie ponad 300 ostatecznych decyzji
w sprawie oceny dokumentacji pochodzacej z 2012 i 2013 r.

Wykonanie 275 weryfikacji zgodnosci, dajacych w rezultacie ok. 150 nowych
projektow decyzji.

Zakonczenie rozpatrywania co najmniej 200 propozycji przeprowadzenia badan
w formie projektu decyzji.

Plan systematycznego podejscia do weryfikacji zgodnosci dla CSR.

Druga aktualizacja CoRAP do konca marca 2014 r. i przekazanie projektu trzeciej
aktualizacji Komitetowi panstw cztonkowskich do konca pazdziernika 2014 r.

Co najmniej 35 ostatecznych decyzji z wnioskiem o podanie dodatkowych
informacji lub wnioskéw w ramach oceny substancji.

300 kontroli nastepczych po ocenie dokumentacji.
Roczne sprawozdanie z oceny (art. 54) i zwigzana z tym komunikacja.

Naukowe, administracyjne i prawne wsparcie dla wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich w zakresie ich zadan dotyczacych oceny.

Organizacja co najmniej jednych warsztatow dotyczacych oceny substancji
i oceny dokumentaciji.

Zakonczony przeglad strategii oceny dokumentacji oraz uzgodnione plany
dotyczace osiggniecia celu 5% weryfikacji zgodnosci dokumentacji przedtozonej
w 2013 r.
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1.3. Zarzadzanie ryzykiem (dziatanie 3)

Zadania ECHA dotyczace zarzadzania ryzykiem obejmujg aktualizacje listy kandydackiej
substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC), regularne opracowywanie
zalecen dla Komisji dotyczacych substancji znajdujacych sie na liscie kandydackiej,
celem ich wiaczenia do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
(Zatacznik X1V do REACH) oraz rozpatrywanie wnioskdéw o udzielenie zezwolenia.
Substancje wzbudzajace obawy, ktére powodujg niedopuszczalne ryzyko na szczeblu UE,
mogaq by¢ catkowicie zakazane lub ograniczone do szczegdlnych zastosowan (tytut VIII
REACH). Komisja moze zwroci¢ sie do ECHA o opracowanie propozycji dotyczacych
ograniczen lub dokonanie przegladu juz istniejgcych. Panstwa cztonkowskie rowniez
przedkfadajg propozycje ograniczen, ktore weryfikuje sie pod katem prawidtowosci

i przesyta do RAC i SEAC do zaopiniowania.

1. Gtéwne dziatania w ciagu roku
Identyfikacja potrzeb w zakresie zarzadzania ryzykiem

Rok 2014 bedzie pierwszym petnym rokiem, w ktéorym ECHA wraz z panstwami
cztonkowskimi i Komisjg bedzie pracowac na rzecz wdrozenia planu dziatania w sprawie
SVHC do 2020 r.* Ta praca opiera sie na opracowanym w 2013 r. szczegétowym Planie
wdrazania planu dziatania i bedzie koncentrowac sie na pieciu najwazniejszych grupach
substancji: CMR, substancjach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego,
substancjach dziatajacych uczulajaco (na drogi oddechowe), PBT/vPvB oraz pochodnych
ropy naftowej. Aby osiggnac cel polityki do 2020 r., jakim jest wtgczenie wszystkich
wiasciwych i obecnie znanych SVHC na liste kandydackg, oraz zapewnic¢ dobra podstawe
dla dalszych prac nad regulacyjnym zarzgadzaniem ryzykiem po 2020 r., nalezy
skonsolidowa¢ wspdlne zrozumienie dziatan niezbednych do wdrozenia tego planu
dziatania i wykorzystywanych w tym celu metod. Ponadto podejmowane bedg dalsze
wysitki na rzecz zaangazowania kolejnych panstw cztonkowskich w to dziatanie, aby
zapewni¢ dostateczny podziat istotnego obcigzenia pracg miedzy wszystkich partnerow.
To szczegdlnie trudne wyzwanie, biorgc pod uwage wskazany w planie dziatania
zblizajacy sie posredni cel przeprowadzenia analiz RMO dla 80 substancji przed koricem
2014 r.

ECHA bedzie szczegdlnie wspierac¢ koordynacje wdrazania, w tym prace specjalnych grup
koordynacyjnych i eksperckich oraz spotkania Ekspertéw ds. Zarzgdzania Ryzykiem
(RIME). W 2014 r. prace rozpocznie grupa ekspertéw ds. wsparcia analiz przesiewowych
i identyfikacji (potencjalnych) substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego. Rozpoczng sie prace stuzace opracowaniu podejscia do problemu
substancji bedacych pochodnymi ropy naftowej i wegla. ECHA bedzie nadal opracowywac
analizy RMO jako narzedzie i wsparcie dla decyzji dotyczacych najwitasciwszego
instrumentu regulacyjnego, ktérym obok udzielania zezwolen mogtyby réwniez by¢
ograniczenia, ujednolicenie klasyfikacji i oznakowania lub inne instrumenty regulacyjne
UE. Nadal utrzymuje sie niepewnos¢ w zakresie liczby propozycji dotyczacych wskazania
substancji jako SVHC, poniewaz bedzie to uzaleznione od liczby opracowanych RMO

i rodzaju wyciggnietych wnioskéw. ECHA wezmie udziat w tych pracach, wspierajac
Komisje w przygotowywaniu analiz RMO i, w stosownych przypadkach, propozycji
$rodkdédw zarzadzania ryzykiem dla maksymalnie pieciu substancji.

Wktad wtasny ECHA bedzie skupiat sie na analizie przesiewowej substancji, celem
zapewnienia, by byty one skoordynowane z dziataniami monitorujgcymi dla innych

“Plan dziatania w celu identyfikacji SVHC i wdrozenia $rodkéw zarzadzania ryzykiem w ramach
REACH od chwili obecnej do 2020 r.
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procesow REACH, na przykfad oceng substancji, oraz zapewnianiu przegladu statusu
regulacyjnego poszczegdlnych grup substancji. Dane rejestracyjne z 2013 r., a takze
informacje pochodzace z weryfikacji zgodnosci i samodzielnej aktualizacji bedg poddane
analizie przesiewowej w celu wskazania dalszych potrzeb informacyjnych i/lub
koniecznosci podjecia dziatan regulacyjnych.

Zaangazowane organy wyraznie wskazaty potrzebe otwartej i przejrzystej komunikacji
zwigzanej z wdrazaniem planu dziatania. Z tego wzgledu w tym pierwszym roku
wdrazania szczegolnej uwagi bedzie wymagat plan komunikacji, bedacy jednym

z najwazniejszych elementéw Planu wdrazania planu dziatania. Waznym elementem
komunikacji bedzie pierwsze roczne sprawozdanie z postepu.

Udzielanie zezwolen
Identyfikacja SVHC i zalecenia dotyczace zatacznika XIV

Wdrazanie Planu dziatania do 2020 r. wesprze proces statego rozrastania sie listy
kandydackiej o substancje, ktére nalezy zastapi¢ w krétkim badz dtugim terminie. Prace
grup ekspertéw ds. PBT i substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
powinny poméc zidentyfikowaé potencjalnych kandydatéw do umieszczenia na liscie
kandydackiej. Jednakze obecnie wydaje sig, ze w wielu przypadkach potrzebne sg
dodatkowe informacje przez decyzje o ocenie dokumentacji lub substancji, aby wesprze¢
proces identyfikacji.

ECHA bedzie kontynuowac proces opracowywania w kazdym roku jednego zalecenia
dotyczacego wiaczenia substancji do wykazu substancji podlegajacych procedurze
udzielania zezwolen. Powiekszajgca sie lista kandydacka moze wymagac¢ dostosowania
strategii ustalania kolejnosci w zataczniku XIV, aby w petni odzwierciedli¢ wdrazanie
Planu dziatania SVHC.

Whnioski o udzielenie zezwolenia

W okresie przyjmowania niniejszego WP ECHA otrzymata pierwsze wnioski o udzielenie
zezwolenia, a przedsiebiorstwa zapowiedziaty przedtozenie kolejnych. ECHA wszczeta
réowniez trudny proces opracowywania opinii w Komitecie ds. Oceny Ryzyka (RAC)

i Komitecie ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC), ktéry zakonczy sie w 2014 r.
ECHA i jej komitety bedg dazy¢ do skutecznego zarzadzania pierwszymi wnioskami oraz
przejrzystego i sprawnego sporzadzania opinii dobrej jakosci, ktére bedg efektywnie
wspierac proces podejmowania przez Komisje decyzji dotyczgcych udzielenia lub
odmowy udzielenia zezwolenia. ECHA zamierza aktywnie propagowac udziat stron
trzecich w procesie konsultacji dla kazdego wniosku, aby zapewni¢ uwzglednienie

w procesie opiniowania odpowiednich informacji o substancjach lub technikach
alternatywnych, o ile sgq one dostepne.

Pojawiajg sie wskazowki, ze w 2014 r. przedsiebiorstwa zamierzajgq przygotowac do
przedtozenia analogiczng liczbe dokumentacji dla wnioskow, jak w 2013 r. Dlatego ECHA
przygotowuje sie na otrzymanie do 20 nowych wnioskéw o udzielanie zezwole. ECHA
bedzie dokfadnie Sledzi¢ ten proces w celu terminowego dostosowania — o ile to
konieczne — swoich dziatan i dziatan swoich komitetéw przed oczekiwanym gwattownym
wzrostem liczby wnioskéw naptywajgcych w 2015 r. Szczegblnym wyzwaniem jest
zapewnienie sprawdzonych i dziatajacych narzedzi skutecznego komunikowania z
wnioskodawcami, stronami trzecimi i cztonkami komitetéw.

Jezeli wnioskodawcy powiadomig Agencje o zamiarze ztozenia wniosku, wéwczas bedq
nadal mogli zwrécic¢ sie do Agencji o zorganizowanie sesji informacyjnej. Te sesje
okazaty sie wtasciwym narzedziem wyjasniania wszelkich pozostatych kwestii
technicznych zwigzanych z opracowywaniem i przedktadaniem wnioskdow.
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W 2014 r. szczegdélnym wyzwaniem bedzie zapewnienie, by dalsi uzytkownicy (w tym
MSP) mieli $wiadomos¢ koniecznosci ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia i wiedze,
jak to zrobi¢ w praktyce. W celu zwiekszenia ogdlnej $wiadomosci zainteresowanych
podmiotéw ECHA bedzie nadal organizowac¢ seminaria dla potencjalnych wnioskodawcow,
a takze ewentualnie zorganizuje warsztaty dotyczace poszczegdlnych substancji dla
komitetow.

ECHA bedzie nadal weryfikowa¢ status pétproduktu dla zarejestrowanych zastosowan
substancji umieszczonych na liscie kandydackiej, poniewaz moze to mie¢ bezposrednie
przetozenie na ustalanie kolejnosci na mocy zatacznika XIV i zapewniaé branzy jasnosc,
czy powinna sie przygotowac na sktadanie wniosku o udzielenie zezwolenia.

Ograniczenia

Wiasciwie kazda dokumentacja w sprawie ograniczen jest odmienna pod wzgledem
zakresu oraz aspektow naukowych i technicznych, ktére wymagajg oceny. Ze wzgledu na
te niejednorodnosc¢ dla Agencji, a szczegdlnie jej komitetow, wyzwaniem pozostaje
formutowanie opinii i zagwarantowanie, aby wnioski byty przetwarzane przy zachowaniu
wysokich standardéw naukowych, technicznych i prawnych, dzieki czemu bedg rzetelng
podstawg podejmowania decyzji przez Komisje.

ECHA bedzie wspiera¢ sprawozdawcéw RAC i SEAC w przygotowywaniu opinii na temat
dokumentacji w sprawie ograniczen. Liczba opinii w 2014 r. bedzie zaleze¢ od liczby
dokumentacji w sprawie ograniczen zgodnych z zatacznikiem XV otrzymanych w 2013 r.
i na poczatku 2014 r.® Sekretariat ECHA nadal bedzie zapewniat RAC, SEAC i forum
terminowe wsparcie dobrej jakosci podczas opracowywania opinii. Zapewni takze
panstwom cztonkowskim wsparcie przy sporzadzaniu dokumentacji w sprawie ograniczen
zgodnych z zatacznikiem XV, na przyktad poprzez warsztaty i informacje zwrotne, jezeli
panstwa sobie tego zazyczg. Na swojej stronie internetowej ECHA zapewni rowniez
fatwiejsze w uzytkowaniu sposoby odczytu Zatgcznika XVII i nadal bedzie udzielaé¢
odpowiedzi na pytania dotyczgce interpretacji i egzekwowania ograniczen.

ECHA wesprze Komisje w identyfikowaniu najwtasciwszych substanciji, dla ktérych
Agencja przygotuje dokumentacje w sprawie ograniczen. Na wniosek Komisji ECHA

w 2014 r. przygotuje do trzech zestawéw dokumentacji w sprawie ograniczen zgodne

z zatgcznikiem XV lub dokona przegladu istniejgcych ograniczen. W miare swoich
mozliwosci ECHA bedzie nadal zapewniac¢ specjalistyczne doradztwo i ustugi na zgdanie
Komisji, na przyktad w kontekscie przegladu istniejgcych ograniczen w zatgczniku XVII.
W razie potrzeby ECHA udzieli Komisji wsparcia technicznego przy podejmowaniu decyzji
dotyczacych dokumentacji w sprawie ograniczen, dla ktérych opinie RAC i SEAC zostaty
przekazane Komisji w latach 2013-2014.

W odniesieniu do substancji umieszczonych w zatgczniku XIV, ECHA ma szczegdlny
obowigzek rozwazy¢, po uptywie daty ostatecznej, czy stosowanie substancji w wyrobach
wigze sie z ryzykiem, ktdre nie jest odpowiednio kontrolowane. W razie odpowiedzi
twierdzacej musi opracowaé¢ dokumentacje spetniajagcg wymogi zatacznika XV. Biorgc pod
uwage, ze w 2014 r. uptywajg daty ostateczne dla dwdch substancji, ECHA bedzie
musiata udokumentowad wnioski ze swoich analiz, czy potrzebne jest ograniczenie
dotyczace tych substancji w wyrobach.

Do chwili przygotowywania niniejszego programu prac Szwecja powiadomita o zamiarze
przedtozenia sprawozdania w sprawie ograniczen zgodnych z zatacznikiem XV w odniesieniu do
(etoksylatéw) nonylfenolu w wyrobach tekstylnych, Francja w sprawie bisfenolu-A w papierze
termicznym, a Komisja data do zrozumienia, ze poprosi ECHA o przygotowanie sprawozdan

w sprawie ograniczen zgodnych z zatgcznikiem XV w odniesieniu do kadmu i jego zwigzkdéw

w farbach i tworzywach sztucznych, chryzotylu w przystonach oraz eteru dekabromodifenylowego.
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Inne dziatania zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem

ECHA nadal bedzie starac sie poszerzac wiedze na temat praktycznego stosowania
analizy spoteczno-ekonomicznej (SEA). Pod koniec 2013 r. lub na poczatku 2014 r.
dostepne bedg wyniki badania oceny zdrowia w celu unikniecia negatywnych skutkow dla
zdrowia. Z tego wzgledu wartosci odniesienia dla gotowosci do zaptaty dla pierwszego
zestawu parametrow docelowych zdrowia ludzkiego beda dostepne i zostang
udostepnione celem omowienia z witasciwymi zainteresowanymi stronami. ECHA bedzie
nadal opracowywac metodyki szacowania kosztéw wdrazania i egzekucji zwigzanych

z regulacyjnym zarzadzaniem ryzykiem. ECHA bedzie nadal wspiera¢ warsztaty z zakresu
analizy spoteczno-ekonomicznej (SEA) za posrednictwem ,,Sieci analiz spoteczno-
ekonomicznych REACH i praktykéw analiz alternatywnych” (NeRSAP) z udziatem
zainteresowanych stron w przypadku wnioskéw o udzielanie zezwolen lub z udziatem
MSCA w przypadku ograniczen.

We wspodtpracy z innymi instytucjami UE, organami krajowymi i organizacjami

sektorowymi ECHA bedzie nadal zwieksza¢ swiadomos$c¢ importerdw i producentow
wyrobow na temat ich obowigzkéw zwigzanych z SVHC w wyrobach.

2. Cele i wskazniki
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Przygotowanie i przetwarzanie catej dokumentacji zwigzanej z procesem
udzielania zezwolen i ograniczen przy zachowaniu wysokiego poziomu jakosci
naukowej, technicznej i prawnej, zgodnie ze standardowym podejsciem

i procedurami przyjetymi przez ECHA oraz zgodnie z terminami lub celami
okreslonymi prawem. [Wsparcie dla Komisji].

2. Zapewnienie sektorowi przemystu, panstwom cztonkowskim i Komisji
najlepszego wsparcia naukowego i technicznego oraz doradztwa w celu
identyfikacji substancji, ktore wymagajq dalszej oceny ryzyka, oraz
zdefiniowania najlepszego podejscia do zarzadzania ryzykiem, w tym dalsze
rozwijanie stosowania scenariuszy narazenia.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji
Odsetek zarejestrowanych 25% Roczne sprawozdanie
substancji wstepnie wewnetrzne

przeanalizowanych pod wzgledem
dalszego zarzadzania ryzykiem za
pomocg srodkéw prawnych.

Odsetek SVHC, dokumentacji 100% Miesieczne sprawozdanie
W Ssprawie ograniczen oraz wewhnetrzne

whnioskéw o udzielenie zezwolenia,
przetworzonych w przewidzianych
prawem ramach czasowych.

Poziom zadowolenia Komisji, Wysoki Roczne badanie sondazowe
wiasciwych organdw panstw
cztonkowskich, komitetow ECHA,
przedsiebiorstw, organizacji
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pozarzadowych i innych
zainteresowanych stron z jakosci
zapewnionego wsparcia
naukowego, technicznego

i administracyjnego.

3. Kluczowe rezultaty

Pierwsze roczne sprawozdanie z postepu w zakresie Planu wdrazania planu
dziatania w sprawie SVHC do 2020 r.

Wstepna analiza danych rejestracyjnych z 2013 r. do celéw potencjalnego
regulacyjnego zarzadzania ryzykiem.

Opracowanie, na wniosek Komisji, do pieciu analiz RMO.
Opublikowanie jednej do dwoch aktualizacji listy kandydackiej.

Opracowanie nowego zalecenia dotyczacego wtaczenia SVHC do wykazu
substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (zatgcznik XI1V).

Zapewnienie dostepnosci bazy danych dotyczacych statusu regulacyjnego CMR.

Zapewnienie wsparcia naukowego, administracyjnego i prawnego zaréwno
sktadajacym wnioski w sprawie ograniczen, jak i RAC i SEAC oraz ich
sprawozdawcom na potrzeby opracowywania opinii na temat ograniczen

i wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

Przygotowanie do trzech dokumentacji zgodnych z zatgcznikiem XV dotyczacych
ograniczen (w tym, w stosownych przypadkach, dokumentacji lub sprawozdan
dotyczacych przegladu istniejgcych ograniczen).

Dokumentacja dotyczaca wnioskow z zakresu potrzeby ograniczenia substancji
z zatacznika XIV w wyrobach po uptywie daty ostatecznej.

Zapewnienie panstwom cztonkowskim do dwéch sesji szkoleniowych, warsztatow i
doradztwa w celu udzielenia im pomocy w wypetnianiu zadan zwigzanych z
przygotowywaniem dokumentacji w sprawie ograniczen zgodnych z zatgcznikiem
XV, tgcznie z analiza spoteczno-ekonomiczng.

Co najmniej jedna kampania komunikacyjna skierowana do importeréw wyrobow.

Zorganizowanie co najmniej jednego seminarium dotyczacego wnioskow
0 udzielenie zezwolenia, tqcznie z analizq spoteczno-ekonomiczng, z udziatem
przedsiebiorstw i innych zainteresowanych stron.

Co najmniej jedne warsztaty/seminarium dotyczace analizy spoteczno-
ekonomicznej za posrednictwem NeRSAP.

Wartosci odniesienia dla gotowosci do ptacenia dla pierwszego zestawu
parametréw docelowych zdrowia ludzkiego.

