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Przedstawienie Europejskiej Agencji Chemikaliow

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

Celem systemu REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i
srodowiska, propagowanie metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach, usprawnienie
swobodnego obrotu substancjami na jednolitym rynku oraz wspieranie konkurencyjnosci i
innowacji. W praktyce oznacza to, ze nowy mechanizm ma zlikwidowac¢ luke w wiedzy na temat
tzw. substancji wprowadzonych trafiajagcych na rynek europejski, przyspieszy¢ wprowadzanie do
obrotu bezpiecznych i innowacyjnych chemikaliéw oraz poprawi¢ skutecznos$¢ zarzadzania
zwigzanym z nimi ryzykiem, zwtaszcza poprzez przeniesienie ciezaru dowodu przy rozpoznawaniu i
kontrolowaniu ryzyka z wtadz na przedsiebiorstwa. Warunkiem pomysinego wdrozenia REACH jest
sprawnie dziatajaca Agencja, potrafigca dostarczy¢ wysokiej jakosci, niezalezne i majace podstawy
naukowe opinie w terminach okreslonych prawem, jak réwniez zapewni¢ wtasciwe funkcjonowanie
aspektéw operacyjnych przewidzianych przepisami. Skuteczne dziatanie rozporzadzenia REACH
zalezy jednak réwniez od partnerdw instytucjonalnych ECHA, w szczegdlnosci panstw
cztonkowskich UE, Parlamentu Europejskiego i Komisji Europejskiej (,,Komisji”), oraz od
wilasciwego wdrozenia tych rozporzadzen przez branze.

Celem rozporzadzenia CLP jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka i
$srodowiska, a takze swobodnego przeptywu substancji, mieszanin i okreslonych wyrobéw poprzez
zharmonizowanie kryteriéw klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepiséw dotyczacych
oznakowania i pakowania. Niebezpieczne wtasciwosci chemikaliéw obejmuja zagrozenia wynikajace
z wihasciwosci fizycznych oraz zagrozenia dla zdrowia cztowieka i srodowiska, w tym réwniez
zagrozenia dla warstwy ozonowej. Rozporzadzenie CLP stanowi ponadto wktad UE w globalng
harmonizacje kryteriow dotyczacych klasyfikacji i oznakowania opracowanych przez Organizacje
Narodow Zjednoczonych (Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliéw ONZ, GHS ONZ).

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w
sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobodjczych (,rozporzadzenie w sprawie
produktow biobdjczych™), ktére weszto w zycie w lipcu 2012 r., ma na celu zharmonizowanie
europejskiego rynku produktow biobéjczych i ich substancji czynnych, zapewniajac jedoczesnie
wysoki poziom ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska. Stosowanie rozporzadzenia rozpocznie sie we
wrzesniu 2013 r. i dostarczy Agencji nowych zadan z zakresu oceny substancji czynnych i
udzielania zezwolen na produkty biobéjcze.

Misja ECHA

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

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

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

Wartosci ECHA

Przejrzystosc¢
Czynnie angazujemy naszych partneréw ustawodawczych i zainteresowane podmioty w nasze
dziatania i stosujemy przejrzysty proces decyzyjny. tatwo nas zrozumiec¢ i do nas dotrzed.

Niezaleznos$¢

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

Rzetelnos¢
Nasze decyzje sg spdjne i naukowo uzasadnione. U podstaw wszystkich naszych dziatan lezy
odpowiedzialnosc¢ i bezpieczenstwo informacji poufnych.

Skutecznosé

Jestesmy zorientowani na cel, zaangazowani i zawsze staramy sie madrze wykorzystywac zasoby.

Stosujemy wysokie standardy jakosci i dotrzymujemy terminéw.

Zaangazowanie w dobrostan
Dziatamy na rzecz bezpiecznego i zrbwnowazonego stosowania chemikalidéw w celu poprawy
jakosci zycia ludzi oraz ochrony i poprawy jakosci Srodowiska.
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Wprowadzenie

Niniejszy program prac przedstawia w skrécie cele Europejskiej Agencji Chemikaliow na
rok 2013, ktéry bedzie szdstym rokiem jej dziatalnoéci. Podstawe programu stanowi
wieloletni program prac na lata 2013—-2015, przyjety w czerwcu 2012 r. przez zarzad
ECHA po konsultacjach spotecznych. Struktura programu prac jest zgodna z podejsciem
ECHA opartym na zarzadzaniu kosztami dziatan. Program jest podzielony na 17 dziatan,
z ktérych kazde ma okreslone cele i wyniki, a takze wskazniki wykonania, za pomocg,
ktorych mozna monitorowac osiggniecia.