Warsztaty w sprawie wzajemnych powigzan miedzy REACH a innymi aktami
prawnymi UE.
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1.4. Klasyfikacja i oznakowanie (C&L) (dziatanie 4)

Klasyfikacja i oznakowanie substancji i mieszanin umozliwiajg bezpieczne produkowanie
i stosowanie chemikaliow. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy sg zobowigzani do
klasyfikowania i oznakowania substancji i mieszanin zgodnie z wymogami prawnymi oraz
powiadamiania o klasyfikacji substancji niebezpiecznych. ECHA utrzymuje baze danych
tych wszystkich powiadomien w wykazie C&L. W niektorych przypadkach panstwa
cztonkowskie lub przedsiebiorstwa mogg zaproponowac¢ harmonizacje klasyfikacji danej
substancji w UE, co zobowigzuje wszystkich producentéw i importeréow lub dalszych
uzytkownikow do klasyfikowania danej substancji zgodnie ze zharmonizowang
klasyfikacjg. ECHA wspiera panstwa cztonkowskie i sprawozdawcédw RAC w trakcie
opracowywania wnioskow dotyczacych takiej harmonizacji i opracowywania opinii przez
RAC. Ma to z reguty miejsce w przypadku substancji rakotwérczych, mutagennych

i dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR), a takze substancji dziatajacych
uczulajaco na drogi oddechowe, aczkolwiek harmonizacji moga w razie potrzeby
podlegac takze inne klasy ryzyka.

1. Gtéwne dziatania w ciagu roku

Obstuga wnioskow dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
(CLH)

Wszystkie substancje czynne w $rodkach ochrony roslin i produktach biobdjczych
zasadniczo podlegajg zharmonizowanej klasyfikacji. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) ocenia ryzyko takich substancji czynnych, natomiast ECHA jest
odpowiedzialna za ocene zagrozen dajacych podstawy do ich klasyfikacji. Jednakze, jak
okreslono w rozporzadzeniu 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roslin, skutkiem zaklasyfikowania substancji do kategorii 1A lub 1B jako
rakotwdrczej, mutagennej i dziatajacej szkodliwie na rozrodczos$¢ (CMR) jest to, ze taka
substancja nie moze zasadniczo by¢ dopuszczona do stosowania jako substancja czynna
w $rodkach ochrony roslin. Rownolegte rozpatrywanie substancji czynnych w srodkach
ochrony roslin niesie ze sobg szczegdlne wyzwania zwigzane z uniknieciem ryzyka
rozbieznych opinii i dostosowaniem proceséw do wtasciwych przewidzianych prawem
terminéw podejmowania decyzji, przy jednoczesnym zwiekszeniu sprawnosci. Pozostajac
w bliskim kontakcie z EFSA i Komisjg, ECHA dazy do dopasowania tych proceséw

w zakresie ich harmonogramu, wymiany istotnych informacji oraz aktywnych rozwigzan
spornych kwestii zidentyfikowanych w trakcie oceny ryzyka przez RAC, EFSA i ekspertow
panstw cztonkowskich.

Juz w 2013 r. substancje czynne w $rodkach ochrony roslin i produktach biobdjczych
stanowity wiekszos¢ dokumentacji w zakresie CLH. Oczekuje sie, ze taka sytuacja
utrzyma sie w 2014 r., nawet jezeli liczba sktadanych przez przemyst wnioskéw
dotyczacych CLH dla chemikaliéw przemystowych prawdopodobnie wzrosnie. Duza liczba
aktualnie przetwarzanych dokumentacji (okoto 100 w 2013 r.) w potgczeniu z wymogami
dopasowania ich do przepiséw dotyczacych srodkéw ochrony roslin i produktéw
biobdjczych stanowi faktyczne wyzwanie dla sekretariatu ECHA. W celu zaspokojenia
wysokiego zapotrzebowania podejmowane bedg ciggte wysitki na rzecz usprawnienia
praktyk i procedur roboczych (np. poprzez spotkania ekspertéw, dziatania majace na
celu zwiekszenie $wiadomosci, kryteria postepowania z nowymi informacjami
otrzymanymi w ramach procesu). Sekretariat ECHA dazy do zwiekszenia swojego
wsparcia dla panstw cztonkowskich przygotowujacych propozycje oraz dla
sprawozdawcow RAC, w celu zapewnienia, by ksztattowanie opinii RAC miato
odpowiednie podstawy i by wynikajace z tego opinie wspieraty ostateczne decyzje
Komisji.
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Wykaz klasyfikacji i oznakowania (Wykaz C&L)

Wykaz C&L to unikalna baza danych zawierajaca przeglad klasyfikacji i oznakowania
prawie wszystkich substancji obecnych na rynku UE. Tak szczego6towa wiedza nie jest
dostepna nigdzie indziej na $wiecie. Chociaz wykaz jest dostepny od 2012 r., jego
utrzymywanie i aktualizacja pozostanie waznym zadaniem w 2014 r. Podejmowane beda
dalsze dziatania na rzecz zwiekszenia fatwosci uzytkowania tego narzedzia.

Znajdujace sie w wykazie dane dotyczace powiadomien, wraz z innymi dostepnymi
bazami danych, bedg w coraz wiekszym stopniu wykorzystywane do wspierania panstw
cztonkowskich przy wyszukiwaniu substancji, ktére nalezy traktowacé priorytetowo

w dalszym zarzadzaniu ryzykiem.

W 2013 r. okoto 25% substancji notyfikowano w rozbiezny sposob. Aby przedsiebiorstwa
mogty wywigzac sie ze swoich obowigzkéw dotyczacych uzgodnienia wpiséw, ECHA
stworzyta platforme informatyczng, ktéra umozliwia zgtaszajgcym te samg substancje
omowienie ich wpiséw do wykazu miedzy sobg bez ujawniania swojej tozsamosci. ECHA
bedzie kontynuowac rozmowy z organizacjami branzowymi w celu rozwazenia
ewentualnych dziatan stuzgcych zacheceniu przemystu do optymalnego wykorzystania
zapewnianych narzedzi.

Alternatywne nazwy chemiczne

W niektérych przypadkach producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy mogg wnioskowac
o stosowanie alternatywnej nazwy chemicznej, aby nie ujawnia¢ doktadnej nazwy
niektorych sktadnikow swoich mieszanin. Do czerwca 2015 r. przedsiebiorstwa mogq
kierowac wnioski o alternatywng nazwe chemiczng albo do panstw cztonkowskich, albo
do Agencji. Po tym terminie jedynie ECHA bedzie rozpatrywac te wnioski.

Proces sktadania wnioskdw o stosowanie alternatywnych nazw chemicznych rozpoczat sie
w 2011 r. Zostat on zaprojektowany w sposdb efektywny i elastyczny, tak aby méc
obstugiwac duzg liczbe wnioskow w przewidzianym prawem terminie i radzi¢ sobie

w okresie najwiekszego naptywu wnioskdéw. Liczba kierowanych corocznie do ECHA
wnioskdéw powoli rosnie do oczekiwanej liczby okoto stu.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Przetwarzanie catej dokumentacji zwigzanej z procesem zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania w sposob przejrzysty i przewidywalny, przy wysokim
poziomie jakosci naukowej, technicznej i prawnej, zgodnie ze standardowym
podejsciem i procedurami przyjetymi przez ECHA oraz zgodnie z terminami lub
celami okres$lonymi prawem.

2. Przetwarzanie wszystkich wnioskéw w sprawie stosowania alternatywnych nazw
chemicznych w ramach czasowych przewidzianych prawem.

3. Aktualizowanie wykazu klasyfikacji i oznakowania oraz platformy

komunikacyjnej C&L oraz dalsze ulepszanie ich funkcjonalnosci i przyjaznosci dla
uzytkownika.
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Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji
Odsetek wnioskéw w sprawie 100% Wewnetrzne sprawozdanie
zharmonizowanej C&L oraz kwartalne

stosowania alternatywnych nazw
chemicznych, przetworzonych

w ramach czasowych
przewidzianych prawem.

Poziom zadowolenia Komisji, Wysoki Roczne badanie sondazowe
wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich, RAC i
przedsiebiorstw z jakosci
udzielonego wsparcia naukowego,
technicznego i administracyjnego.

3. Kluczowe rezultaty

e  Zapewnienie wsparcia naukowego, administracyjnego i prawnego zaréwno
sktadajgcym wnioski w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, jak
i RAC i jego sprawozdawcom na potrzeby opracowywania opinii i dokumentéw
podstawowych, a takze dla Komisji w celu wsparcia dalszego rozpatrywania, na
ich wniosek.

e Zaktualizowany i utrzymywany w dobrym stanie wykaz klasyfikacji i oznakowania.

e Zaktualizowana i, w razie potrzeby, ulepszana platforma komunikacyjna dla
zgtaszajacych i rejestrujacych.

e Do 100 prawidtowych z prawnego punktu widzenia i uzasadnionych naukowo
decyzji w sprawie stosowania alternatywnych nazw chemicznych.

e Analiza bazy danych w celu zapewnienia panstwom cztonkowskim
i przedsiebiorstwom informacji stuzacej identyfikacji substancji priorytetowych do
celéw zharmonizowanej klasyfikacji.
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1.5. Produkty biobdjcze (dziatanie 16)

Nowe rozporzadzenie w sprawie produktow biobdjczych weszto w zycie od dnia

1 wrzesnia 2013 r. Rozporzadzenie to rozszerza zakres kompetencji regulacyjnych ECHA
w odniesieniu do administracyjnych, technicznych i naukowych zadan zwigzanych

z wdrazaniem rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych, w szczegdlnosci

w zakresie zatwierdzania substancji czynnych i unijnego zezwolenia na produkty
biobodjcze. W poréwnaniu do poprzedniej dyrektywy o produktach biobdjczych w nowym
rozporzadzeniu wprowadza sie wiele usprawnien i nowych elementéw. Obejmujg one na
przykfad uproszczone i usprawnione procedury zatwierdzenia i procesy udzielania
zezwolen, zwrdcenie szczegdlnej uwagi na unikanie najniebezpieczniejszych substancji
czynnych, przepisy stuzgce ograniczeniu badan z udziatem zwierzat oraz obligatoryjnej
wymiany danych, a takze dotyczace wyrobdw, wobec ktérych stosuje sie produkty
biobojcze.

1. Gtéwne dziatania w ciagu roku

W tym okresie ECHA bedzie dgzy¢ do zapewnienia sprawnego i wydajnego rozwoju
dziatan w ramach nowego rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych. ECHA
bedzie w dalszym ciggu scisle kontaktowac sie z wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich w celu zapewnienia wspdlnej wizji i bezproblemowej wspodtpracy przy
wdrazaniu rozporzadzenia. Obejmuje to najlepsze mozliwe stosowanie zapewnianych
przez Agencje nowych technologii informatycznych (R4BP 3 i IUCLID). Przetozy sie to na
opracowywanie decyzji wysokiej jakosci; zapewnienie sprawnej funkcji koordynujacej
wdrazanie rozporzadzenia oraz odpowiednie wsparcie dla panstw cztonkowskich

i Komisiji.

Szczegdlnym i niezwykle waznym wyzwaniem bedzie sprawne przejecie programu
przegladu od Wspdlnego Centrum Badawczego Komisji i zapewnienie znacznego
przyspieszenia oceny w poréwnaniu do poprzednich aktéw prawnych: cel roczny na
2014 r. to zakonczenie oceny 50 substancji czynnych, co stanowi pieciokrotnosé
notowanej w przesztosci sredniej rocznej. Aby osiggnac¢ ten nadzwyczaj ambitny cel,
trzeba bedzie spetni¢ dwa warunki: MSCA muszg by¢ w stanie na czas dostarczy¢
oczekiwanag liczbe sprawozdan z oceny charakteryzujacych sie dobrg jakoscig, a proces
wzajemnej oceny musi stac sie o wiele wydajniejszy niz dotychczas. ECHA przyczyni sie
do tego za pomoca $cistego zarzadzania procesem, sprawnego zarzadzania spotkaniami,
wktadu naukowego do rozwigzywania problemoéw oraz oddolnych kontaktow z
wiasciwymi organami prowadzgacymi ocene, w celu zapewnienia jej jakosci i spdjnosci.

Poniewaz ECHA nie byta w stanie zakonczy¢ wszystkich przygotowan do nowych zadan

i wyzwan wynikajacych z rozporzadzenia o produktach biobdjczych, bedzie musiata
zakonczyc¢ je w 2014 r., aby wszystkie rodzaje sktadania wnioskéw byty mozliwe,
wszystkie pozostate procesy regulacyjne byty udokumentowane i wspierane za pomocg
instrukcji. Na przykfad nalezy opracowac i uruchomi¢ procesy dotyczace wszelkich
substancji czynnych bedacych substancjami kandydujacymi. Po rozpatrzeniu pierwszych
wnioskow o zezwolenie unijne, Agencja bedzie rowniez mogta udoskonali¢ te procesy.

W 2014 r. ECHA usprawni rowniez procedury dotyczgce réwnowaznosci technicznej

i dostarczania danych,

a takze rozpatrywania sporow dotyczacych przekazywania danych w zakresie produktow
biobdjczych. Oczekuje sie gwattownego wzrostu w 2014 r. liczby wnioskdéw dotyczacych
réwnowaznosci technicznej, co bedzie stanowi¢ dla ECHA szczegdélne wyzwanie z uwagi
na krétki przewidziany prawem termin wydania niezbednych decyzji. Ponadto, na
wniosek wlasciwych organdw kilku panstw cztonkowskich, w celu zaspokojenia potrzeb
przedsiebiorstw w zakresie oceny podobienstwa chemicznego miedzy réznymi zrodtami
niezatwierdzonych jeszcze substancji czynnych, ECHA planuje udostepnic¢ ustuge
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podlegajacq optacie administracyjnej. Ustuga ta jest przeznaczona dla potencjalnych
wnioskodawcow na mocy art. 95, ktérzy moggq chcie¢ stwierdzi¢ podobienstwo przed
rozpoczeciem negocjacji o udostepnieniu danych.

Ponadto ECHA musi wygospodarowac zasoby stuzace wsparciu oceny zgodnosci
wnioskow sktadanych przez alternatywnych dostawcéw substancji czynnych. Bedzie to
wymagato rozpoczecia statej pracy grupy koordynacyjnej oraz znalezienia rozwigzan
wszelkich sporéw dotyczacych procedury wzajemnego uznawania, ale rowniez w celu
podjecia dziatan w spos6b umozliwiajacy zapobieganie p6zniejszym sporom. ECHA
zapewni sekretariat dla grupy koordynacyjnej.

ECHA bedzie musiata rowniez uczestniczy¢ w obecnych dziatania europejskich stuzgcych
zapewnieniu spojnosci i koordynacji miedzy oceng tej samej substancji chemicznej na
mocy réznych aktéw prawnych (np. srodkéw ochrony roslin, dodatkéw do zywnosci,
kosmetykdéw) i przyczynié sie do nich.

2. Cele i wskazniki

0O

ele

1. Wszystkie dokumentacje i wnioski sg przetwarzane zgodnie ze standardowymi
procedurami przyjetymi przez ECHA oraz zgodnie z terminami lub celami
okreslonymi prawem.

2. ECHA ma odpowiednie mozliwosci naukowego i technicznego wspierania
dziatan MSCA w zakresie oceny.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji
Odsetek dokumentacji 100% Monitorowanie kwartalne (od
przetwarzanych zgodnie ze dnia 1 wrzesnia 2013 r.)

standardowymi procedurami
i terminami okreslonymi prawem.

Poziom zadowolenia z jakosci Wysoki Roczne badanie sondazowe
wsparcia haukowego, technicznego
i administracyjnego udzielanego
cztonkom BPC i CG oraz Komisji,
MSCA i przedsiebiorstwom.

3. Kluczowe rezultaty

¢ Naukowe, techniczne, prawne i administracyjne wsparcie dla oceny wnioskow
0 udzielenie zezwolenia unijnego oraz ocen substancji czynnej przeprowadzanych
przez MSCA.

e Ocena wnioskdéw dostawcéw substancji czynnej oraz utrzymywanie wykazu
zatwierdzonych dostawcéw: do 300 decyzji.

e Ocena wnioskdéw dotyczacych rownowaznosci technicznej: do 50 decyzji.

e Ocena podobienstwa chemicznego substancji czynnych: do 100 przypadkow.




Program prac na 2014 r. 34

e Sposoby dziatania i procesy stuzace rozpatrywaniu naptywajacej dokumentacji
sprawdzone pod katem ich uzytecznosci i udoskonalone w razie potrzeby.

e Udziat oraz wktad w wydarzenia naukowe i warsztaty w celu lepszego zrozumienia
oceny substancji biobdjczych (substancje czynne i produkty biobdjcze).

e Wspdtpraca i ustalone gtdwne procedury robocze z EFSA, EMA i wtasciwymi
stuzbami Komisji w celu zapewnienia spdjnosci oceny substancji na podstawie
réoznych aktéw prawnych.
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1.6. Zgoda po uprzednim poinformowaniu (PIC) (dziatanie 17)

Rozporzadzenie w sprawie zgody po uprzednim poinformowaniu [PIC, rozporzadzenie
(UE) nr 649/2012] reguluje przywoz i wywoOz niektérych niebezpiecznych substanciji
chemicznych i naktada obowigzki na przedsiebiorstwa, ktdre chcg wywozic¢ te substancje
chemiczne do krajow spoza UE. Jego celem jest propagowanie wspolnej
odpowiedzialnosci i wspotpracy w miedzynarodowym handlu niebezpiecznymi
substancjami chemicznymi oraz ochrona zdrowia ludzkiego i Srodowiska poprzez
zapewnienie krajom rozwijajacym sie informacji o sposobach bezpiecznego
magazynowania, przewozenia, stosowania i usuwania niebezpiecznych substancji
chemicznych. W Unii Europejskiej to rozporzadzenie wdraza postanowienia konwencji
rotterdamskiej w sprawie procedury zgody po uprzednim poinformowaniu

w miedzynarodowym handlu niektérymi niebezpiecznymi substancjami chemicznymi
i pestycydami.

Za pomocg rozporzadzenia przeniesiono odpowiedzialnos¢ za zadania administracyjne

i techniczne ze Wspodlnego Centrum Badawczego Komisji (JRC) na ECHA. ECHA bedzie
réwniez udziela¢ wsparcia, a takze doradztwa technicznego i naukowego dla
przedsiebiorcow, wyznaczonych organdéw krajowych (DNA), zaréwno z UE, jak i z panstw
trzecich, oraz Komisji Europejskiej.

1. Glowne dziatania w ciagu roku

W marcu 2014 r. zacznie obowigzywac przeksztatcone rozporzadzenie w sprawie zgody
po uprzednim poinformowaniu (PIC), a ECHA stanie sig odpowiedzialna za wdrazanie
rozporzadzenia na szczeblu europejskim, we wspotpracy z DG Srodowisko i wiasciwymi
DNA. Agencja rozpocznie rozpatrywanie i wysytanie zgtoszen o wywozie do krajow
importujacych spoza UE, a takze utrzymywanie bazy danych o zgtoszeniach i wyraznych
zgodach udzielanych przez kraje importujace z wykorzystaniem istniejacego narzedzia
informatycznego Edexim.

ECHA dazy do zapewnienia zakonczonego powodzeniem przejscia z obowigzujgcego
ustawodawstwa, aby umozliwi¢ gtadkg kontynuacje rutynowej dziatalnosci na mocy
rozporzadzenia. W praktyce oznacza to petne przeszkolenie personelu ECHA do
wykonywania wszystkich zadan zwigzanych z rozporzgadzeniem; istnienie odpowiednich
dziatan nastepczych po zgtoszeniach rozpatrzonych przez WCB, ktére mogg wymagac
szczegdblnych dziatan; oraz gotowos$¢ ECHA do rozpatrywania zgtoszen na mocy nowego
rozporzadzenia, a takze zapewnienia odpowiedniego wsparcia przedsiebiorstwom.
Ponadto we wspotpracy z odpowiednimi zainteresowanymi podmiotami ECHA zakoriczy
opracowywanie nowego narzedzia informatycznego stuzgcego zarzadzaniu zgtoszeniami
PIC i uruchomi je latem 2014 r., aby zgtoszenia naptywajace jesienig korzystaty

Z nowego narzedzia.

Ponadto ECHA zapewni kontynuacje biezgcej dobrej wspotpracy z DNA z UE i spoza UE
na rzecz usprawnienia wdrazania rozporzadzenia. Ponadto, w razie potrzeby, ECHA jest
przygotowana do udzielania naukowego i technicznego doradztwa Komisji w zakresie
wdrazania rozporzadzenia PIC i konwencji rotterdamskiej.
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2. Cele i wskazniki

Cele

1. Zapewnienie zakonczonego powodzeniem rozpoczecia dziatan zwigzanych z PIC
w marcu 2014 r. oraz sprawne zarzadzanie pierwszym szczytowym momentem
naptywu zgtoszen pod koniec 2014 r.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji

Odsetek zgtoszen PIC 100% Sprawozdania miesieczne
przetworzonych w ramach
czasowych przewidzianych
prawem.

Poziom zadowolenia z jakosci Wysoki Roczne badanie sondazowe
wsparcia naukowego, technicznego
i administracyjnego udzielanego
Komisji, wyznaczonym organom
krajowym panstw cztonkowskich

i przedsiebiorstwom.

3. Kluczowe rezultaty

e Procedury i sposoby dziatania przygotowane do przedktadania i rozpatrywania
zgtoszen.

e Kampania na rzecz zwiekszenia swiadomosci w zakresie wejscia w zycie wersji
przeksztatconej.

e Przetworzenie do 4000 zgtoszen.
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1.7. Doradztwo i pomoc — wytyczne i centrum informacyjne
(dziatanie 5)

Centrum informacyjne ECHA zapewnia doradztwo dla przedsiebiorstw w celu
przygotowania dobrej jakosci dokumentacji, zgtoszen i sprawozdan; wyjasnia obowigzki
wynikajace z rozporzadzen oraz zapewnia wsparcie uzytkownikom naukowych narzedzi
informatycznych ECHA [takich jak IUCLID, Chesar, REACH-IT i Rejestr Produktow
Biobojczych (R4BP 3)], w tym pomoc przy przesytaniu danych. Ustugi Centrum
informacyjnego ECHA obejmujg rowniez sesje pytan i odpowiedzi w trakcie seminariéw
internetowych, indywidualne sesje na warsztatach oraz coroczny Dzien
Zainteresowanych Podmiotéw ECHA, a takze szkolenia dotyczgce naukowych narzedzi
informatycznych.

Sie¢ krajowych centréw informacyjnych REACH, CLP i BPR (HelpNet) ma na celu
upowszechnianie jednakowego rozumienia obowigzkéw REACH i CLP (oraz BPR)

w krajowych centrach informacyjnych i, tym samym, ujednolicenie udzielanych przez nie
odpowiedzi na zapytania od przedsiebiorcow. Poprzez sie¢ HelpNet krajowe centra
informacyjne bedg dalej poszerzac¢ niezbedng wiedze, aby petnic¢ funkcje pierwszego
punktu kontaktowego dla przedsiebiorstw. ECHA zarzadza siecig HelpNet, przewodniczy
jej Grupie Sterujacej, zapewnia krajowym centrom informacyjnym Platforme Wymiany
Centréw Informacyjnych (HelpEx) oraz utatwia uzgodnienia w zakresie czesto
zadawanych pytan (FAQ) w sprawie REACH, CLP i BPR, ktére sg publikowane na stronie
internetowej ECHA.

Rozporzadzenia REACH, CLP, o produktach biobdjczych i PIC wymagajg, aby ECHA
zapewniata wytyczne techniczne i naukowe oraz narzedzia dla przedsiebiorstw, MSCA
i do wykorzystania przez inne zainteresowane strony.

1. Gtéwne dziatania w ciagu roku
Centrum informacyjne ECHA oraz sie¢ HelpNet

W 2014 r. pytania dotyczace BPR w dalszym ciggu bedg stanowi¢ nowosc¢ dla Centrum
informacyjnego ECHA, a takze krajowych centréw informacyjnych w sprawie produktow
biobdjczych. Bedzie to wyzwaniem dla uporzadkowanych pod innym wzgledem stuzb
ECHA i panstw cztonkowskich. Przygotowania przedsiebiorcéw do terminu rejestracji
REACH w 2018 r. beda gtdwnym czynnikiem ukierunkowujacym wsparcie ECHA

w 2014 r., ze szczegblnym naciskiem na dostosowanie ustug i narzedzi wsparcia do
potrzeb przedsigbiorstw majacych mniejsze doswiadczenie, biorac pod uwage wktad
otrzymany od zainteresowanych podmiotéow, w tym przedstawicieli MSP (zob. dziatanie
1). To spowoduje zaangazowanie w szczegodlnosci centréw informacyjnych REACH jako
pierwszych punktow kontaktowych dla rejestrujgcych matej i sSredniej wielkosci. Centrum
informacyjne ECHA bedzie réwniez wspiera¢ wszystkie podmioty w taficuchu dostaw,

w szczegdblnosci pomagajac dalszym uzytkownikom w spetnieniu ich obowigzkdw,
przyktadajac szczegdlng uwage do scenariuszy narazenia. To wsparcie
najprawdopodobniej spowoduje pojawienie sie wielu MSP wséréd wiasciwych klientéw
ECHA.

W 2014 r. Centrum informacyjne ECHA zajmie sie potrzebami w zakresie wsparcia,
zwigzanymi z pierwszymi wnioskami o udzielenie zezwolenia z 2013 i 2014 r., a takze
rozwazy wykorzystanie REACH-IT do pobierania wnioskow. Dalsi uzytkownicy réwniez
bedg potrzebowac doradztwa w zakresie zezwolen, poniewaz oni rowniez moga by¢
zmuszeni wnioskowac o udzielenie zezwolenia. Centrum informacyjne ECHA wezmie
udziat w przygotowaniach do przypadajacego w 2015 r. terminu w zakresie klasyfikacji
i oznakowania mieszanin, a takze w wysitkach na rzecz zachecania przedsiebiorcéw do
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optymalnego wykorzystywania wykazu C&L i platformy do celéw uzgodnien klasyfikacji.
Wytyczne

Kolejny termin rejestracji REACH (1 czerwca 2018 r.) dotyczy substancji o wielkosci
obrotu nawet stukrotnie mniejszej, niz przewidziana w terminie rejestracji w 2013 r.
(czyli od 1 do 100 ton, zamiast od 100 do 1000 ton). Z tego wzgledu rejestrujacy w
2018 r. bedg najprawdopodobniej reprezentowa¢ w wiekszym stopniu podmioty
niedoswiadczone oraz mniejsze przedsiebiorstwa, niz w przypadku terminu w 2013 r.
Poniewaz bedzie to grupa docelowa w catym okresie od 2014 do 2017 roku, w 2014 r.
ECHA zwiekszy liczbe prostych dokumentéw wyjasniajacych, uzupetniajgcych poradniki,
na przyktad Poradnik w pigutce oraz Wskazéwki praktyczne. ECHA zamierza nadal
udziela¢ wsparcia MSP przez zapewnianie ttumaczenia odpowiednich dokumentéw

z jezyka angielskiego na pozostate 22 jezyki urzedowe UE.

Po uptywie terminu rejestracji w 2013 r. dostawcy substancji chemicznych sg
zobowigzani do rozszerzenia kart charakterystyki dostarczanych swoim klientom.
Wywota to poprawe instrukcji bezpieczenstwa wzdtuz tancucha dostaw w catym
przemysle wytwdérczym w Europie. Udostepnienie zaktualizowanego Poradnika dla
dalszych uzytkownikéw oraz Poradnika w sprawie zgodnosci kart charakterystyki we
wszystkich jezykach UE to szczegdlne etapy posrednie wskazane odpowiednio na 2014
i 2015 rok. Pézniejsza aktualizacja Poradnika w sprawie opracowywania dokumentacji
dla zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania (,,poradnik CLH”) dotyczy wyznaczonego
na 2014 r. celu posredniego ,kampanii dalszego zwiekszania $wiadomosci dla
spowodowania harmonizacji samodzielnej klasyfikacji” (a w 2015 r. ,,ograniczenia
$redniego czasu przetwarzania propozycji C&L o 20%") poprzez wyjasnienie oczekiwan
ECHA i wtasciwych organéw w tym zakresie. Przygotowanie i ukonczenie tych zadan
bedzie wyrdzniato odpowiednie dziatania ECHA w 2014 r.

Obecne wytyczne na temat rozporzadzen REACH i CLP bedg nadal aktualizowane w celu
uwzglednienia nowosci na temat nanomateriatdw i ewentualnych dostosowan do postepu
technicznego lub innych wiasciwych aktualizacji dostepnej metodyki. Szczegdlng uwage
zwrdci sie na te dziatania, gdzie dostepne od niedawna informacje mogg spowodowac
ograniczenie potrzeb prowadzenia badan z udziatem zwierzat i/lub zmniejszenie liczby
zwierzat potrzebnych na potrzeby badan.

Po ukonczeniu pierwszego zestawu poradnikéw dla produktéw biobdjczych wkrétce po
wejsciu rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych w zycie w dniu 1 wrzesnia
2013 r., ECHA ma zamiar rozszerzy¢ wskazowki dostepne w odniesieniu do
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, aby uwzgledni¢ w 2014 r. dalszy
rozwoéj aspektédw proceduralnych i naukowych. Przeksztatcone rozporzadzenie PIC (zgoda
po uprzednim poinformowaniu) zacznie by¢ stosowane 1 marca 2014 r. W ramach
swoich nowych obowigzkéw ECHA zamierza w trakcie 2014 r. dostarczy¢ wytyczne
pomocnicze.

Ponadto ECHA bedzie dalej zwieksza¢ dostepnos$¢ wytycznych dla wszystkich
zainteresowanych stron poprzez opracowywanie i utrzymywanie dokumentacji
pomocniczej i stron internetowych [par pytan i odpowiedzi, uproszczonych ,Poradnikow
w pigutce”, stron internetowych dla poszczegdélnych procesow REACH i CLP, narzedzia
REACH Navigator oraz bazy terminologicznej REACH (ECHA-term)] w 23 jezykach UE.

2. Cele i wskazniki
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1. Zapewnianie terminowego i efektywnego wsparcia dla przemystu (podmiotow
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odpowiedzialnych) przez centrum informacyjne ECHA oraz dobrej jakosci wytyczne
w celu spetnienia obowigzkow wynikajacych z rozporzadzen REACH, CLP, BPR
i PIC.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. ‘ Sposob i czestos¢ weryfikacji

Odsetek pytan zadanych centrum 90% (REACH/CLP) | Sprawozdanie nt. celéw
informacyjnemu ECHA, na ktoére 70% (BPR) dziatalnosci / miesiecznie
udzielono odpowiedzi w ustalonych
ramach czasowych (15 dni

roboczych).
Poziom zadowolenia uzytkownikéw | Wysoki Badanie sondazowe wsrod
z jakosci ustug centrum klientow

informacyjnego ECHA.

Poziom zadowolenia wyrazony Wysoki Roczne badanie sondazowe
w informacjach zwrotnych przez wsérod klientow
uzytkownikow wytycznych.

3. Kluczowe rezultaty

Centrum informacyjne ECHA

e Odpowiedzi na wszystkie otrzymane pytania (formularz kontaktowy Centrum
informacyjnego ECHA, indywidualne sesje oraz sesje pytan i odpowiedzi na
seminariach internetowych).

e Co najmniej jedno posiedzenie Grupy Sterujacej HelpNet, trzy aktualizacje FAQ
(po jednej dla REACH, CLP i BPR), szkolenia dla krajowych centrow
informacyjnych REACH, CLP i BPR (za pomoca réznych srodkow).

Wytyczne

= Ukonczenie prac nad wytycznymi, ktére rozpoczeto w 2013 r. (wszystkie ponizsze
dokumenty to aktualizacje, chyba ze zostaty okreslone jako ,nowe”)

o Poradnik na temat przygotowania dokumentacji dotyczacej zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania (specyfikacje dla przedsiebiorcéw sktadajacych
dokumentacje);

o Poradnik dotyczacy PIC (nowy);

o Poradnik dotyczacy PPORD (obejmujacy rowniez wiaczenie REACH do
proceséw B&R i innowacyjnych);

o Poradnik dotyczacy wymogdw dla podobnych warunkdéw stosowania zezwolen
unijnych dla produktéw biobdjczych.

e Projekty w zakresie wytycznych, ktore majq sie rozpoczgé¢ w 2014 r. i ktérych
wynikiem ma by¢ opracowanie w ciggu 2014 r. projektéw dokumentéw do
konsultacji (wszystkie ponizsze dokumenty to aktualizacje, chyba ze zostaty
okreslone jako ,nowe”):

o Wskazdéwki dotyczace wymagan w zakresie informacji oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego Rozdziat R.6: (Ilosciowa) zaleznos$¢ struktura—
aktywnos¢ (QSAR) i grupowanie chemikaliow;

o Wskazdéwki dotyczgce wymagan w zakresie informacji oraz oceny
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bezpieczenstwa chemicznego uzaleznione od wynikéw rozpoczetego w 2013 r.
badania zakresu;
o Poradnik w sprawie identyfikacji substancji;
o Poradnik w sprawie substancji biobdjczych w zakresie substancji czynnych
i produktéw biobdjczych (nowy);
o Czes$¢ B Ocena;
o Czes¢ C Weryfikacja;
o Poradnik w sprawie toksycznosci mieszanin.
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1.8. Naukowe narzedzia informatyczne (dziatanie 6)

ECHA tworzy, utrzymuje i wspiera systemy i narzedzia informatyczne, ktére pozwalajq
Agencji i jej podmiotom zainteresowanym sprawnie i skutecznie wypetniac ich obowigzki
regulacyjne na mocy wtasciwych rozporzadzen.

1. Gtiowne dziatania w ciagu roku

W 2014 r. opracowana zostanie wazna nowa, zmieniona pod wzgledem technicznym
wersja IUCLID. Jej opracowywanie zakonczy sie w 2014 r., a w ciggu roku bedzie ona
intensywnie testowana przez pracownikdw wewnetrznych ECHA i zewnetrzne
zainteresowane podmioty. Po oddaniu do publicznego uzytkowania IUCLID 6 na poczatku
2015 r. bedzie ona oferowac ulepszone wsparcie dla potrzeb organizacji réznych
rodzajow i wielkosci, zdecydowanie poprawione mozliwosci integracji z innymi
aplikacjami, wiekszg wydajnos¢ i poprawiony model bezpieczenstwa.

W Scistej koordynacji z opracowywaniem IUCLID dalej rozwijany bedzie Chesar, zgodnie
z priorytetami okreslonymi w programie rozwoju CSA (zob. wiecej szczegdtow
w dziataniu 1).

W ramach planu dziatania na rzecz przygotowania terminu rejestracji w 2018 r. (zob.
dziatanie 1), rozpoczynajq sie wysitki stuzgce znacznemu rozwojowi REACH-IT, aby
skorzystac z mozliwosci rozpowszechnienia wybranych elementéw funkcjonalnych

i rozwigzan technicznych pierwotnie wprowadzonych w nowych aplikacjach R4BP 3 i PIC.
Dazac takze do dostosowania REACH-IT do zrdéznicowanych potrzeb wynikajacych

z terminu w 2018 r. przeanalizuje sie rozwigzania techniczne stuzace poprawie
uzytecznosci i wielojezycznosci REACH-IT.

W 2013 r. ECHA uruchomita zmieniong aplikacje R4BP 3 (Rejestr dla produktéw
biobdjczych), w celu wsparcia wejscia w zycie rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych. W pierwotnej edycji nie wszystkie procesy BPR sg dotychczas wspierane,

a w 2014 r. ECHA bedzie dalej rozwija¢ R4BP 3, aby uwzgledni¢ pozostate procesy,
zapewnic¢ nowe i poprawione funkcje oraz zwiekszy¢ poziom automatyzacji dla
uzytkownikéw instytucjonalnych, w oparciu o doswiadczenia zdobyte w zwigzku z nowym
systemem i procesami. W odpowiednim czasie zapewni sie réwniez szkolenia dla
uzytkownikéw.

W celu wsparcia rozporzadzenia PIC w trakcie roku dostarczony zostanie nowy system,
aby wszystkie zgtoszenia w 2015 r. mogty by¢ przetwarzane w tym nowym systemie,
podczas gdy obecny system EDEXIM bedzie wykorzystywany do rozpatrywania zgtoszen
z 2014 r. W nowym systemie wykorzysta sie wspdlng funkcjonalnosc¢ i architekture
techniczng z aplikacjg R4BP, a w poréwnaniu do obecnego systemu zastosuje sie wieksze
wsparcie dla proceséw, usprawnione mozliwosci komunikacji i $ledzenia przypadkow,

a takze zwiekszone bezpieczenstwo.

Na podstawie rezultatow analiz zaangazowania zainteresowanych podmiotéw oraz
wynikow przegladu architektury w 2013 r. ECHA zaczeta prace nad kolejng generacjq
systemu rozpowszechniania. Te prace bedgq kontynuowane do 2015 r., a usprawnienia
beda wdrazane stopniowo. Portal rozpowszechniania bedzie wykorzystywat dostep do
danych i funkcje opracowane w ramach inicjatywy na rzecz integracji danych i panelu
portalu.

Inicjatywa na rzecz integracji danych dostarczy ostatecznych wynikéw rozpoczetej w
2013 r. fazy wdrazania. Nowa platforma zapewni zharmonizowane, zintegrowane, spdjne
i uproszczone pod wzgledem technicznym sposoby oceny danych w bazach danych ECHA
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— rowniez miedzy poszczegoélnymi aktami prawnymi — oraz wesprze potrzeby kilku
kolejnych aplikacji, jak panel portalu, rozpowszechnianie, sprawozdawczos¢ i analize
przesiewowag.

Trwa dalszy rozwdj panelu portalu na podstawie doswiadczen zdobytych dzieki jego
pierwszej edycji uruchomionej w 2013 r. w celu zapewnienia MSCA dostepu do
wszystkich znajdujacych sie w ECHA istotnych informacji o substancjach oraz wsparcia
ich dziatan w ramach rozporzadzenia REACH.

ECHA bedzie nadal realizowa¢ swoj program Zarzadzania obiegiem tresci (ECM) w celu
wsparcia proceséw regulacyjnych i administracyjnych za pomocg informatycznego
procesu dziatan i systemu zarzadzania dokumentami. Na podstawie doswiadczen
uzyskanych dzieki stosowaniu ECM_DEP (procesu dziatan w zakresie oceny
dokumentacji), aplikacja zostanie rozbudowana, oferujgc usprawniong integracje

z innymi systemami IT. W 2013 r. ECHA uruchomita nowy projekt pod nazwa ,Przypadek
dynamiczny”, aby rozszerzy¢ wyzej wymienione rozwigzania ECM na procesy w ramach
REACH i CLP. W 2014 r. nastgpi uruchomienie Przypadku dynamicznego w odniesieniu do
tych procesow, a usprawnienia beda wdrazane stopniowo.

ECHA bedzie nadal rozszerzac i aktualizowac¢ system wsparcia decyzyjnego Odyssey, aby
jeszcze bardziej usprawnic efektywno$¢ i sprawnos¢ weryfikacji dokumentacji oraz oceny
dokumentacji dotyczacej zapytan. W 2014 r. dziatania bedg koncentrowac sie na
integracji Odyssey z innymi systemami informatycznymi ECHA. Dalsze usprawnienia
aplikacji obejma w 2014 r. wsparcie Tozsamosci substancji na potrzeby przetwarzania
PPORD oraz dalszg poprawe modelu bezpieczenstwa Odyssey.

2. Cele i wskazniki

@)
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ECHA zapewnia wyspecjalizowane narzedzia informatyczne i powigzane ustugi,
ktore skutecznie wspierajg MSCA i branzowe zainteresowane podmioty przy
przygotowywaniu i przedktadaniu dokumentacji do ECHA.

2. Dzieki dobrze funkcjonujacym narzedziom informatycznym ECHA otrzymuje
i skutecznie przetwarza wptywajace wnioski, realizuje dziatania w zakresie
weryfikacji i oceny ryzyka, a takze rozpowszechniania informacji publicznej,
zgodnie z wtasciwymi przepisami prawa.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik ' Cel w 2014 r. Sposob i czestoéé weryfikacji

Poziom zadowolenia uzytkownikdéw | Wysoki Roczne badanie sondazowe
zewnetrznych z narzedzi

informatycznych (IUCLID, REACH-

IT, R4BP 3, CHESAR

i Rozpowszechnianie).
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3. Kluczowe rezultaty

Opracowanie kolejnej wersji IUCLID i jej przetestowanie z udziatem
zainteresowanych podmiotéw przed udostepnieniem publicznym w 2015 r.

Udostepnienie nowej wersji R4BP 3, obejmujacej dodatkowe funkcje i pozostate
procesy.

Opracowanie systemu rozpowszechniania informacji o substancjach i produktach
biobdjczych oraz zwigzanych z nimi decyzjach.

Opublikowanie nowego systemu wspierajgcego rozporzadzenie PIC oraz
przygotowanie go do zarzgdzania zgtoszeniami w 2015 r.

Dalszy rozw6j portalu informacyjnego dla MSCA w zakresie REACH.

Dalszy rozwdj narzedzia Chesar na podstawie wynikow analizy zaangazowania
zainteresowanych podmiotéw.

Zapewnienie ostatecznych rezultatéw przez platforme integracji danych oraz
petnienie przez nig funkcji centrum najwazniejszych informacji o substancjach.