W wieloletnim programie prac na lata 2013-2015 zarzad ECHA przyjat nowe podejscie
strategiczne, ktore bedzie kierowac pracami Agencji w zakresie ustalania priorytetow i
przydziatu zasobow. Cele rocznego programu prac zostaty opracowane w oparciu o to
witasnie podejscie strategiczne. Obejmuje ono nastepujace cztery cele strategiczne:

1. Zmaksymalizowa¢ dostepnosc¢ danych dobrej jakosci, aby umozliwi¢ bezpieczne
produkowanie i stosowanie chemikaliow.

2. Zmobilizowa¢ organy do inteligentnego wykorzystywania danych w celu
identyfikowania chemikaliéw wzbudzajacych obawy i rozwigzywania zwigzanych z nimi
problemow.

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

4. Skutecznie i wydajnie realizowac¢ obecne i nowe zadania naktadane przez
ustawodawstwo, dostosowujac sie do nadchodzacych ograniczen w zakresie zasobodw.

Nowe rozporzadzenie w sprawie produktow biobdjczych bedzie stosowane od dnia

1 wrzednia 2013 r. Rozporzadzenie to przewiduje nowe zadania i zasoby dla Agencji, w
szczegodlnosci w zakresie rozpatrywania wnioskow o udzielanie zezwolen na niektore
produkty biobodjcze. ECHA bedzie nadal przygotowywac sie do rozpoczecia wdrazania
rozporzadzenia we wrzesniu 2013 r. Ostateczne przejecie dziatan z zakresu produktéw
biobodjczych od Wspolnego Centrum Badawczego Komisji (WBC) nastgpi do konca
2013 r.

Przeksztatcenie rozporzgdzenia PIC* dotyczace eksportu i importu niebezpiecznych
chemikaliéw rowniez przyniesie nowe zadania dla Agencji. W 2013 r. ECHA bedzie dziata¢
na rzecz zapewnienia znaczacych postepow w czynnosciach przygotowawczych, tak aby
Agencja osiagneta operacyjng gotowos¢ do realizowania nowych zadan z zakresu PIC do
marca 2014 r., po przejeciu dziatan od WCB Komisji.

W grudniu 2012 r. zarzad przyjmie ostateczny budzet ECHA oraz plan zatrudnienia dla
zasobdw ludzkich po ostatecznym przyjeciu budzetu ogdlnego Unii Europejskiej przez
wiladze budzetowa (Rada Europejska i Parlament Europejski). Jezeli catkowite dochody
lub zatwierdzone dane dotyczace personelu bedg znacznie réznic sie od obecnych
szacunkoéw, program prac zostanie odpowiednio dostosowany.

1Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 dotyczace eksportu i importu
niebezpiecznych chemikaliéw (wersja przeksztatcona).



Program prac na 2013 r. 9

Wyzwania i priorytety ECHA na 2013 .

Mierzac sie z wyzwaniami zwigzanymi z poszczegélnymi dziataniami opisanymi w
niniejszym programie prac, Agencja bedzie sie kierowa¢ ww. czterema celami
strategicznymi. Rok 2013 bedzie rokiem szczytowy ze wzgledu na nastepujace czynniki:
drugi termin rejestracji i jego konsekwencje, zwiekszenie liczby weryfikacji zgodnosci w
celu osiggniecia 5-procentowego celu, stale rosnaca liczbe ocen substancji, pierwsze
wnioski w sprawie udzielania zezwolen oraz dalsze duze obcigzenie pracg w zwigzku z
propozycjami zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania. Ponadto od 1 wrze$nia 2013
r. zacznie funkcjonowac rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych, i dziatania
dotyczace tych produktow bedg musiaty zostac zintegrowane z pozostatymi dziataniami,
tak aby zmaksymalizowa¢ synergie.