Wdrozenie za pomocg Przypadku Dynamicznego wspélnych funkcji w celu
wsparcia wielu procesow dziatan w ECHA.
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1.9. Dziatalno$¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji
i organow UE (dziatanie 7)

Strategicznym celem ECHA jest uzyskanie roli osrodka budowania potencjatu naukowego
i regulacyjnego

dla panstw cztonkowskich, instytucji europejskich i innych uczestnikéw oraz
wykorzystywanie tej nowej wiedzy do lepszego wdrazania przepisow w sprawie
chemikaliow.

1. Gtiowne dziatania w 2014 r.

ECHA zaczyna stosowac podejscie systemowe w celu uzyskania funkcji osrodka
wspierajacego budowanie naukowych i regulacyjnych zdolnosci panstw cztonkowskich,
instytucji europejskich i innych podmiotéw. Te zdolnosci sg potrzebne do zapewnienia
wsparcia za pomocg aktualnej wiedzy zaréwno w celu wdrazania ustawodawstwa, jak
i jego dalszego rozwoju. Aby osiggnac¢ ten cel, ECHA bedzie musiata:

o osiggnac¢ znaczny postep w zakresie rozwoju ram systematycznego
zarzadzania wiedzg, aby mogta dopasowac swoj potencjat naukowy
i regulacyjny do zmieniajacych sie potrzeb i wyzwan;

o zintensyfikowac swoje regularne dziatania we wspodtpracy ze swoimi
partherami na rzecz tworzenia potencjatu w naukach regulacyjnych,

a takze zwrdcic¢ szczegdlng uwage na budowe strategicznego partnerstwa
z Wspélnym Centrum Badawczym Komisji;

o opracowac swoje podejscie na rzecz dwukierunkowych kontaktéw ze
spotecznoscig naukowg — dla ukierunkowania rozwoju naukowego pod
wzgledem najwiekszego znaczenia regulacyjnego, a takze w celu
przekazywania najnowszej wiedzy naukowej do dziatan regulacyjnych.

ECHA bedzie w dalszym ciggu wspierac rozwdj i wykorzystywanie alternatywnych metod
i podejs¢, aby unika¢ niepotrzebnych badan na zwierzetach. ECHA przeprowadzi drugg
ocene i sporzadzi sprawozdanie na podstawie art. 117 ust. 3 REACH w sprawie
wykorzystywania metod badan i strategii badawczych bez udziatu zwierzat w celu
pozyskania informacji o cechach wewnetrznych i na potrzeby oceny ryzyka.

Ponadto ECHA zintensyfikuje wsparcie na rzecz miedzynarodowego rozwoju metod
badan, w tym alternatywnych metod badan i zintegrowanych strategii badawczych, aby
zwiekszy¢ dostepnosé najaktualniejszych metod na potrzeby rejestracji przy realizacji
wymogoéw informacyjnych okreslonych w ustawodawstwie. Bedzie to przydatne dla
trzeciego terminu rejestracji w 2018 r., kiedy oczekuje sie zwiekszonego
wykorzystywania metod niebadawczych lub dostosowan badan in vitro. ECHA
przygotowuje sie do tej zmiany poprzez rozwdj wiedzy i narzedzi we wspotpracy

z podmiotami zainteresowanymi. ECHA chce tez zapewnié, by na odpowiednio wczesnym
etapie w petni wzig¢ pod uwage znaczenie regulacyjne przy opracowywaniu wytycznych
dla badan i metod alternatywnych.

ECHA kontynuuje szereg dziatan stuzacych propagowaniu stosowania alternatyw dla
unikniecia niepotrzebnych badan (na zwierzetach). Poza dalszym rozwojem i
promowaniem metodyki QSAR, szczegdlng uwage poswieci sie promowaniu podejscia
przekrojowego i podejscia kategoryzacyjnego. W dziedzinie metod niebadawczych
szczegdblng uwage, we wspotpracy z OECD, zwraca sie na potencjat Sciezek Efektow
Niepozadanych (AOP), ktore sg szeroko wspierane na forum miedzynarodowym.

ECHA nadal bedzie prowadzi¢ dziatania na rzecz skutecznej identyfikacji substancji
podobnych do PBT i substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w ramach REACH, CLP i BPR, z pomocg grupy ekspertéw ds. PBT i grupy doradczej
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ekspertéw ds. substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
Szczegdlng uwage zwrdci sie na spojnosé ocen miedzy tymi rozporzadzeniami

i uwzglednienie przez Komisje przewidywanych kryteriéow do celow identyfikacji
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

ECHA bedzie sie nadal zajmowac substancjami w formie nano w zakresie REACH, CLP

i BPR, z pomocg grupy roboczej ds. nanomateriatow. Wcigz bedzie wspierac procesy
regulacyjne przez sporzadzanie specjalistycznych ocen dotyczacych identyfikacji,
charakterystyki, zagrozen, narazenia i ryzyka, w tym zarzadzania ryzykiem i dziatan
tagodzacych zwigzanych z substancjami w formie nano. Jednoczesnie ECHA nadal bedzie
zapewniac¢ wytyczne i doradztwo dla rejestrujgcych. ECHA oczekuje, ze Komisja
przystapi do zmiany zatacznikow do REACH w odniesieniu do substancji w formie nano

i nadal bedzie wnosi¢ wktad do tego procesu. ECHA zamierza dokona¢ aktualizacji swoich
wytycznych i podrecznikéw IT. Co wiecej, ECHA wyciggnie wnioski z pierwszych
weryfikacji zgodnosci i ocen substancji w zakresie form nano we wnioskach
rejestracyjnych. Ponadto ECHA bedzie nadal propagowa¢ ogdlng debate na temat
bezpieczenstwa nanomateriatdéw poprzez petnienie funkcji posrednika miedzy organami
regulacyjnymi w UE i wkfad w miedzynarodowe dziatania w celu harmonizacji badan,
metod oceny i strategii badawczych.

ECHA bedzie zapewnia¢ Komisji doradztwo naukowe i specjalistyczng wiedze regulacyjng
w zwigzku z dalszym opracowywaniem przez nig REACH i innych aktéw prawnych
dotyczacych chemikaliow, w szczegdlnosci w nastepstwie przegladu rozporzadzenia
REACH z 2012 r. Oczekuje sie, ze obejmie to m.in. wkitad w proces stwierdzania
identycznosci substancji, by¢ moze poprzez wdrazanie ustawodawstwa, w przeglad
wymogow rejestracyjnych dla substancji o niskim zakresie obrotéw oraz w przeglad
koniecznosci rejestracji niektorych rodzajéw polimerdéw.

2. Cele i wskazniki
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ECHA udziela na zadanie wysokiej jakosci porad naukowych i technicznych na
temat bezpieczenstwa chemikalidéw, w tym nanomateriatéw i substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, substancji wykazujacych
cechy PBT, toksycznosci mieszanin, oceny narazenia, metod badawczych

i korzystania z metod alternatywnych.

2. ECHA moze uwzgledni¢ rozwdj nauki i pojawiajgce sie potrzeby w zakresie nauk
regulacyjnych

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji

Poziom zadowolenia z jakosci Wysoki Roczne badanie sondazowe
wsparcia naukowego, technicznego

i administracyjnego udzielanego

Komisji i wtasciwym organom

panstw cztonkowskich.
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3. Kluczowe rezultaty

Opracowane ramy zarzadzania wiedzg w celu wsparcia systematycznego i statego
rozwoju potencjatu naukowego i regulacyjnego ECHA.

Jeden lub dwa warsztaty naukowe dotyczace aktualnych probleméw.

Opublikowanie do 1 czerwca 2014 r. drugiego sprawozdania ECHA na podstawie
art. 117 ust. 3.

Zaktualizowany dwuletni plan pracy ECHA w zakresie nanomateriatow.
Dwa spotkania grupy roboczej ECHA ds. nanomateriatéw.

Udziat i/lub wktad w miedzynarodowe projekty badawcze w dziedzinie
charakterystyki, zagrozen, narazenia i ryzyka zwigzanego z nanomateriatami.

Whniesiony wktad w rozwdj wytycznych OECD w sprawie badan i strategii
badawczych, zwtaszcza w dziedzinie dziatania draznigcego/zracego na skére

i oczy, dziatania uczulajacego skoére, genotoksycznosci, substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ oraz
ekotoksycznosci dla ekosystemoéw wodnych i lgdowych.

Spotkanie nastepcze w celu zapoznania sie z dziataniami OECD w zakresie
~petnego zastgpienia” strategii badan in vitro dla dziatan uczulajgcych skére
w celu aktualizacji Wytycznych.

Powiadomienie rejestrujacych o nowych wytycznych badawczych oraz
propagowanie ich stosowania na potrzeby spetnienia wymogdéw informacyjnych
w ramach REACH.

Rozszerzenie galerii obrazowych przyktadéw stosowania podejscia przekrojowego
i kategoryzacyjnego.

Wktad w dziatania nastepcze po przeprowadzonym przez Komisje przegladzie
REACH i drugim przegladzie regulacyjnym nanomateriatow.

Wktad w biezgce inicjatywy Komisji w odniesieniu do substancji zaburzajgcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego i efektéw tgczonych.

Wktad do aktualizowanych za pomocg OECD nowych wytycznych w sprawie
podejscia kategoryzacyjnego.

Sciezka Efektéow Niepozadanych: wkiad za poérednictwem OECD i WHO oraz
wdrozenie za pomocg Zestawu narzedzi OECD.

Metody alternatywne: zakonczenie przyktadéw podejs¢ alternatywnych za pomoca
Zestawu narzedzi QSAR.
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2.0rgany i dziatania przekrojowe ECHA

2.1. Komitety i forum (dziatanie 8)

Komitety — komitet panstw cztonkowskich (MSC), Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz
Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) — stanowig integralng cze$¢ ECHA

i odgrywajq kluczowg role, w szczegdlnosci przez zapewnienie doradztwa naukowego

i technicznego (tj. uchwat i opinii) stanowigcego podstawe proceséw decyzyjnych ECHA

i Komisji. Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisoéw to sie¢ organdéw panstw
cztonkowskich odpowiedzialnych za egzekwowanie przepiséw rozporzadzen REACH i CLP,
ktérej celem jest zharmonizowanie podejscia tych panstw do egzekwowania przepiséw.

1. Gtéwne dziatania w ciagu roku

Zasadniczo najwazniejszym wyzwaniem pozostaje w 2014 r. zapewnienie opinii i uchwat
naukowych jako podstawy procesu decyzyjnego dla ECHA i Komisji. W szczegdlnosci
komitety i ich Sekretariat bedq musiaty zarzadza¢ duzym naktadem pracy przy
jednoczesnym przestrzeganiu restrykcyjnych terminéw przewidzianych przepisami
prawa; utrzymac wysoka jakos$¢ zapewnianego doradztwa naukowego i technicznego;
zapewnic, by opinie i inne efekty ich pracy koncentrowaty sie na elementach istotnych
w kontekscie regulacyjnym; utrzymac aktywnag komunikacje miedzy cztonkami i
Sekretariatem oraz z MSCA; zapewni¢ wysoki poziom przejrzystosci, a jednoczesnie
przestrzega¢ wymogow poufnosci; oraz skutecznie zarzadzaé potencjalnymi konfliktami
intereséw w komitetach. Ze wzgledu na wzrastajacy naktad pracy, bycie aktywnym
cztonkiem komitetow ECHA wymaga regularnego petnienia roli sprawozdawcy. W celu
zwiekszenia liczby aktywnych sprawozdawcéw Sekretariat bedzie nadal zwracat sie do
wiasciwych organdéw o zapewnienie, by ich nominowani/powotani cztonkowie byli w
stanie regularnie petni¢ role sprawozdawcéw oraz o zapewnienie im odpowiedniego
wsparcia. Sekretariat bedzie nadal monitorowat zaangazowanie cztonkéw w prace
komitetow.

Komitet panstw cztonkowskich (MSC)

W 2014 r. wszystkie procesy MSC (tj. identyfikacja SVHC, opinie na temat projektow
zalecen ECHA dotyczacych zatacznika XIV, ocena dokumentacji, ocena substancji) bedq
dziata¢ na najwyzszych obrotach. Oczekuje sie, ze realizacja Planu dziatania SVHC do
2020 r. spowoduje wiekszg liczbe wnioskéw dotyczacych SVHC.

Najprawdopodobniej panstwa cztonkowskie zgtoszg propozycje zmian do znacznej czesci
zarowno petnych, jak i ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci, a zarazem oczekuje sie,
ze zdecydowanie mniejszy odsetek projektow decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci
wywotanych koncepcjg ,,obszaru obaw” bedzie pociggac za sobg zaangazowanie MSC.
Propozycje przeprowadzenia badan sg rozpatrywane w sposob bardziej rutynowy, ale
rzadszy. Oczekuje sie, ze po dwdch latach utrzymywania sie sytuacji patowej MSC bedzie
w stanie osiggna¢ porozumienie réwniez w zakresie badan szkodliwego wptywu na
rozrodczos$¢ po przewidywanym dostosowaniu stosownych wymogéw informacyjnych
REACH przez Komisje Europejska.

MSC nadal bedzie realizowat swoje zadania zwigzane z weryfikacjq substancji poprzez
wydawanie opinii w sprawie drugiej aktualizacji Wspdlnotowego kroczacego planu dziatan
(CoRAP) pod koniec lutego 2014 r. oraz poprzez dazenie, w razie potrzeby, do
porozumienia w sprawie projektéw decyzji o zwrdceniu sie o dodatkowe informacje

w przypadku substancji z pierwszego i drugiego wykazu CoRAP. Projekty decyzji

w sprawie weryfikacji substancji zyskajg na ztozonosci przy rozpatrywaniu substancji
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UVCB® i grup substancji, powodujac przedktadanie do MSC skomplikowanych
przypadkow.

Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych (SEAC)

Komitety bedq rozpatrywac coraz wiekszg liczbe wnioskéw o udzielenie zezwolenia,
podczas gdy oczekuje sie, ze liczba wnioskdéw CLH i dotyczacych ograniczen pozostanie
na poziomie analogicznym do 2013 r. Z tego wzgledu sekretariat bedzie musiat zapewnic
wieksze wsparcie dla sprawozdawcéw. Podejmowane bedg state wysitki na rzecz
zagwarantowania wzajemnych dobrych relacji i wspdtpracy miedzy RAC i SEAC w
odniesieniu do opinii na temat wnioskdw w sprawie ograniczen i udzielania zezwolen.
Nalezy réwniez rozwazy¢, w jaki sposob najlepiej uwzglednié doradztwo ze strony Forum,
zwlaszcza na ostatnim etapie opracowywania i przyjmowania opinii.

Komitety nadal bedg wspodtpracowac z innymi komitetami naukowymi UE w zakresie
oceny ryzyka (SCOEL, SCCS, SCHER i SCHENIHR) oraz Komitetem Naukowym EFSA i jej
panelami dla unikniecia i szybkiego likwidowania ewentualnych rozbieznych opinii.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (BPC)

W 2014 r. gtdbwnym wyzwaniem dla BPC bedzie zapewnienie bardzo sprawnego
opracowywania opinii dotyczacych substancji czynnych w produktach biobdjczych
zgodnie z programem przegladu, ktéry ma zdecydowanie przyspieszy¢ po jego przejeciu
przez ECHA od Komisji Europejskiej. Jednoczesnie Komitet bedzie musiat przygotowac
fundamenty pod rozpatrywanie pierwszych wnioskow o udzielenie zezwolenia unijnego
oraz ustanowic¢ procedury dotyczace substancji czynnych bedacych kandydatami do
zastgpienia. Ze wzgledu na oczekiwany duzy naktad pracy w kolejnych latach,
Sekretariat bedzie nadal wspiera¢ BPC poprzez stworzenie i realizowanie bardzo
sprawnych procedur zaréwno na potrzeby posiedzen plenarnych, jak i dla grup
roboczych. Obejmie to rowniez stworzenie standardowych procedur dla wtasciwego
udziatu w procesach obserwatoréw reprezentujacych zainteresowane podmioty

i wnioskodawcow.

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw koordynuje sie¢ wiasciwych
organow panstw cztonkowskich odpowiedzialnych za egzekwowanie przepisow
rozporzadzen REACH, CLP i PIC, ktorej celem jest zharmonizowanie podejscia tych
panstw do egzekwowania przepiséw. Sekretariat ECHA petni funkcje katalizatora,
wspierajac forum w jego dziataniach zwigzanych z koordynacjg egzekwowania przepisow.

Do 2014 r. funkcjonowac bedzie coraz wieksza liczba wzajemnych powigzan miedzy
ECHA, MSCA i NEA (krajowymi organami ds. egzekwowania przepiséw), w ten sposéb
wzmachiajac egzekwowanie decyzji ECHA. Sekretariat forum ECHA bedzie nadal
zapewniac wsparcie techniczne, naukowe i administracyjne dla Forum pod wzgledem
organizowania spotkan jego grupy roboczej, corocznych warsztatéw z udziatem
zainteresowanych podmiotdw oraz posiedzen plenarnych forum.

W 2014 r. Forum zapewni organizacje szkolen dla organéw wykonawczych. Kontakty
miedzy ECHA i NEA w sprawie konkretnych przypadkéw egzekwowania przepiséw za
pomocg wyznaczonych w tym celu punktéw kontaktowych przyczyni sie do realizacji
strategii ECHA. Punkt centralny ECHA w Sekretariacie forum bedzie stuzyt do przesytania
informacji, w tym ttumaczen decyzji, miedzy Agencjg a punktami centralnymi NEA

8Substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozone produkty reakcji lub materiaty
biologiczne.
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w kontekscie egzekwowania decyzji ECHA oraz zapewniania przeptywu informacji miedzy
uczestnikami zidentyfikowanymi w wykazie Interlinks, przy uzyciu portalu
informacyjnego na temat egzekwowania przepisbw REACH (RIPE), ktory zapewni
bezpieczng komunikacje. ECHA bedzie gromadzi¢ regularne sprawozdania o stanie od
MSCA i NEA, dotyczace egzekwowania decyzji ECHA, przekazywane przez punkt
centralny ECHA.

ECHA bedzie nadal rozwija¢ i usprawnia¢ RIPE w celu dopasowania do zmieniajgcych sie
potrzeb inspektorow. RIPE bedzie rozwigzaniem tymczasowym petnigcym funkcje
systemu elektronicznej wymiany informacji (EIES), aby ostatecznie umozliwi¢ bezpieczng
komunikacje miedzy organami wykonawczymi z roznych panstw cztonkowskich. W 2014
r. forum podejmie decyzje, czy przyjmowac system ICSMS, nalezacy do Komisji, jako
staty system EIES oraz czy dostosowywac go dla inspektoréw REACH i CLP.

W 2014 r. forum zakonczy swaj trzeci skoordynowany projekt forum dotyczacy
wdrazania REACH — REF 3 — w odniesieniu do obowigzkéw rejestracyjnych, weryfikacji
rejestracji przez wytacznych przedstawicieli oraz wspotpracy z organami celnymi.

Zostanie utworzona nowa stata grupa robocza forum ds. ustalenia hierarchii
zharmonizowanych projektéw egzekucyjnych, celem zapewnienia regularnego cyklu
projektéw REF. Forum uzgodni w 2014 r. swoj czwarty projekt, wykorzystujac
zharmonizowang metodyke wyboru, ustalania hierarchii, prowadzenia i oceny
skoordynowanych projektéw forum.

W razie uzyskania dofinansowania od Komisji lub z budzetéw krajowych, organizowane
bedg wizyty kontrolne i udziat programoéw szkoleniowych panstw cztonkowskich dla
inspektoréw, aby dzieli¢ sie najlepszymi praktykami. Wspdtpraca miedzy ECHA a NEA
ulegnie wzmocnieniu dzieki wspdlnym wzorom egzekwowania oraz szczegétowym,
ukierunkowanym warsztatom.

Forum bedzie nadal propagowac zharmonizowane egzekwowanie za pomocg statego
rozszerzania jego Podrecznika Wnioskow. Narzedzie to bedzie stuzyto do gromadzenia
i podsumowania wnioskéw forum dotyczacych praktycznych kwestii zwigzanych

z egzekwowaniem przepiséw oraz udostepnieniu ich inspektorom.

Forum bedzie nadal doradza¢ w sprawach mozliwosci egzekwowania proponowanych
ograniczen dotyczacych substancji. Wymaga to dobrej koordynacji przy rozpatrywaniu
wnioskdéw dotyczacych ograniczen, biorac pod uwage dyskusje z cztonkami komitetu oraz
pytania i opinie RAC i SEAC. Ponadto forum zostanie poproszone o rozpoczecie
wdrazania projektu pilotowego dotyczacego udzielania zezwolen, ktdrego przygotowanie
rozpoczeto sie pod koniec 2013 r.

Forum bedzie nadal utrzymywac¢ kontakt z akredytowanymi zainteresowanymi
podmiotami poprzez doroczne zapraszanie ich na odbywajace sie otwarte posiedzenia
plenarne forum. Ponadto forum zaproponuje panstwom cztonkowskim realizacje
kolejnego projektu zharmonizowanego egzekwowania, na podstawie propozycji
przedtozonych przez cztonkéw forum, ECHA, Komisje i organizacje skupiajgce
zainteresowane podmioty.

Forum oraz jego Sekretariat bedg reprezentowane w komitecie sterujagcym dla zleconego
przez Komisje badania ,Opracowanie wskaznikéw wykonania dla REACH i CLP”, aby jego
wyniki w petni odpowiadaty potrzebom Agencji.

Wreszcie forum zajmie sie rowniez wszelkimi pojawiajacymi sie potrzebami w zakresie
koordynacji sieci organéw panstw cztonkowskich odpowiedzialnych za wdrazanie
rozporzadzenia PIC.



Program prac na 2014 r.

2. Cele i wskazniki

0O
®
1)

= ‘

Skuteczne i wydajne wspieranie i utatwianie pracy komitetéw przez sekretariat,
tak aby komitety byty w stanie:

= dotrzymywac terminéw okreslonych w prawodawstwie, oraz

- dostarcza¢ doradztwo naukowe i techniczne oraz opinie i uchwaty dobrej
jakosci, majace na celu wspieranie przejrzystego procesu podejmowania
decyzji przy jednoczesnym zapewnieniu niezbednej poufnosci.

2. Skuteczne i wydajne wspieranie i utatwianie pracy forum przez sekretariat, tak
aby byto ono w stanie:

- dalej wzmacniac¢ i harmonizowac skuteczne egzekwowanie rozporzadzen
REACH i CLP w panstwach cztonkowskich UE/EOG przy jednoczesnym
zapewnieniu niezbednej poufnosci, oraz

- propagowac zharmonizowane egzekwowanie przepiséw rozporzadzen
REACH, CLP i PIC.

3. Zapobieganie konfliktom opinii z komitetami naukowymi innych organéw UE oraz
rozwigzywanie sporow poprzez wymiane informacji i koordynowanie dziatan
bedacych przedmiotem wspodlnego zainteresowania.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji
Odsetek opinii/uchwat wydanych 100% Roczne sprawozdanie
w ramach czasowych wewnetrzne

przewidzianych prawem.

Odsetek jednomysinych uchwat 80% Roczne sprawozdanie

MSC. wewnetrzne

Odsetek opinii Komitetu przyjetych | 80% Roczne sprawozdanie

w drodze konsensu. wewnetrzne

Stopien uwzglednienia opinii Wysoki Roczne sprawozdanie
Komitetu w ostatecznej decyzji wewnetrzne

Komisji.

Poziom zadowolenia cztonkow Wysoki Przeprowadzane raz na dwa
i innych uczestnikéw lata badanie sondazowe’

z funkcjonowania komitetéw (np.
ze wsparcia, w tym szkolenia

i przewodniczenia przez Agencje,
ogolnej przejrzystosci,
publikowania wynikéw procesow
komitetow) oraz z funkcjonowania

forum.
Wystepowanie konfliktéw opinii Tylko w nalezycie Wewnetrzne sprawozdanie
z komitetami naukowymi innych uzasadnionych Z oceny

Do cztonkdw i innych uczestnikédw komitetéw: ocene wskaznika przeprowadzi sie w 2015 r.
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organow UE. przypadkach

3. Kluczowe rezultaty

Komitet panstw cztonkowskich

e Uchwaty (lub opinie) MSC na temat do 30 propozycji identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC).

= Do 300 uchwat MSC w sprawie projektoéw decyzji dotyczacych propozycji
przeprowadzenia badan i weryfikacji zgodnosci.

= Przygotowanie do 40 uchwat w sprawie projektéw decyzji dotyczacych oceny
substancji.

< Opinia w sprawie projektu zalecenia ECHA dotyczacego zatacznika XIV.
e Opinia w sprawie drugiego projektu aktualizacji CoRAP.
 Aktualizacje podrecznika decyzji.

e Szes¢ posiedzen plenarnych MSC.

Komitet ds. Oceny Ryzyka

e Do 55 opinii RAC w sprawie dokumentacji dotyczacej zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania.

= Do 8 opinii RAC na temat wnioskéw w sprawie ograniczen.

e Do 20 opinii w sprawie wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

= Rozpatrzenia wnioskéw dyrektora zarzadzajacego (Art. 77 ust. 3 lit. c REACH).
e Utrzymywanie Podrecznika wnioskéw i zalecen RAC.

e Cztery posiedzenia plenarne RAC.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

« Do 8 opinii SEAC na temat wnioskéw w sprawie ograniczen.

= Do 20 opinii SEAC dotyczacych wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

= Rozpatrzenia wnioskéw dyrektora zarzadzajacego (Art. 77 ust. 3 lit. ¢ REACH).
e Utrzymywanie Podrecznika wnioskéw i zalecen SEAC.

e Cztery posiedzenia plenarne SEAC.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
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Do 50 opinii w sprawie substancji czynnych.

Do 30 opinii w sprawach technicznych i naukowych zwigzanych z procesem
wzajemnego uznawania.

Pie¢ posiedzen plenarnych BPC i do pieciu spotkan kazdej statej grupy roboczej.

Sprawozdanie ostateczne z trzeciego koordynowanego projektu egzekwowania,
w razie przewidzianego przedtuzenia.

Ustalenie hierarchii i wspolnego zrozumienia priorytetéw dla wspdlnych dziatan
egzekucyjnych.

Propozycja nowego zharmonizowanego projektu egzekwowania.

Usprawnione narzedzia informatyczne dla inspektorow (RIPE i EIES).
Wzmocniona i ukierunkowana komunikacja za pomocg ,,punktéw centralnych”
miedzy ECHA, krajowymi organami egzekucyjnymi i wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich, stuzgca egzekwowaniu decyzji ECHA, wspierana dodatkowo za
pomocg warsztatéw Interlinks Forum.

Wspdlne zrozumienie priorytetéw wspdlnych dziatan egzekucyjnych.

Terminowe doradztwo w sprawach egzekwowania proponowanych ograniczen
dotyczacych substancji, we wspodtpracy z RAC i SEAC.

Wieksza przejrzystos¢ prac forum dzieki szerszej informacji o jego dziataniach
publikowanej na stronie internetowej ECHA.

Spotkanie szkoleniowe dla treneréw.
Zaproszenie raz w roku ASO na otwarte aspekty spotkania forum.

Wktad w rozwoj wskaznikdw egzekwowania na potrzeby REACH i CLP.

52
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2.2. Rada Odwotawcza (dziatanie 9)

Rada Odwotawcza zostata utworzona na mocy rozporzadzenia REACH, aby zapewnié
zainteresowanym stronom mozliwo$¢ odwotania. Rada wypetnia to zadanie poprzez
rozpatrywanie i podejmowanie decyzji dotyczacych odwotan od niektdrych decyzji
Agencji®. Poczawszy od wrzesnia 2013 r. Rada stata sie organem witasciwym do
rozpatrywania odwotan od niektorych decyzji Agencji podejmowanych na mocy nowego
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych (BPR).°

1. Gtéwne dziatania w ciagu roku

Pierwsze odwotania dotyczgace BPR mogg wptyna¢ do Rady juz w 2014 r. Nowe obowigzki
natozone na Rade Odwotawczg beda wymagaty zbudowania potencjatu w zakresie tego
nowego obszaru kompetencji, aby byta ona gotowa do terminowego podejmowania
decyzji wysokiej jakosci w sprawie otrzymanych odwotan. Kontynuowane bedg réwniez
dziatania na rzecz zwiekszania $wiadomosci zainteresowanych stron na temat zakresu
odwotan i procesu odwotawczego na mocy BPR.

Drugi termin rejestracji, pod koniec maja 2013 r., przynidst niewielkg liczbe decyzji

o odrzuceniu w oparciu o techniczng weryfikacje kompletnosci. Wzrosta jednak liczba
decyzji odmownych w sprawie nadania numeru z powodu nieuiszczenia wtasciwej optfaty
rejestracyjnej. Te decyzje spowodowaty kilka odwotan pod koniec 2013 r., ktore Rada
rozpatrzy w 2014 r.

Przewiduje sie wysoka liczbe dokumentacji i decyzji w sprawie oceny substancji, ktére
mogg prowadzi¢ do odwotan o duzym stopniu ztozonosci pod wzgledem naukowym

i prawnym. W szczegdlnosci w 2014 r. spodziewane sg pierwsze odwotania od decyzji
dotyczacych oceny substancji. Takie odwotania mogq stanowi¢ szczegdlne wyzwanie dla
pracy Rady Odwotawczej. Na przyktad istnieje mozliwos¢ odwotania sie przez kilku
rejestrujgcych od tej samej decyzji ECHA, a decyzje ECHA dotyczace zagadnien
naukowych mogg by¢ podwazane.

Decyzje w sprawie odwotan pomagajg wyjasnia¢ pewne aspekty rozporzgdzen REACH

i BPR, ktore mogg powodowaé watpliwosci interpretacyjne. Z tego wzgledu takie decyzje
mogg pomoc w polepszaniu jakosci danych przedktadanych przez przedsiebiorstwa do
celéw rejestracyjnych, poprzez wyjasnienie niektérych kwestii interpretacyjnych.

Rada nadal bedzie publikowa¢ swoje decyzje ostateczne, ogtoszenia o odwotaniach oraz
decyzje o klauzuli poufnosci i wnioskach wymagajacych interwencji. Ponadto nadal
bedzie wspotpracowac z jej zainteresowanymi podmiotami w celu udzielania wyjasnien
dotyczacych procesu odwotawczego i pracy Rady. Dzieki tym dziataniom Rada bedzie
dazy¢ do zapewnienia, by wszystkie zainteresowane podmioty uwazaty jg za niezalezng
i bezstronna.

Chociaz Rada nie ma wptywu na swoje obcigzenie pracg pod wzgledem liczby
otrzymywanych odwotan, musi by¢ wystarczajgco elastyczna i kreatywna, by zapewni¢
sobie mozliwo$¢ reagowania na wysuwane wobec niej zadania, przy jednoczesnym
dalszym zapewnianiu wysokiej jakosci decyzji bez zbednej zwtoki. Z tego wzgledu Rada
bedzie musiata dokonac¢ przegladu swoich metod pracy celem zapewnienia zbieznosci ze
zmieniajgcymi sie oczekiwaniami wobec niej.

8Art. 91 REACH.
SArt. 77 BPR.
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2. Cele i wskazniki

ele

@)

1.

2.

Przyjmowanie przez Rade wysokiej jakosci decyzji bez zbednej zwtoki.

Skuteczne zarzadzanie procesem odwotawczym i zwigzang z nim komunikacja.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik ' Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji

Odsetek decyzji koncowych 90% Roczne sprawozdanie Rady
wydanych w ciggu 90 dni

roboczych od zamkniecia

procedury pisemnej lub ustnej.

3. Kluczowe rezultaty

Przyjecie do 15 decyzji ostatecznych.
Przyjecie, w razie potrzeby, decyzji proceduralnych.

Opublikowanie na stronie internetowej solidnego zestawu decyzji o wysokiej
jakosci.

Skuteczna (tj. jednoznaczna, doktadna i terminowa) komunikacja
z (potencjalnymi) stronami w zwigzku z postepowaniami odwotawczymi.
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2.3. Komunikacja (dziatanie 10)

Nadrzednym celem dziatan komunikacyjnych ECHA jest utrzymanie dobrej reputacji
Agencji poprzez dostarczanie podmiotom odpowiedzialnym i szerokiej opinii publicznej
dokfadnej i terminowej informacji, a takze zapewnienie wywazonej prezentacji pracy
Agencji w mediach wyspecjalizowanych i ogélnych. Komunikacje zewnetrzng uzupetnia
komunikacja wewnetrzna ECHA za pomocg ECHAnet (intranetu ECHA) i specjalnych
wydarzen informacyjnych dla pracownikéw. Utrzymanie w petni poinformowanych

i zaangazowanych pracownikéw ma zasadnicze znaczenie dla sprawnego funkcjonowania
unijnej agencji regulacyjnej wielkosci ECHA.

1. Glowne dziatania w ciagu roku

W 2014 r. ECHA zamierza budowac przyszto$¢, dalej ulepszajac niektore kluczowe kanaty
informacji — na przyktad strone internetowgq i intranet — oraz tworzac potencjat
kontaktowania sie z nowymi i szczegdlnymi odbiorcami oraz informowania ich o ich
prawach, obowigzkach i mozliwosciach wynikajacych z ustawodawstwa UE w dziedzinie
chemikaliéw. Wazne grona odbiorcéw obejmujg przedsiebiorstwa reagujace na
rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych i przeksztatcone rozporzadzenie PIC;
mate przedsiebiorstwa przygotowujace sie do zareagowania na przypadajacy w 2018 r.
termin na mocy REACH; dalszych uzytkownikow; konsumentow; pracownikéw;
sprzedawcow detalicznych i spotecznos¢ naukowa.

ECHA bedzie rowniez rozwija¢ obecne relacje z organizacjami zrzeszajgcymi
akredytowane zainteresowane podmioty w celu zapewnienia wystuchania ich opinii,
wykorzystania ich wiedzy specjalistycznej oraz wspotpracy Agencji z nimi w zakresie
kontaktowania sie z odbiorcami dla wzajemnej korzysci.

Kolejnym wyzwaniem bedzie dalsze zwiekszenie uzytecznosci informacji o chemikaliach
i decyzjach, rozpowszechnianych za pomocg strony internetowej ECHA. Z tego wzgledu
ECHA usprawni sposob prezentacji, wyszukiwania i zadawania pytan dotyczacych
informacji o chemikaliach, w celu jej udostepnienia dla szerszej grupy odbiorcéw. To
projekt dtugoterminowy, ktéry rozpocznie sie w 2014 r. i spowoduje zmiane strony
internetowej w 2015 r. ECHA zwiekszy rowniez widocznos$¢ swoich decyzji na stronie
internetowej.

Wejscie w zycie rozporzadzenia PIC oraz dalsze wprowadzanie nowych mozliwosci sktadania
wnioskow dla dostawcow produktow biobojczych wymaga ukierunkowanej komunikacji wobec
podmiotéw odpowiedzialnych.

Biorac pod uwage, ze postanowienia rozporzadzenia CLP dotyczace klasyfikacji

i oznakowania stang sie obligatoryjne dla mieszanin poczgwszy od 1 czerwca 2015 r.,
ECHA zamierza wspoélnie z wtasciwymi organizacjami zrzeszajacymi zainteresowane
podmioty branzowe i organy partnerskie przygotowac¢ w 2014 r. ukierunkowane dziatania
zwigkszajace swiadomos¢, skupiajac sig na sporzadzajacych mieszaniny, w szczegolnosci
MSP.

ECHA bedzie rowniez propagowac wspdlne dziatania zwiekszajace swiadomosc

z przedsiebiorcami i panstwami cztonkowskimi, aby uswiadomi¢ przedsiebiorcom ich
obowigzki dalszych uzytkownikéw polegajgce na przekazywaniu informacji wzdtuz
fancucha dostaw. Podstawg bedg doswiadczenia uzyskane z otrzymywania kart
charakterystyki ze scenariuszami narazenia dla substancji zarejestrowanych w terminie
w 2013 r. Ponadto bedzie to uwzgledniaé zaktualizowane wytyczne dla dalszych
uzytkownikow i powigzang z tym biezaca prace w ENES.
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2. Cele i wskazniki

1. Skuteczna komunikacja z odbiorcami zewnetrznymi ECHA, w razie koniecznosci
w 23 jezykach UE, oraz wtasciwa i proporcjonalna obecnos¢ ECHA w mediach.

2. Zaangazowanie akredytowanych zainteresowanych podmiotéw w prace ECHA
i przekonanie ich, ze ich opinie sq wystuchiwane i uwzgledniane.

3. Pracownicy ECHA sg dobrze poinformowani, majg poczucie przynaleznosci do
grupy i czujg sie czescig wspdlnego przedsiewziecia.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji
Poziom zadowolenia czytelnikéw Wysoki Coroczne informacje zwrotne
z materiatéw pisemnych od czytelnikéw i badania
wydawanych przez ECHA, w tym sondazowe

z dostepnych jezykow (strona
internetowa, biuletyn
elektroniczny, broszura
informacyjna, komunikaty
prasowe, powiadomienia). Poziom
ten mierzy sie pod katem
terminowosci, tresci i przydatnosci.

Poziom zadowolenia Wysoki Roczne badanie sondazowe,
akredytowanych zainteresowanych informacja zwrotna
podmiotoéw z otrzymywanych z wydarzen i oceny aplikacji
informacji oraz ich kontaktéw

z ECHA.

Poziom zadowolenia pracownikow Wysoki Coroczne wewnetrzne

z komunikacji wewnetrznej. badanie sondazowe

dotyczace komunikacji

3. Kluczowe rezultaty

e Do 100 komunikatow opublikowanych w 23 jezykach — dokumentéw, stron
internetowych itp.

e Skoordynowane dziatania komunikacyjne dla szczegdlnych grup docelowych — na
przyktad matych przedsiebiorstw, dalszych uzytkownikéw, konsumentow,
pracownikéw, sprzedawcéw detalicznych i srodowisk akademickich — w celu
zwiekszenia $wiadomosci ich praw, obowigzkow i mozliwosci wynikajacych
z ustawodawstwa. Czesc¢ tych dziatan moze by¢é podejmowanych wspdlnie
z partnerami UE, panstwami cztonkowskimi i organizacjami zrzeszajgcymi
akredytowane zainteresowane podmioty.

e Dalsze propagowanie harmonizacji notyfikacji CLP.

e Wspdlne dziatania z przedsiebiorcami i panstwami cztonkowskimi zwiekszajace
Swiadomos¢ w zakresie obowigzkow dalszych uzytkownikéw wynikajacych
Z REACH i CLP.
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¢ Kampania informacyjna dla podmiotéw odpowiedzialnych na mocy PIC oraz dalsze
ukierunkowane informacje dla podmiotéw odpowiedzialnych w sektorze
produktéw biobdjczych.

e Do 25 komunikatéw prasowych i jedna konferencja prasowa dla mediéw.

e Do 50 powiadomien, 50 tygodniowych internetowych biuletynéw informacyjnych
oraz dwumiesieczny biuletyn informacyjny.

e Do szesSciu seminaridéw internetowych i cztery krotkie filmy przeznaczone dla
0g6tu odbiorcow.

¢ Jeden lub dwa dni otwarte dla zainteresowanych podmiotéw, jedne warsztaty dla
organizacji akredytowanych zainteresowanych podmiotéw oraz organizowane na
biezaco wydarzenia dla zainteresowanych podmiotéw.

e Dwumiesieczna Informacja dla Zainteresowanych Podmiotéw, przeznaczona dla
organizacji zrzeszajacych akredytowane zainteresowane podmioty.

e Codzienne przekazywanie wewnetrznych informacji dla pracownikéw poprzez
intranet i wewnetrzne ekrany informacyjne. Przebudowana i uruchomiona firmowa
strona intranetowa.

e Badania sondazowe w celu ukierunkowania poziomu zadowolenia lub zrozumienia
sytuacji z punktu widzenia zainteresowanych podmiotéw (np. badanie
zadowolenia zainteresowanych podmiotéw, badanie czytelnictwa, badanie wsrod
uzytkownikdow strony internetowej, badanie dotyczace komunikacji wewnetrznej
oraz badanie wsrod rejestrujacych).
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2.4. Wspolpraca miedzynarodowa (dziatanie 11)

Dziatajac na wniosek Komisji Europejskiej, wysitki ECHA w zakresie wspotpracy
miedzynarodowej skupiajg sie na harmonizacji narzedzi i podejs¢ do zarzadzania
chemikaliami. Handel chemikaliami ma charakter globalny, zatem kontakty z partnerami
miedzynarodowymi tworzg synergie nie tylko dla organdw, ale réwniez dla przemystu
europejskiego.