Drugi termin rejestracji* na mocy rozporzadzenia REACH zmusi branze do ztozenia
tysiecy dokumentacji rejestracyjnych. Poza zwyktym przetwarzaniem rejestracji,
zwiekszy sie rowniez liczba zapytan, pytan do centrum informacyjnego, sporéw
dotyczacych udostepniania danych, wnioskéw o zastrzezenie poufnosci oraz odwotan.
Duza liczba sktadanych dokumentacji zwiekszy rowniez koniecznos¢ publikowania
informacji na temat substancji zarejestrowanych. Ponadto ECHA bedzie udziela¢ wsparcia
wiodgacym rejestrujgcym i uczestnikom rejestracji, aby poméc im w przygotowaniu
dobrej jakosci dokumentacji technicznej i raportéw bezpieczenstwa chemicznego, ktore
beda spetnia¢ wymogi prawne i przyczynia¢ sie do osiggniecia celéw strategicznych
Agencji.

Weryfikacja zgodnosci to gtéwne narzedzie do weryfikacji zgodnos$ci dokumentacji z
rozporzadzeniem REACH, przyczyniajace sie do osiggniecia strategicznego celu
maksymalizacji danych dobrej jakosci. Cele w zakresie oceny na rok 2013 pozostajg
wysokie. Ocena, wraz z obowigzkami spoczywajacymi na przemysle, powinna u
obywateli UE wzbudzac¢ zaufanie, ze dokumentacja rejestracyjna sktadana przez sektor
przemystu jest dobrej jakosci i spetnia wymagania. ECHA zapewni inteligentne
wykorzystywanie danych sktadanych przez branze do skutecznego zarzadzania
chemikaliami, wybierajac dokumentacje do celow weryfikacji zgodnosci w sposdb
zapewniajacy skuteczny interfejs z procesami zarzadzania ryzykiem. ECHA zobowigzata
sie, ze do konca 2013 r. przeprowadzi weryfikacje zgodnosci w odniesieniu do 5%
dokumentacji dotyczacych najwiekszego zakresu wielkosci obrotu. Duzy udziat
ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci powinien utatwic¢ osiggniecie tego ambitnego
celu. Ponadto ocena substancji powinna osiggnac¢ predkosé¢ przelotowa. Finalizacja
decyzji dotyczacych wszystkich propozycji przeprowadzenia badan z terminu z 2010 r.
oraz czynnosci nastepcze dotyczace wczesniej wydanych decyzji wymagajg dziatan ze
strony ECHA i panstw cztonkowskich.

W przypadku zarzadzania ryzykiem nadal trwac¢ bedzie identyfikacja substanciji i
najodpowiedniejszych srodkéow kontroli ryzyka przez wiasciwe organy panstw
cztonkowskich oraz Komisje/ECHA, tak aby dane byty wykorzystywane w inteligentny
sposob do rozwigzywania problemdw z takimi chemikaliami. Bedzie to stopniowo
prowadzi¢ do zwiekszenia liczby propozycji ograniczen oraz umieszczania dalszych
substancji w wykazie substancji podlegajacych procedurze zezwolen. Kolejnym
wyzwaniem bedzie nowy proces rozpatrywania wnioskdw o udzielanie zezwolen,
poniewaz wzrosnie liczba takich dokumentéw. Zadaniem na 2013 r. bedzie opracowanie
przez RAC i SEAC uzasadnionych opinii dotyczacych pierwszych wnioskéw, ktére powinny
naptynac¢ pod koniec 2012 r.

Kolejng proba sit dla ECHA bedzie zapewnienie gotowosci do wejscia w zycie nowego