Jedng z najwazniejszych platform wspdtpracy miedzynarodowej Agencji jest OECD,

a w mniejszym stopniu - Organizacja Narodow Zjednoczonych. Pozwala to Agencji
monitorowac biezaca sytuacje i przewidywac¢ zmiany w miedzynarodowych systemach
zarzadzania chemikaliami oraz dopilnowa¢, by cele rozporzadzen REACH, CLP, BPR i PIC
byty brane pod uwage w kontekscie globalnym. Wspotpraca w ramach organizacji
miedzynarodowych sprawia, ze rola ECHA w dziedzinie zarzgqdzania bezpieczenstwem
chemicznym jest dostrzegana na szczeblu miedzynarodowym oraz daje Agencji szanse
na wymiane wiedzy z partnerami miedzynarodowymi i pozyskanie wiedzy od nich w tych
dziedzinach, w ktorych sg bardziej zaawansowani. Dziatania Agencji koncentrujg sie na
rozwoju zharmonizowanych wskazéwek, wytycznych i narzedzi oceny ryzyka i narazenia.
Priorytetowe znaczenie ma réwniez opracowanie formatdéw sprawozdawczosci i wymiany
danych oraz udostepniania w Internecie informacji o wiasciwosciach substancji
chemicznych.

ECHA utrzymuje staty dialog z najwazniejszymi agencjami bedacymi jej odpowiednikami
w Australii, Kanadzie, Japonii i Stanach Zjednoczonych, na podstawie istniejacych
porozumien o wspétpracy.

1. Gtéwne dziatania w ciagu roku

W zakresie dziatan na forum OECD w 2014 r. intensywniej beda rozwijane formaty

i narzedzia. W odniesieniu do IUCLID, prace przygotowawcze do IUCLID 6 (zob. dziatanie
6) bedq oznaczaty Scistg wspotprace z grupg ekspertéw OECD ds. IUCLID. Kontynuowane
beda tez dziatania wspierajgce zharmonizowane szablony OECD, bedace filarem IUCLID,
z dalszymi usprawnieniami i rozwojem szablonéw zgodnie z propozycjami cztonkdw
OECD.

W zakresie zestawu narzedzi QSAR na forum OECD, dziatania bedq koncentrowac sie na
przygotowaniach do kolejnego etapu projektu Zestaw narzedzi, ktdrego celem jest
zwiekszenie dostepnosci Zestawu narzedzi dla uzytkownikéw dzieki poprawie jego
funkcjonalnosci. Ponadto w projekcie wspierane bedzie dalsze wdrazanie Sciezki Efektow
Niepozadanych.

Agencja bedzie rowniez dalej rozwija¢ eChemPortal OECD, w Scistej wspdtpracy z grupg
sterujgqcq OECD, przez dodawanie pochodzacej z ECHA nowej informacji o substancjach
chemicznych, zwtaszcza produktach biobdjczych, a takze z panstw-cztonkéw OECD i
przez usprawnianie dostepu do danych. Kolejnym obszarem zainteresowan bedg prace
OECD dotyczace nanomateriatow.

Wspétpraca z panstwami trzecimi bedzie koncentrowac sie na zagadnieniach
interesujacych dla obu stron, na przyktad ustalaniu kolejnosci substancji podlegajacych
ocenie oraz metodykach oceny, wymianie najlepszych praktyk i rozwigzywaniu
pojawiajacych sie probleméw z organami regulacyjnymi partneréw, z ktérymi ECHA
zawarta porozumienia. Agencja bedzie rowniez udziela¢ wsparcia naukowego

i technicznego Komisji Europejskiej przy realizacji jej dziatan miedzynarodowych,
zgodnie z wspdlnie ustalonym planem pracy. W 2014 r. dziatania bedg koncentrowac sie
na ukonczeniu drugiego projektu zwiekszania potencjatu na rzecz beneficjentow

w panstwach kandydujacych i potencjalnych panstwach kandydujgcych do UE na

58



Program prac na 2014 r.

podstawie Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej (IPA). Dziatania bedg koncentrowac sie
takze na wniesieniu wktadu w prace techniczne w podkomitecie ONZ ds. Globalnie
Zharmonizowanego Systemu klasyfikacji i oznakowania chemikaliow (GHS ONZ), w tym,
w razie potrzeby, udziat w pracach grup korespondentéw stworzonych przez podkomitet.
Ponadto Agencja nadal bedzie dostarcza¢ obrazowe prezentacje dla odbiorcow w
panstwach spoza Unii Europejskiej.

Istnieje pewien wspdlny zakres dziatan opisanych w dziataniu 7 i w niniejszym dziataniu,

poniewaz znaczna czes$¢ rozwoju naukowego odbywa sie na forach miedzynarodowych,
a zwtaszcza w ramach OECD.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Komisja uzyskuje dla swoich dziatan miedzynarodowych wsparcie naukowe
i techniczne o wysokiej jakosci, zwtaszcza w organach wielostronnych, a ECHA
w szczegolnosci uczestniczy w dziataniach OECD zwigzanych z chemikaliami w
celu promowania harmonizacji podejs¢, formatow i narzedzi informatycznych,
tak aby zwiekszyc¢ synergie i w miare mozliwosci zapobiec dublowaniu prac.
2. Budowanie i utrzymywanie przez ECHA dwustronnych relacji na rzecz

wspotpracy naukowej i technicznej z kluczowymi organami regulacyjnymi
panstw trzecich, ktore sg uzyteczne dla wdrazania REACH i CLP, oraz efektywne
i skuteczne wspieranie krajéw kandydujacych i potencjalnych krajéw
kandydujacych do UE w ramach programu IPA.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik ' Cel w2014 r. Sposoéb i czestos¢ weryfikacji

Poziom zadowolenia Wysoki Roczne badanie sondazowe
zainteresowanych stron (w tym
Komisji) z miedzynarodowej
wspotpracy Agencji (w tym ze
wsparcia haukowego

i administracyjnego dla Komisji).

3. Kluczowe rezultaty

e Projekty OECD: Informacja o C&L oraz produktach biobodjczych dostepna
w portalu eChemPortal. Dostarczenie do ECHA i OECD pierwszej edycji nowej
wersji Zestawu narzedzi QSAR OECD.

e Zapewnienie Komisji wsparcia naukowego i technicznego w zakresie GHS ONZ,
np. poprzez ewentualny udziat w pracach GHS ONZ oraz wnoszenie wkiadu w te
prace.

e Dalsza wspétpraca z organami regulacyjnymi z Australii, Kanady, Japonii i Stanéw
Zjednoczonych, z ktéorymi ECHA zawarta protokoty ustalen.

o Dziatania zwiekszajgce potencjat, ukierunkowane na panstwa kandydujace
i potencjalne panstwa kandydujgce do UE w ramach realizowanego przez ECHA
drugiego projektu IPA oraz stworzenie projektu nastepczego. Prezentacje na
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seminariach/warsztatach/konferencjach w kluczowych krajach trzecich (osobiscie
lub w formie wideokonferencji) oraz przyjmowanie wizyt przedstawicieli tych
krajow.
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3. Zarzadzanie, organizacja i zasoby

3.1. Zarzadzanie (dziatanie 12)

Agencjg zarzadza skfadajacy sie z 36 oséb Zarzad, ktéremu pomaga sekretariat
zapewniony przez dyrektora wykonawczego. Na co dzien kadra kierownicza (dyrektorzy)
pomaga dyrektorowi wykonawczemu w wykonywaniu jego funkcji w zakresie zarzadzania
wewnetrznego. ECHA stosuje zarzadzanie dziatalnoscig i zarzadzanie projektowe oraz
wykorzystuje system jakosci w celu organizacji swoich dziatan w strukturze
hierarchicznej lub matrycowej. Zarzadzanie informacjg odbywa sie w sposéb wywazony
miedzy zasadami otwartosci i bezpieczenstwa.

1. Glowne dziatania w ciagu roku

Sekretariat ECHA bedzie nadal skutecznie wspierat prace Zarzadu jako organu
zarzadzajacego Agencjq. Wspierany przez swoje grupy robocze Zarzad odgrywa
kluczowg role w realizacji czterech celéw strategicznych, zwtaszcza poprzez utatwianie
realizacji Wieloletniego programu pracy na lata 2014—-2018 przez przyjmowanie rocznych
programéw prac. Inne gtéwne funkcje Zarzadu obejmuja przyjmowanie budzetu

i sprawozdania rocznego, a takze przyjmowanie i przeglad przepiséw wewnetrznych
Agencji. Ponadto Zarzad uwaznie sledzi wyniki pracy Agencji i realizacje jej celow
strategicznych. W tym celu Zarzad otrzymuje kwartalne sprawozdania od dyrektora
wykonawczego i specjalne, tematyczne sprawozdania od Sekretariatu.

ECHA nadal bedzie wzmacnia¢ relacje z wtasciwymi organami panstw cztonkowskich

i upowaznionymi instytucjami krajowymi oraz poprawi komunikacje i koordynacje
poprzez wymiane informacji, wizyty i coroczne posiedzenie dyrektoréw witasciwych
organdéw poswiecone planowaniu. W 2014 r. szczeg6lng uwage poswieci sie wspieraniu
relacji z organami odpowiedzialnymi za BPR oraz nawigze stosunki z wyznaczonymi
organami krajowymi na mocy rozporzadzenia PIC. ECHA bedzie wspiera¢ dialog

z najwazniejszymi partnerami instytucjonalnymi, w tym Komisjgq Europejska,
Parlamentem i Radg Ministréw, a takze wnosi¢ wktad w prace Sieci Agencji UE.

W 2014 r. dziatania bedg koncentrowac sie szczegdlnie na zwiekszaniu sprawnosci

i wydajnosci Agencji za pomoca réznych srodkéw. Zakonczenie przygotowan Agencji do
uzyskania certyfikatu ISO 9001 ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia sprawnosci

i adekwatnosci proceséw i doprowadzi Agencje do uzyskania pozadanego certyfikatu ISO
9001 przyznanego przez niezalezny organ. W celu ograniczenia niepotrzebnych kontroli
ECHA bedzie ktas¢ nacisk na podejscie oparte na ocenie ryzyka. W celu wskazania
mozliwosci usprawnien i skorygowania nieprawidtowosci przeprowadzone bedg audyty

i konsultacje. W rocznym cyklu planistycznym uwzgledni sie zalecenia pochodzace z ocen
i audytow. Uwzgledni sie takze informacje zwrotng od zainteresowanych podmiotdéw.
Zarzadzanie informacjq ulegnie dalszemu wzmocnieniu w celu usprawnienia

i zintegrowania tego procesu dla umozliwienia $ledzenia. Usprawnieniu ulegnie
zarzadzanie rejestrami dla zagwarantowania zatrzymywania z biegiem lat waznych
informacji i dostepu do nich.

Agencja zapewni zgodnos¢ z wrasciwymi przepisami oraz wewnetrznymi strategiami,
procedurami i instrukcjami poprzez prowadzenie audytow bezpieczenstwa, ochrone
danych osobowych, wydajne zarzadzanie deklaracjami interesdw personelu, Zarzadu

i cztonkdéw komitetdw, a takze ochrone bezpieczenstwa poufnych informacji osobowych

i handlowych za pomocg systemu bezpieczenistwa o wysokim standardzie. Co wiecej,
stale nalezy utrzymywac specjalistyczng wiedze prawnicza, aby zagwarantowac jakos¢
decyzji ECHA pod wzgledem prawnym. ECHA bedzie réwniez utrzymywac wszechstronny
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system ciggtosci dziatalnosci.

2. Cele i wskazniki

Cele

1.

Kierowanie Agencjg poprzez wydajne i efektywne zarzadzanie, ktdre zapewnia
wiasciwe planowanie dziatan, przydziat zasobdw, ocene ryzyka i zarzadzanie
nim, bezpieczenstwo personelu oraz bezpieczenstwo srodkdéw i informacji oraz
gwarantuje zgodnos¢ i jakos¢ wynikow.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik ' Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji

Stopien spetnienia wymogéw ISO 95% Ocena kierownika ds. jakosci
9001 w odniesieniu do elementéw
systemu zarzadzania jakoscia.

Odsetek wprowadzonych 100% Sprawozdanie roczne
w terminie bardzo waznych zalecen audytora wewnetrznego
wynikajgcych z audytu (IAS).

3. Kluczowe rezultaty

Zorganizowanie 4 posiedzen Zarzadu i odpowiednich grup roboczych, aby
umozliwi¢ Zarzadowi podjecie wszystkich koniecznych decyzji.

Zorganizowanie co najmniej jednego spotkania panstw cztonkowskich/dyrektorow
MSCA.

Zapewnianie mocnego wsparcia prawnego w odniesieniu do sporzadzania decyzji
przez ECHA oraz ich skutecznej obrony.

Zmienione plany ciggtosci dziatalnosci.

Sprawozdanie kierownika ds. bezpieczenstwa w sprawie zmian zagrozen dla
bezpieczenstwa Agencji, wraz z planem dziatania na lata 2014—2018.

Audyt/analiza wydajnosci jednego lub dwdch najbardziej zasobochtonnych
procesow.

Rozpoczecie wdrazania EMAS lub réwnowaznego standardu ekologicznego.
Rejestr Ochrony danych zawiera 100% operacji przetwarzania obejmujacych dane
osobowe wskazane przez kierownika ds. ochrony danych.

Zorganizowanie co najmniej jednego posiedzenia sieci urzednikéw ds.
bezpieczenstwa.

Podjecie 100 decyzji dotyczacych wnioskéw o dostep do dokumentéw,
obejmujacych 700 dokumentéw.

Sprawozdanie z audytu wstepnego dla certyfikatu ISO 9001.

Opracowane plany i sprawozdania regulacyjne.
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3.2. Finanse, zamowienia i rachunkowos¢ (dziatanie 13)

Przepisy regulujace zarzadzanie finansowe ECHA przyjmuje

Zarzad Agencji, po konsultacjach z Komisjg Europejska, i muszg one

by¢ zgodne z rozporzadzeniem w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do
budzetu ogdlnego Unii (rozporzadzenie finansowe)°. Srodki zwigzane z
rozporzadzeniami REACH, BPR i PIC muszg by¢ odrebne, rowniez w ksiegach
rachunkowych.

1. Giowne dziatania w 2014 r.

W 2014 r. zasadniczym punktem ciezkos$ci zarzadzania finansowego w ECHA bedzie
wcigz zagwarantowanie jak najlepszego wykorzystania dostepnych zasobdéw finansowych
w zgodzie z zasadami ekonomii, wydajnosci i skutecznosci.

Chociaz drugi termin rejestracji REACH mingt w 2013 r., dalsze dziatania bedga musiaty
zostaé przeprowadzone w 2014 r. w odniesieniu do powigzanych proceséw finansowych
i rachunkowych. Dochody wtasne z dziatan zwigzanych z REACH/CLP obejmg w 2014 r.
optaty pochodzgce z wnioskow o udzielenie zezwolenia, odwotan, dodatkowe dochody
z optat zwigzanych z weryfikacjg statusu MSP, optaty administracyjne oraz dochody
odsetkowe. W 2014 r. starannie monitorowana bedzie rowniez przyjeta polityka
inwestycji pienieznych oraz ogdlna sytuacja w zakresie ptynnosci. Finansowa
samowystarczalnos¢ dziatan REACH/CLP bedzie nadal zapewniana dzieki rozwaznemu
zarzadzaniu dochodami i Scistej kontroli wydatkow.

Rok 2014 bedzie ostatnim, w ktérym dziatania REACH bedga finansowane w petni

z dochodow. W tym kontekscie odbywajg sie przygotowania do zapewnienia mieszanego
systemu finansowania dla REACH/CLP w 2015 r., kiedy cze$¢ wydatkow zostanie pokryta
z dochodow z opfat, a reszta bedzie wyréwnana z dotacji UE.

Statym priorytetem bedzie zapewnianie wtasciwego stosowania przepiséw dotyczacych
optat z tytutu REACH, CLP i produktéw biobdjczych. W tym celu z podobng
intensywnoscig jak w 2013 r. realizowana bedzie funkcja systematycznej kontroli,
ustanowiona w celu weryfikacji zasadnosci obnizek optat z tytutu REACH dla MSP, a wiec
optat wnoszonych na rzecz ECHA. W odniesieniu do rozporzadzenia w sprawie produktow
biobdjczych ECHA bedzie weryfikowac przedsiebiorstwa zwracajgce sie o obnizenie optat
ze wzgledu na status,MSP, a w zaleznosci od liczby wnioskdw czes¢ zasobdw przeznaczy
sie na weryfikacje MSP zwigzanych z produktami biobdjczymi. To dziatanie weryfikacyjne
pozostanie wiec priorytetem pod wzgledem przydziatu zasobow w programie prac na
2014 r.

Podczas gdy finansowanie dziatan PIC bedzie w dalszym ciggu w catosci odbywac sie

w oparciu o dotacje UE, dziatania w zakresie produktéw biobdjczych bedg w coraz
wiekszym stopniu opierac sie na finansowaniu z optat. Biorgc pod uwage niepewnosc
zwigzang z wysokoscig dochoddw witasnych z tytutu dziatan w ramach zaréwno
REACH/CLP, jak i produktéw biobdjczych, ECHA bedzie comiesiecznie monitorowaé swoje
prognozy dochoddéw i wydatkdow, aby mdc zasygnalizowaé Komisji wszelkie niedobory
celem podjecia odpowiednich dziatan dla wyréwnania budzetu.

Agencja utrzyma podziat swoich systemow dotyczacych budzetu i sprawozdawczosci, aby
zaspokoi¢ potrzebe rozdziatu funduszy miedzy rozporzadzenia REACH, CLP i w sprawie
produktéw biobodjczych. ECHA bedzie réwniez prowadzi¢ monitoring, aby przeniesienie
pozostawato z limicie okreslonym przez Europejski Trybunat Obrachunkowy (ECA), za

°Art. 99 REACH.
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wyjatkiem wydatkdow operacyjnych powigzanych z projektami wieloletnimi.

Jezeli chodzi o zamowienia i zawieranie umdw, ECHA zleci rowniez czes¢ swoich dziatan
na zewnatrz, aby wesprze¢ wdrazanie swojego programu prac. Przyjecie odpowiednich
ustalen umownych w tym zakresie bedzie nadal wymagato skutecznej procedury
zamowien. Szczegdlng uwage zwroci sie na najwydajniejsze i najbardziej optacalne
wykorzystanie duzej liczby umdéw ramowych zawartych przez Agencje. Ponadto w 2014
r. przewiduje sie rowniez znaczng liczbe nowych inicjatyw dotyczgcych zamoéwien

i umow.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Prowadzenie przez Agencje prawidtowego, nalezytego i efektywnego zarzadzania
finansami przy przestrzeganiu zgodnosci z odpowiednimi przepisami
i regulaminami finansowymi.
2. Ostrozne i nalezyte zarzadzanie rezerwami pienieznymi.

3. Posiadanie przez Agencje efektywnych systemdw finansowych stuzgcych
zarzadzaniu kilkoma finansowo odrebnymi podstawami prawnymi
i sprawozdawczosci w tym zakresie.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik ' Cel w 2014 r. Sposéb i czestoéé weryfikacji
Liczba zastrzezen w sprawozdaniu | O Roczne sprawozdanie
rocznym Europejskiego Trybunatu Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego dotyczacym Obrachunkowego
kwestii finansowych i ksiegowych.

Wskaznik wykorzystania (Srodkow | 97% Sprawozdanie roczne

na zobowigzania na koniec roku).

Wskaznik ptatnosci (w odniesieniu | 80% Sprawozdanie roczne

do $rodkdéw na ptatnosci na koniec

roku).

Wskaznik przeniesienia < 20% Sprawozdanie roczne

(% przyznanych srodkéw
przeniesionych na 2015 r.).

Odwotane zobowigzania na
ptatnosci przeniesione z 2013 r.

< 5% Sprawozdanie roczne

Zgodnos¢ ze wskazéwkami zarzadu | 100% Sprawozdanie roczne
w zakresie rezerw pienieznych
(MB/62/2010 final).

3. Kluczowe rezultaty
o Sciste zarzadzanie budzetem i ptynnoécia.

e Sciste monitorowanie rezerw pienieznych Agencji i zarzadzanie nimi.

e Odrebnosc¢ srodkow finansowych otrzymywanych na mocy réznych przepisow.
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e 600 weryfikacji statusu MSP podmiotéw rejestrujacych.
e Sprawozdawczo$¢ wydatkéw w oparciu o dziatania.

e Kontrola i wykonanie budzetu pozwalajace na osiggniecie docelowego wskaznika
zobowigzan.

e Terminowe przygotowanie rocznego sprawozdania finansowego za 2013 r.
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3.3. Zasoby ludzkie i obstuga administracyjna (dziatanie 14)

Obowigzkiem ECHA jest realizacja jej dziatan zgodnie z regulaminem pracowniczym UE
dla urzednikéw oraz warunkami zatrudnienia innych pracownikéw Wspdlnot Europejskich
(regulamin pracowniczy). Wszyscy pracownicy ECHA muszg ponadto postepowac zgodnie
z kodeksem dobrego postepowania administracyjnego ECHA oraz z uwzglednieniem
zasad stuzby publicznej dla stuzby cywilnej UE, wydanych przez europejskiego Rzecznika
Praw Obywatelskich. Kierownictwo ECHA ponosi rowniez odpowiedzialno$¢ za realizacje
polityki socjalnej i dobrobytu ECHA oraz zwigzanych z nimi rocznych planéw dziatania,

w celu zagwarantowania dobrego samopoczucia personelu.

1. Gléwne dzialania w 2014 r.
Zasoby ludzkie

Strategia zasobow ludzkich nadal zmienia sie — poczatkowo zaktadata rozwdéj organizaciji,
a teraz zmierza w kierunku stworzenia bardziej stabilnego srodowiska organizacyjnego,
ktore bedzie skuteczne, wydajne i zapewni elastycznos¢ na potrzeby podejmowania

i integrowania nowych dziatan.

W 2014 r. srodowisko operacyjne Agencji nadal pozostanie pod wptywem panujacej

w Europie sytuacji gospodarczej, ktéra odbija sie rowniez na zasobach krajowych i
publicznych administracji UE, a ECHA musi zmierzy¢ sie ze zmniejszeniem jej personelu
podstawowego na REACH i CLP.

W 2014 r. strategia zasobdw ludzkich ECHA obejmie stawienie czota wyzwaniom
zwigzanym z budowga zrownowazonego, wysokowydajnego $srodowiska pracy, ktore
bedzie sprzyjac kulturze pracy zespotowej, integracji i zdolnosci dostosowawczych
pracownikéw; zapewnieniem dostosowania dziatan w zakresie ksztatcenia, szkolenia

i rozwoju zawodowego dla optymalizacji wynikéw indywidualnych i organizacyjnych;
dalszym ksztatceniem obecnych i przysztych kierownikow i liderow, tak aby aktywnie
wspierali i motywowali pracownikdéw i umozliwiali im realizacje swych celéw stuzacych
realizacji priorytetdw Agencji oraz wdrozenia opracowanych w 2013 r. inicjatyw
stuzacych utrzymaniu personelu.

Obstuga administracyjna

Funkcje w ramach obstugi administracyjnej obejmujq zarzadzanie budynkiem,
infrastrukturg biurowa i obiektami konferencyjnymi Agencji, bezpieczenstwo fizyczne,
organizacje podrozy i posiedzen oraz $wiadczenie takich ustug, jak: rejestracja poczty,
materiaty biurowe, archiwizacja i zarzadzanie bibliotekg. Celem jest zagwarantowanie
wystarczajacych, dobrze utrzymanych i zabezpieczonych pomieszczen biurowych, ktére
zapewnig pracownikom efektywne i bezpieczne $rodowisko pracy i spetniag wymagania
organdw Agencji i zainteresowanych podmiotow pod wzgledem organizacji posiedzen

i komunikacji.

Petna realizacja dziatan zwigzanych z produktami biobdjczymi i PIC spowoduje
wykorzystanie petnego potencjatu budynku i obstugi administracyjnej. Zgodnie z
tendencjami obserwowanymi w ubiegtych latach, wzrosnie liczba spotkan oraz ustug
cyfrowych, takich jak telekonferencje i seminaria internetowe. Oprécz niezbednego
utrzymywania budynku przez witasciciela, w 2014 r. planuje sie modernizacje technicznej
instalacji elektrycznej. W 2014 r. przeprowadzona zostanie ocena diugoterminowych
potrzeb biurowych i obiektowych, aby wesprze¢ nadchodzacy proces decyzyjny
dotyczacy strategii przysztej siedziby ECHA.
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2. Cele i wskazniki

0O
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1. Posiadanie przez Agencje wykwalifikowanych pracownikéw w liczbie
wystarczajacej dla zabezpieczenia realizacji planu prac i zapewnienie im
prawidtowo funkcjonujgcego $srodowiska pracy.

2. Posiadanie przez Agencje wystarczajacych i bezpiecznych pomieszczen biurowych,
zapewniajgcych pracownikom efektywne i bezpieczne sSrodowisko pracy, a takze
prawidtowo funkcjonujgcych obiektéw konferencyjnych dla organdéw Agencji
i gosci.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik ' Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji
Odsetek stanowisk wg planu 95% Roczne sprawozdanie
zatrudnienia obsadzonych do konca wewnetrzne

roku

Rotacja personelu zatrudnionego < 5% Roczne sprawozdanie

na czas okreslony. wewnetrzne

Srednia liczba dni przeznaczonych |10 Roczne sprawozdanie

na szkolenie i rozwéj na wewnetrzne

pracownika.!

Poziom zadowolenia cztonkéw Wysoki Roczne badanie sondazowe
komitetu, forum i zarzadu
z dziatania centrum
konferencyjnego.

Poziom zadowolenia personelu Wysoki Roczne badanie sondazowe
z obstugi administracyjnej.

3. Kluczowe rezultaty

Zasoby ludzkie

e Lista ptac dla pracownikéw statutowych i inne ptatnosci dla personelu,
oddelegowanych ekspertow krajowych i stazystow (liczaca ogdtem okoto
600 oséb).

e Rozpoczecie okoto 15 procedur naboru.
e Ukonczenie okoto 30 rekrutaciji.
e Srednio 10 dni szkolen na pracownika.

e Ocena wynikow pracy i reklasyfikacja w odniesieniu do ok. 550 pracownikow
statutowych.

W tym na szkolenia wewnetrzne.
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e Doradztwo i pomoc dla personelu i kierownictwa w zakresie zagadnien
dotyczacych zasobdw ludzkich, w szczegolnosci praw i dobrego samopoczucia.

e Przeanalizowanie wynikow przeprowadzonego w 2013 r. badania sondazowego
wsrod pracownikow i opracowanie planow dziatan nastepczych.

e Aktywny rozwdj procesow i metod zarzadzania ludzmi i wydajnoscia.

Obstuga administracyjna

e Terminowy zakup wyposazenia, materiatéw i ustug w drodze odpowiednich
procedur udzielania zamowien.

e Terminowe obliczanie i zwracanie kosztéw podrézy stuzbowych uczestnikom
spotkan.

e Bezpieczne obiekty biurowe.
e Wiasciwa obstuga posiedzen i konferencji.

e Dobrze funkcjonujgce wyposazenie audiowizualne wraz z wtasciwg obstugg
techniczna.

e Efektywne ustugi pocztowe.
e Dobrze zorganizowane i wtasciwie zarzadzane biblioteka i archiwa.

e Aktualna i poprawna inwentaryzacja wyposazenia innego niz sprzet
informatyczny.
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3.4. Technologie informacyjno-komunikacyjne (ICT) (dziatanie 15)

Funkcje ICT w Agencji obejmujg szeroki wachlarz ustug i wspierajq szerokie spektrum
potrzeb biznesowych. Ich celem jest osiggniecie funkcjonowania w sposob pozbawiony
dokumentéw papierowych i zapewniajacy bezpieczenstwo danych oraz zaspokojenie
zapotrzebowania na narzedzia informatyczne (IT).

1. Gtiowne dziatania w 2014 r.

Zgodnie z punktem ciezkosci Programu pracy Agencji w 2014 r., spoczywajacym na
dokonczeniu niezbednych fundamentéw jakosci dla zapewnienia powodzenia jej strategii
piecioletniej, ICT beda skoncentrowane na wdrazaniu rozwigzan przygotowanych

w ubiegtym roku na rzecz wzrostu wydajnosci w wiekszosci proceséw regulacyjnych
REACH i CLP oraz w niektdrych waznych procesach administracyjnych, zwtaszcza

w zarzadzaniu zasobami ludzkimi. Po finalizacji w 2013 r. zamdwienia publicznego na
zintegrowany System zarzgdzania zasobami ludzkimi (HRMS) oraz rozpoczeciu jego
funkcjonowania, gtdwnym osiagnieciem w 2014 r. bedzie zakonczenie pierwszego etapu
projektu, w tym najwazniejszych funkcji administracyjnych stuzacych zarzadzaniu
danymi pracownikéw, umowami, indywidualnymi uprawnieniami i alokacjg czasu.

Zapoczatkowany w 2013 r. projekt zapewni ECHA w 2014 r. zintegrowany System
zarzadzania aktami, pilotowany w ograniczonej liczbie proceséw; zastosowanie tego
systemu zarzadzania aktami zostanie dodatkowo rozszerzone na wszystkie dokumenty
zadeklarowane i wskazane przez wiascicieli proceséw jako akta. Jednoczesnie System
zarzadzania dokumentami, powszechnie stosowany przez uzytkownikdw wewnetrznych
ECHA do edycji, wspoétpracy, publikacji i przechowywania dokumentéw, zostanie w
catosci przeniesiony na usprawniong platforme, rozwigzujacg te kwestie w zakresie
efektywnosci i ciggtosci dziatalnosci, ktdére staty sie powaznymi utrudnieniami dla
poprzedniej platformy juz w 2013 r.

Opieranie sie przez ECHA w coraz wiekszym stopniu na IT wymaga pewnosci, ze sg one
wystarczajgco mocne, by poradzi¢ sobie z istotnymi wypadkami lub zaburzeniami. Z tego
wzgledu ECHA nadal bedzie prowadzi¢ inwestycje w celu zwiekszenia odpornosci,
tatwosci uzytkowania i elastycznosci swojej infrastruktury ICT. W szczegolnosci
poszukiwane bedg odpowiednie rozwigzania IT w zakresie ciggtosci dziatania

w przypadku nowych systemdw wspierajgcych produkty biobdjcze i PIC.

W zakresie funkcjonalnosci i elastycznosci zarzadzania infrastrukturg ICT w 2014 r.
punkt ciezkosci bedzie spoczywat na optymalizacji zarzadzania potencjatem ICT, aby
w inteligentny sposdb wykorzystaé umowe zlecenia na zewnatrz ustug hostingowych,
a takze dla okreslenia planu dalszych dziatan na rzecz wtasciwej ,infrastruktury” celem
realizacji piecioletniego planu strategicznego Agencji, w tym zwigzanych z nim
ograniczen zasobowych.

W 2014 r. zapewniony zostanie zewnetrzny dostep do kilku systeméw IT zawierajgcych
poufne informacje handlowe, zwiaszcza dla MSCA: REACH-IT, centralne bazy danych
IUCLID, panel nawigacyjny portalu dotyczacy dziatan regulacyjnych, R4BP 3 oraz nowy
system IT na potrzeby PIC bedg dostepne za pomocg ujednoliconego, bezpiecznego
rozwigzania potgczenia na odlegtosé. W celu uzyskania dostepu do tych systemoéw,
uzytkownicy zewnetrzni bedg musieli spetni¢ zestaw zmienionych i ujednoliconych
wymogoéw bezpieczenstwa, zatwierdzony przez Zarzad w 2013 r. Ta zwiekszona
ekspozycja na Internet bedzie ze strony ECHA wymagata statego monitorowania
zagrozen i ciagtego usprawniania zarzadzania ryzykiem dla bezpieczenstwa IT,
obejmujacym mechanizmy obstugi wszystkich aspektow informatycznych, ktére mogq
miec¢ potencjalny wptyw na bezpieczenstwo. W 2013 r. ECHA podejmowata dziatania na
rzecz usystematyzowania zarzadzania ryzykiem dla bezpieczenstwa IT wigczonego w jej
System zintegrowanego zarzadzania jakoscig (IQMS). W 2014 r. proces integracji
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ulegnie zakonczeniu i wzmocnieniu.

2. Cele i wskazniki

0O
®
1)
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Wsparcie proceséw administracyjnych ECHA i sprawozdawczosci dla kierownictwa
za pomocg dobrze dziatajacych narzedzi IT. ECHA skutecznie korzysta ze swoich
informacji; nalezytej kontroli podlegajgq otrzymywane, tworzone i wykorzystywane
przez pracownikow dokumenty i akta.

2. Techniczna infrastruktura ICT Agencji funkcjonuje na poziomie zapewniajacym
wysoki poziom obstugi oraz maksymalne zwiekszenie ciggtosci, wydajnosci oraz
bezpieczenstwa wszystkich dziatan operacyjnych objetych wsparciem.

3. Plan ciggtosci dziatania systemoéw informatycznych uwzglednia w odpowiedni
spos6b systemy o0 znaczeniu krytycznym dla misji w odniesieniu do nowych aktow
prawnych, dla ktérych ECHA jest wiasciwa od 2013 r.: produktéw biobdjczych,
PIC i usprawnionej platformy wewnetrznego zarzadzania dokumentami
i wspotpracy.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik ' Cel w 2014 r. Sposob i czestos¢ weryfikacji
Dostep klientow zewnetrznych do Srednio 98% Statystyki centrum danych
systemow o krytycznym znaczeniu
dla dziatalnosci (tj. czas dziatania
w godzinach $wiadczenia ustug).
Poziom zadowolenia uzytkownikéw | Wysoki Roczne badanie sondazowe
z wewnetrznych ustug wsrdd klientéw i informacje
informatycznych w odniesieniu do zwrotne ad hoc
stosunku poziomu pracownikéw do
wsparcia.
Poziom zasiegu systemdw Rozszerzenie na Roczne sprawozdanie
0 krytycznym znaczeniu dla dwa systemy wewnetrzne
dziatalnosci w ramach rozwigzania | o krytycznym
dotyczacego ciggtosci dziatania, znaczeniu dla
w tym zewnetrznych centrow dziatalnosci: R4BP
danych. 3, systemy IT dla
PIC oraz platforma
wewnetrznego
zarzadzania
dokumentacjq
i wspotpracy.

3. Kluczowe rezultaty

e Pierwszy modut HRMS obejmujacy najwazniejsze funkcje administracyjne HRMS.
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e System zarzadzania aktami wspierajacy polityke ECHA w zakresie kontroli
dokumentow i rejestrow.

e Objecie R4BP 3, systemu IT dla PIC oraz systemow wewnetrznego zarzadzania
dokumentami rozwigzaniami IT w zakresie ciggtosci dziatalnosci. Opracowanie
planu przysztych dziatan na rzecz zapewnienia odpowiedniej infrastruktury ICT dla
piecioletniej strategii Agencji oraz odpowiednio rozwigzany problem jego
zgodnosci z perspektywa zasobowa.

e Konsolidacja zarzadzania ryzykiem dla bezpieczenstwa IT i wigczenie jej do IQMS
Agencji.
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4. Zagrozenia dla Agencji

ECHA przeprowadza coroczng ocene ryzyka w celu okreslenia i ocenienia potencjalnych
zdarzen, jakie mogaq zagrozi¢ osiggnieciu celow zdefiniowanych w programie prac, oraz
zarzadzania takimi zdarzeniami. W oparciu o te ocene Agencja zidentyfikowata
nastepujace gtéwne zagrozenia.

Rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych oraz PIC naktadajg na ECHA nowe
obowiazki i zadania. Z uwagi na krétkie terminy, réznorodnos¢ i ztozonos$¢ nowych zadan
oraz ograniczone zasoby finansowe na odpowiednie przygotowanie wszystkich operacji
zwigzanych z produktami biobdjczymi i PIC, w tym rozwdj narzedzi IT, ECHA moze nie
dac¢ rady osiagna¢ wszystkich celéw w zakresie produktdw biobdjczych i moze napotkad
trudnosci z rozpoczeciem dziatan zwigzanych z PIC. ECHA uwaza, ze rozwaznie dobrane
priorytety, majace na celu ograniczenie tego ryzyka, zapewnig skuteczne zarzadzanie
zakresem w projektach informatycznych zwigzanych z produktami biobdjczymi i PIC.
Przewidziano réwniez wsparcie dla MSCA w zakresie tworzenia potencjatu. W odniesieniu
do zasobdéw ludzkich, ECHA bedzie musiata w elastyczny sposob podchodzi¢ do
wewnetrznych przesunieé, jezeli dochody z tytutu optat w zakresie BPR nie wystarczg na
pozyskane zasoby.

Wiele celéow programu prac jest w znacznej mierze uzaleznionych od systemu
zarzadzania IT i infrastruktury IT. Systemy IT sg bezposrednio powigzane z realizacjq,
czwartego celu strategicznego ECHA ,Realizacja aktualnych i nowych zadan
ustawodawczych w sposdb sprawny i skuteczny przy jednoczesnym dostosowaniu sie do
przysztych ograniczen zasobdw”. W 2014 r. powinno sie zakonczy¢ wiele ambitnych
projektéw IT wspierajacych proces dziatania, pomagajac w realizacji celow ECHA

w zakresie efektywnosci. Ten ambitny plan na 2013 i 2014 r. uwzglednia ryzyko
naktadajgcych sie priorytetéw, ktére mogg wptynaé na jakos¢ i/lub terminowag realizacje
projektéw, co moze miec niekorzystne skutki dla planéw Agencji w zakresie
efektywnosci. W celu ograniczenia tego ryzyka Agencja ma zamiar zapewnic Scistg
koordynacje z zaangazowanymi stronami wewnetrznymi i zewnetrznymi oraz okresli¢
realistyczne cele i oczekiwania za pomocg ram zarzadzania IT. Jako dziatania
ograniczajgce ryzyko zaplanowano réwniez uwazne zarzadzanie zakresem portfela IT
oraz wzmochienie procesu okreslania priorytetow na szczeblu kierowniczym.

Wdrazanie i komunikowanie Planu dziatania SVHC do 2020 r. opiera sie na planach
opracowanych w 2013 r. przez ECHA oraz uzgodnionych z MSCA i Komisjg. Rok 2014
bedzie waznym rokiem tworzenia podstaw dla drugiego celu strategicznego ECHA, jakim
jest ,Mobilizowanie organéw do inteligentnego wykorzystywania danych w celu
identyfikowania i rozwigzywania problemoéw z chemikaliami wzbudzajacymi obawy”,
dzieki planowanemu porozumieniu miedzy ECHA, Komisjg i panstwami cztonkowskimi

w sprawie planu wdrazania, metodyk i podziatu pracy w celu osiggniecia politycznego
celu ambitnego planu dziatania do 2020 r. Agencja zidentyfikowata zewnetrzne czynniki
ryzyka, ktore potencjalnie mogg wptynac¢ na plany ustalania priorytetow przez strony
wspotpracy, w ten sposob wywierajac wptyw na zwienczone powodzeniem rozpoczecie
realizacji planu dziatania. W celu ograniczenia tego ryzyka Agencja wlaczy sie w Scistg
wspotprace ze wszystkimi powigzanymi stronami i zapewni ciagte monitorowanie etapéw
posrednich planu dziatania. Niemniej jednak ECHA nie moze zastgpi¢ pozostatych
partneréw w tym procesie.

Dziatania Agencji wigza sie z duzq iloscig poufnych informacji handlowych, co powoduje,
ze jest ona narazona na ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem. W celu ograniczenia tego
ryzyka Agencja podjefa wiele dziatan, na przyktad ujednolicone podejscie do
zabezpieczenia zdalnego dostepu do systeméw IT, wzmocnienie zabezpieczen na
platformie wspotpracy, state usprawnianie wewnetrznej kontroli bezpieczenstwa,
zwitaszcza w odniesieniu do zarzgadzania dostepem, oraz formalizacja systemu
zarzadzania bezpieczenstwem IT, opartego na podejsciu oceny ryzyka.
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ZALACZNIK 1: Organizacja ECHA w 2014 r.

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

SCHEMAT ORGANIZACYJNY 2014 R.

O Organy ECHA

. Dyrektor wykonawczy

. Dyrekcja

O Jednostka

l:l Personel

ZASTEPCA DYREKTORA
WYKONAWCZEGO™

Jukka Malm

MSC

FORUM )--------

BPC

ZARZAD
Nina Cromnier

DORADZTWO NAUKOWE
SSA

BIURO WYKONAWCZE
ExXO
Alain Lefebvre

DYREKTOR WYKONAWCZY

Geert Dancet

MB/54/2013

Helsinki, 18.12.2013 r.

~
RADA ODWOEAWCZA
BOA
Mercedes Ortufio
S

REJESTR RADY
ODWOLAWCZEJ
RBOA
Sari Haukka

AUDYT WEWNETRZNY

Derek Knight

1IAC

Minna Strémberg

CENTRUM INFORMACYJNE 1
SEKRETARIAT HELPNETU

SEKRETARIAT
KOMITETOW
B1

Doris Thiemann Pilar Rodriguez lIglesias

PRZEDKLADANIE
DOKUMENTACJI | PIC

Kevin Pollard

KLASYFIKACJIA

Jos Mossink

OCENA 1
E1

Wim De Coen

INFRASTRUKTURA ICT

Orion Andrews

FINANSE
R1
Jaime Martin-Granizao,
p.o. Kierownika

WYTYCZNE | SEKRETARIAT Dz1AL PRAWNY
FORUM
A2

Johan Nouwen

Minna Heikkila

TOZSAMOSC SUBSTANCJI |
UDOSTEPNIANIE DANYCH
cz2
Guilhem de Séze

IDENTYFIKACJA
ZARZADZANIA RYZYKIEM
D2
Elina Karhu

OCENA 11
E2

Claudio Carlon

SYSTEMY INFORMACJI DLA
PRZEDSIEBIORSTW
12
Hannu Hirvonen

ZASOBY LUDZKIE

Shay O’Malley

KOMUNIKACJIA
A3

Lindsay Jackson

OCENA OBLICZENIOWA |
ROZPOWSZECHNIANIE
C3
Mike Rasenberg

WDRAZANIE ZARZADZANIA
RYZYKIEM
D3
Matti Vainio

OCENA 111
E3

Watze de Wolf

SYSTEMY INFORMACYJINE
DLA MENADZEROW
13
Francois Mestre

OBSLUGA
ADMINISTRACYJINA

Clemencia Widlund

* Petniacy réwniez funkcje Dyrektora do Spraw Regulacyjnych

** Petniqcy rowniez funkcje Ambasadora MSP

OCENA PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH
D4

Hugues Kenigswald

16 stycznia 2014 r.
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ZALACZNIK 2: Podstawowe zatlozenia

Gtéwne czynniki warunkujace dziatania z zakresu REACH i CLP

Dane szacunkowe na
rok 2014

Dokumentacje otrzymane

Dokumentacje rejestracyjne (w tym aktualizacje)
Propozycje przeprowadzenia badan

Whnioski o zastrzezenie poufnosci

Dostep do danych starszych niz dwunastoletnie
Zgtoszenia PPORD (w tym wnioski o rozszerzenie)
Zapytania

Spory dotyczace udostepniania danych

Whnioski dotyczace ograniczen (zatacznik XV)

Whnioski dotyczace ograniczen opracowane przez ECHA

Whnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
(zatacznik VI do rozporzadzenia CLP)

Whnioski dotyczace identyfikacji jako SVHC (zatacznik XV)?*?

Whnioski o udzielenie zezwolenia
Whnioski o stosowanie nazwy alternatywnej

Substancje uwzglednione w CoRAP do oceny przez panstwa
cztonkowskie w 2014 r.

5800

70

250

270

300

1300

70

30

20

100

50

12Faktyczna liczba wptywajacych dokumentacji SVHC bedzie uzalezniona od liczby zakoficzonych
analiz RMO. Na wniosek Komisji ECHA wniesie wktad w opracowywanie do 5 RMO.
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Gtéwne czynniki warunkujace dziatania z zakresu REACH i CLP

Dane szacunkowe na
rok 2014

Decyzje ECHA
Decyzje w sprawie oceny dokumentacji i oceny substancji

- Propozycje przeprowadzenia badan

- Weryfikacja zgodnosci
- Ocena substancji

Decyzje w sprawie udostepniania danych
Decyzje w sprawie weryfikacji kompletnosci (negatywne, tj. odmowy)
Decyzje w sprawie wnioskow o zapewnienie poufnosci (negatywne)
Decyzje w sprawie PPORD

- Zadania przedtozenia dalszych informacji

- Okreslenie warunkow

- Przyznanie przedtuzen

Decyzje w sprawie wnioskow o dostep do dokumentow
Cofniecie numeru rejestracyjnego

Odrzucenie statusu MSP

200

150

35

190

50

40

30

20

100
40
300

Gtéwne czynniki warunkujace dziatania z zakresu REACH i CLP

Dane szacunkowe na
rok 2014

Inne

Whniesione odwotania

Decyzje w sprawie odwotan

Projekt CoRAP w odniesieniu do substancji podlegajacych ocenie

Zalecenia dla Komisji dotyczace wykazu substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen

Pytania wymagajace odpowiedzi (REACH, CLP, BPR i PIC oraz
odpowiednie narzedzia IT)

Kontrole nastepcze po ocenie dokumentacji

Kontrole statusu MSP
Posiedzenia zarzadu

Posiedzenia MSC

20

15

6 000

300

600




Program prac na 2014 r.

76

Posiedzenia RAC

Posiedzenia SEAC

Posiedzenia forum

Zapytania ogdlne ztozone telefonicznie lub pocztg elektroniczng

Zapytania prasowe

Komunikaty prasowe i powiadomienia

Rekrutacja wskutek rotacji

600
600

75

25

Gtéwne czynniki warunkujace dziatania w zakresie produktow

biobojczych/PIC

Dane szacunkowe na
rok 2014

Liczba substancji czynnych podlegajacych ocenie w ramach programu
przegladu

Liczba nowych substancji czynnych podlegajacych ocenie na podstawie
wnioskéw ztozonych przed wejsciem w zycie

Whioski dotyczace zatwierdzenia nowej substancji czynnej
Whnioski dotyczace przedfuzenia lub zmiany substancji czynnych
Whnioski 0 dopuszczenie do obrotu na terenie UE

Whioski dla dostawcéw substancji czynnej (art. 95)
Whnioski dotyczace rownowaznosci technicznej

Whnioski dotyczace identycznosci substancji chemicznej
Ogolna liczba rozpatrzonych wnioskéw

Kontrole statusu MSP

Odwotania

Posiedzenia BPC

Spotkania GR BPC

Powiadomienia PIC

Nowe wakaty dla personelu zatrudnionego na czas okreslony /
personelu kontraktowego w odniesieniu do produktéw biobdjczych

Nowe wakaty dla personelu zatrudnionego na czas okreslony /
personelu kontraktowego w odniesieniu do PIC

50

10

20
300
50
100

3 000
30

26

4 000
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ZALACZNIK 3: Szacowane zasoby na 2014 r.

MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013

Zalacznik 3: Dziatania i szacowane zasoby ECHA na 2014 r.*

REACH PRODUKTY BIOBOJCZE PIC ECHA (Ogotem)
Zasoby kadrowe na Budzet na |Zasoby kadrowe na  Budzet na |Zasoby kadrowe na  Budzet na |Zasoby kadrowe na Budzet na
2014r. 2014 r. 2014 r. 2014 r. 2014r. 2014r. 2014 r. 2014 r.
Ponizsza numeracja odnosi sie do programu prac na 2012 r., a nie do AD |AST |CA |O0gote|Ogotem AD |AST |CA |Ogote|Ogotem AD |AST |CA |Ogote|Ogotem AD |AST [CA |Ogéte|Ogétem
numeracii w budzecie m m m m
Wdrazanie procesow regulacyjnych (budzet operacyjny)
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie 37 9| 13 59 9812517 4 1| 4 9 1114 913 0 o 41| 101 17 68 10 927 429
Dziatanie 2: Ocena 750 13] 5 93 16 965 628 0 0) 0 0] 75 13 5 93 16 965 628
Dziatanie 3: 35 5[ 5 45 7 763 826 0 0 0 o] 35 5 5 45 7 763 826
|Zarzadzanie ryzykiem
Dziatanie 4:Klasyfkacja i oznakowanie 14 2l 2 18 2834611 0 0 0 o 14 2 2 18 2834611
Dziatanie 5: 20 8] 5 33 5261671 1 1 2 341 448 0 137901 21 8 6 35 5616 909
Doradztwo i pomoc - wytyczne i centrum informacyine
Dziatanie 6: 29 11 4 44 19533296 1 1l 1 3 696 538] 1 1 2 565979 31 13 5 49 20 795 812
Informatyczne wsparcie operaciji
Dziatanie 7: 9 of 1 10, 1953 329 0 0 0 0 9 0 1 10 1953 329
Dziatalno$¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i organéw
UE
Organy i dziatania pomocnicze ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 22 71 5 34 6740 746] 3 2 5 1180 131 17100 25 9 5 39 7937 977
Dziatanie 9: 6 3 3 12, 1974240 1 1 138 879 0 7 3 3 13 2113 120
Rada Odwotawcza
Dziatanie 10: Komunikacja 9 8l 7 24 6 876 981 1l 1 2 599 693] 45 509 9 9 8 26 7522 183
Dziatanie 11: Wspétpraca miedzynarodowa 3 3 856 435 0 0 0 3 0 0 3 856 435,
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 26| 16| 6 48 9667896 1 1 374 464 o] 27| 16 6 49 10 042 361
Dziatania 13-15:0rganizacja i zasoby (tytut II: Infrastruktura) 28| 46| 42| 116 17 648 823] 2 1| 4 7 867 154 1 1 108589 30[ 48| 46 124 18 624 567
Koszty personelu - REACH / CLP (tylko za 2012 r.) 0| 0 0 0 0 0 0|
Dziatanie 16: 26 3 3 32 4078 974 26 3 3 32 4078 974
Produkty biobojcze
Dziatanie 17: 3| 1 4 546 257, 0 3 1 4 546 257|
PIC
Ogotem 313| 128| 98| 539 107 890 000] 39 9| 14 62 9392194 1 5[ 1 7 1297 224| 353| 142] 113| 608| 118579 418

* Powyzsza tabela nie moze by¢ bezposrednio poréwnywana do odpowiadajacej jej tabeli z programu prac Agencji na 2013 r., z powodu zmiany w normach przydzielania pracownikéw do roznych dziatan.
Zmiana ta miata na celu lepsze odzwierciedlenie faktycznej sytuacji. Specjalnie ze wzgledu na ocene zasoby kadrowe w zakresie personelu naukowego nie beda zmniejszane.
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ZALACZNIK 4: Plan zamoéwien

Dziatanie w ramach
programu prac

‘Poddziatanie
(w stosownych

Przedmiot umowy

przypadkach)

Szacowany budzet w Wstepny sposéb

zamowienia

MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013

Przewidywana data Przewidywana data
rozpoczecia podpisania umowy
procedury

zamowienia

1.0: Rejestracja, 1.2. Zapytanie Baza danych 10 000,00 UMOWA RAMOWA Il kwartat Il kwartat
udostepnianie danych spektralnych - ECHA/2011/103
i rozpowszechnianie doradztwo IT
1.0: Rejestracja, 1.8. Dziatanie 1 Sprawozdanie w 80 000,00 Umowa ramowa Il kwartat 1l kwartat
udostepnianie Dziatania sprawie zagadnien ECHA/2011/01
danych i szczegolne naukowych SID
rozpowszechnianie
1. Rejestracja, 1.9. Program CSA dla trudnych 300 000,00 Przetarg Il kwartat IV kwartat
udostepnianie rozwoju CSA przypadkow nieograniczony
danych i
rozpowszechnianie
2. Ocena 2.1. Ocena Whiosek o 100 000,00 Umowa ramowa Il kwartat H—I11 kwartat
dokumentacji ustugi/ustugi ECHA/2011/01
doradztwa lub
naukowego wynegocjowane
dotyczace procedury o
szczegotowych pytan niskiej wartosci
W ocenie

dokumentaciji (tj.
koordynowanych na
forach oceny i/lub
zwigzanych z
zagadnieniami
ochrony $rodowiska i
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zdrowia ludzkiego)

3. Zarzadzanie 3.1. Ustugi wspierajace 50 000,00 Umowa ramowa Il kwartat I1-1V kwartat
ryzykiem Przygotowania prace nad ECHA/2011/01

do zarzadzania poszczegdlnymi

ryzykiem substancjami
3. Zarzadzanie 3.1. Analiza przesiewowa 100 000,00 Umowa ramowa 1l kwartat IV kwartat
ryzykiem Przygotowania substancji zwigzana z ECHA/2011/01

do zarzadzania potrzebami

ryzykiem zarzadzania ryzykiem
3. Zarzadzanie 3.4. Wnioski o Funkcja dawka- 50 000,00 Umowa ramowa I kwartat IV kwartat
ryzykiem udzielenie odpowiedz ECHA/2011/01

zezwolenia
3. Zarzadzanie 3.5 Ustugi wspierajace 80 000,00 Umowa ramowa 11 kwartat I-1V kwartat
ryzykiem Ograniczenia Komisje ECHA/2011/01
3. Zarzadzanie 3.6 Dziatania w Skutki zdrowotne 50 000,00 Umowa ramowa 11 kwartat Il kwartat
ryzykiem zakresie substancji ECHA/2011/01

horyzontalnego chemicznych z lub

zarzadzania wykorzystaniem lat wynegocjowane

ryzykiem zycia skorygowanych procedury o

o jakos¢ niskiej wartosci

3. Zarzadzanie 3.6. Dziatania w Projekty materiatowe 80 000,00 Umowa ramowa 11 kwartat IV kwartat
ryzykiem zakresie ECHA/2011/01

horyzontalnego

zarzadzania

ryzykiem
3. Zarzadzanie 3.6. Dziatania w Projekty dotyczace 40 000,00 Umowa ramowa Il kwartat 11 kwartat

ryzykiem

zakresie
horyzontalnego
zarzadzania

szacowania
obcigzenia
administracyjnego

ECHA/2011/01
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ryzykiem
3. Zarzadzanie 3.6 Dziatania w Projekt dotyczacy 80 000,00 Umowa ramowa I kwartat 111 kwartat
ryzykiem zakresie kosztow substytucji ECHA/2011/01
horyzontalnego
zarzadzania
ryzykiem
6. Informatyczne 6.1. Projekty Ustugi SharePoint 6 000 000 — Przetarg Il kwartat IV kwartat
wsparcie operacji informatyczne 8 000 000 nieograniczony
6. Informatyczne 6.1. Projekty Doradztwo na 2 500 000 — HANSEL 1l kwartat IV kwartat
wsparcie operacji informatyczne miejscu w sprawie 3 000 000
hurtowni danych
6. Informatyczne 6.1. Projekty Zapewnienie ustug 8 000 000 - Przetarg Il kwartat IV kwartat
wsparcie operacji informatyczne informatycznych dla 12 000 000 nieograniczony
aplikacji ECHA
6. Informatyczne 6.1. Projekty REACH-IT, IUCLID, 9 650 000,00 € Umowa ramowa 1-111 kwartat 1-IV kwartat
wsparcie operacji informatyczne CHESAR, ECHA/2011/103,
Rozpowszechnianie, umowa ramowa
C&L, DIP, RIPE, ECHA/2012/150
Odyssey, ECM.
Produkty biobdjcze,
PIC.
6. Informatyczne 6.2 SciSoft, Remedy, 2 495 000,00 € Umowa ramowa I-111 kwartat 1-IV kwartat
wsparcie operacji Serwisowanie SharePoint, SACHA 11,
oprogramowani testowanie IT HANSEL, umowa
a ramowa
ECHA/2011/103
6. Informatyczne 6.3 Ustugi hostingowe 1 447 000,00 Umowa ramowa I-111 kwartat I-IV kwartat

wsparcie operacji

Projektowanie
oprogramowani

ECHA/2010/95N
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a
10. Komunikacja Utrzymanie i rozwdj 271 200,00 Umowa ramowa I kwartat I kwartat
strony internetowej ECHA/2010/124
ECHA
10. Komunikacja Utrzymanie i rozwaj 54 240,00 Umowa ramowa I kwartat I kwartat
strony intranetowej ECHA/2010/124
10. Komunikacja Produkcja 3 filméw 150 000,00 Umowa ramowa I-111 kwartat I-IV kwartat
ECHA/2011/111
10. Komunikacja Ustugi drukarskie 100 000,00 Umowa ramowa 1-IV kwartat I-IV kwartat
ECHA/2011/183
10. Komunikacja Materiaty promocyjne 30 000,00 ECHA/2010/66 I kwartat IV kwartat
10. Komunikacja Dzien 100 000,00 Wynegocjowane I kwartat Il kwartat
Zainteresowanych procedury o
Podmiotow, niskiej wartosci
warsztaty ASO, Dzien
Schumana
10. Komunikacja Analiza mediéw 76 000,00 Umowa ramowa Il kwartat 111 kwartat
ECHA/2011/278
10. Komunikacja Badania sondazowe 55 000,00 Wynegocjowane 1l kwartat 111 kwartat
procedury o
niskiej wartosci
11. Wspotpraca 11.1 Tworzenie struktur 100 000,00 Umowa ramowa Il kwartat 11 kwartat
miedzynarodowa Koordynacja dla ztozonych (UVCB) ECHA/2011/01
stosunkéw substancji i w celu

miedzynarodow
ych

skorygowania
btednych wpiséw w
bazach danych
zwigzanych z
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Zestawem narzedzi
QSAR

11. Wspotpraca 11.1 Zestaw narzedzi 300 000,00 Umowa ramowa I kwartat I kwartat
miedzynarodowa Koordynacja QSAR 2 ECHA/2013/109
stosunkow
miedzynarodow
ych
11. Wspotpraca 11.1 Portal E-chem - 100 000,00 UMOWA RAMOWA I kwartat I kwartat
miedzynarodowa Koordynacja stopniowe ECHA/2011/103
stosunkéw utrzymanie
miedzynarodow
ych
11. Wspoétpraca 11.1 Portal E-chem - 100 000,00 UMOWA RAMOWA IV kwartat I kwartat 2015 r.
miedzynarodowa Koordynacja stopniowe ECHA/2011/103
stosunkéw utrzymanie
miedzynarodow
ych
12. Zarzadzanie 12.1 Planowanie Szczegotowe 85 000,00 Umowa ramowa I kwartat I kwartat
strategii Agencji doradztwo dotyczace ECHA/2011/93
planowania i
monitorowania
operacji i zasobéw
ECHA (pierwszy
etap)(w tym
specyfikacja systemu
PM) (REACH i
produkty biobdjcze)
12. Zarzadzanie 12.3 Szczegotowe 495 000,00 Umowa ramowa I kwartat I kwartat

Zapewnienie
zarzadzania
wykonawczego

doradztwo IQMS
(REACH i produkty
biobéjcze)

ECHA/2011/93
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12. Zarzadzanie 12.3 Bezpieczne narzedzia 85 000,00 SACHA 11 (DI- I kwartat I kwartat
Zapewnienie wspotpracy 6820)
zarzadzania zewnetrznej i
wykonawczego wewnetrznej
(Fabasoft,
Groupcamp)
12. Zarzadzanie 12.3 Konsultacje i 20 000,00 Wynegocjowane I kwartat I kwartat
Zapewnienie wsparcie w zakresie procedury o
zarzadzania zarzadzania zmiang niskiej wartosci
wykonawczego (REACH i produkty
biobéjcze)
12. Zarzadzanie 12.3 Doradztwo w celu 400 000,00 ECHA/2011/103 I kwartat I kwartat
Zapewnienie usprawnienia
zarzadzania narzedzi zarzadzania
wykonawczego informacja i wiedzg
(Share Point)
12. Zarzadzanie 12.3 Doradztwo w zakresie 140 000,00 FWC ABC3 I kwartat Il kwartat
Zapewnienie wydajnosci (REACH i (DIGIT) Zestaw 2
zarzadzania produkty biobdjcze)
wykonawczego
12. Zarzadzanie 12.5 Doradztwo w zakresie 55 000,00 Umowa ramowa 11 kwartat 111 kwartat
Monitorowanie, audytu ECHA/2011/93.
zarzadzanie wewnetrznego Zestaw 4
usprawnieniami (bezpieczenstwo IT)
i
sprawozdawczo
$¢
12. Zarzadzanie 12.5 Certyfikacja 1SO 60 000,00 Wynegocjowane I kwartat I kwartat

Monitorowanie,
zarzadzanie
usprawnieniami

1001 - audyt
wstepny i audyt

procedury o
niskiej wartosci
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i
sprawozdawczo
8¢

Ogotem 40 388 440,00 €

Plan zamdéwien obejmuje wydatki operacyjne przekraczajace 10 000 EUR w ramach zamodwien Agencji przewidzianych na 2014 r.




Program prac na 2014 r.

85

JAK OTRZYMAC PUBLIKACIE UE
Bezptatne publikacje:
= za posrednictwem EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

= w przedstawicielstwach i delegaturach UE. Dane kontaktowe przedstawicielstw mozna uzyskac¢ w
Internecie (http://ec.europa.eu) lub przesytajac faks
pod numer +352 2929-42758.

Platne publikacje:
= za posrednictwem EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Ptatne subskrypcje (np. coroczna seria Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej oraz zbiér
orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej):

= za posrednictwem jednego z biur sprzedazy Urzedu Publikacji Unii Europejskiej
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm).



http://ec.europa.eu/

EUROPEJSKA AGENCJA CHEMIKALIOW
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
FI1-00121 HELSINKI, FINLANDIA
ECHA.EUROPA.EU

Publications Office

NSSI - 6-GZV-1v126-26-8.6 NASI - N-1d-TOT-ET-HVY-A3

S0818/€28¢°0T :10p -XEV.L-TEST
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