131.05.2013 r. dla substancji produkowanych lub importowanych w ilociach co najmniej 100 ton
rocznie (art. 23 rozporzadzenia REACH).
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rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych. ECHA bedzie musiata by¢
przygotowana do przyjmowania i rozpatrywania réznego rodzaju dokumentacji
dotyczacej produktéw biobdjczych, osiggnac sprawnosé operacyjng Komitetu ds.
Produktéw Biobdjczych, jak rowniez przeprowadzi¢ rekrutacje i przeszkoli¢ ekspertow
naukowych i innych w zakresie przetwarzania i oceniania wielu rodzajéw dokumentacji.
Ponadto centrum informacyjne ECHA i centra informacyjne panstw cztonkowskich bedg
musiaty przetwarzac pytania ze strony sektora przemystu dotyczace produktéw
biobdjczych; nalezy przygotowaé wytyczne, podreczniki i inne narzedzia w celu
wspierania sektora przemystu, a takze stworzy¢ kampanie informacyjng w celu
powiadamiania przedsiebiorstw, wiasciwych organdéw panstw cztonkowskich i innych
zainteresowanych podmiotéw o obowigzkach wynikajacych z nowych przepiséw.

Wreszcie wyzwaniem bedzie zapewnienie doradztwa naukowego dla Komisji w zwigzku z
dalszym opracowywaniem przez nig polityki zarzadzania chemikaliami, w szczegélnosci w
nastepstwie przegladu rozporzadzenia REACH z 2012 r. Wigze sie to z aspiracjami
Agencji, aby stac sie osrodkiem budowania potencjatu naukowego i regulacyjnego dla
panstw cztonkowskich, instytucji europejskich i innych uczestnikéow oraz wykorzystywac
te nowg wiedze do lepszego wdrazania przepisow w sprawie chemikaliow.

Chociaz poziom aktywnosci i potrzeb w zakresie zasobow w 2013 r. osiggnie szczytowy
poziom, redukcja budzetu UE wymaga oszczednosci we wszystkich organach UE w
odniesieniu zaréwno do zasobéw ludzkich, jak i finansowych. Tym samym ECHA moze sie
znalez¢ w sytuacji, w ktorej, oprécz maksymalizowania synergii miedzy réznymi
procesami i przepisami, bedzie musiata znalez¢ dalsze oszczednosci, ograniczajac lub
spowalniajac dziatania, ktore nie sg obowigzkowe lub dla ktérych przepisy nie przewidujgq
okreslonych terminow.
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1. Wdrazanie procesow regulacyjnych

Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i
rozpowszechnianie

1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.
Rejestracja i sktadanie dokumentacji
Rejestracja

REACH opiera sie na zasadzie, ze odpowiedzialnos¢ za identyfikacje zagrozen
stwarzanych przez substancje i zarzadzanie nimi spoczywa na przedsiebiorstwie, ktdre
produkuje, importuje, wprowadza do obrotu lub stosuje dang substancje.
Przedsiebiorstwa, ktore produkujg lub importujg substancje w ilosci co najmniej 1 tony
rocznie, muszg wykazaé, ze wywigzujg sie z tego obowigzku poprzez ztozenie
dokumentacji rejestracyjnej do ECHA. Po otrzymaniu dokumentacji rejestracyjnej ECHA,
zanim przyzna numer rejestracji, weryfikuje kompletnosé¢ przekazanych informaciji i
uiszczenie optaty rejestracyjnej.

W 2013 r. przypada drugi termin rejestracji dla substancji wprowadzonych?, dla ktérych
mozna skorzysta¢ z przepisow przejsciowych rozporzadzenia REACH. Przedsiebiorstwa,
ktore produkujg lub importujg substancje w ilosciach powyzej 100 ton rocznie, muszg
ztozy¢ swoje dokumentacje rejestracyjne do Agencji najpozniej 31 maja 2013 r. W
oparciu o badania sondazowe przeprowadzone w 2012 r. we wspotpracy z branzg ECHA
przygotowata sie na trzy rézne scenariusze, przy czym zatozenie podstawowe przewiduje
okoto 8000 dokumentacji ztozonych w drugim terminie rejestracji oraz okoto 7000
dokumentacji rejestracyjnych innego rodzaju, takich jak nowe substancje lub
aktualizacje. Zakfada sie, ze wiekszo$¢ dokumentacji naptynie w dwéch falach: wiodacy
rejestrujacy beda sktada¢ dokumentacje pod koniec pierwszego kwartatu, aby skorzystac
z krotszego terminu na sprawdzenie kompletnosci przez ECHA, natomiast uczestnicy
rejestracji bedg sktada¢ dokumentacje blizej wtasciwego terminu. Bazujgc na
doswiadczeniach zdobytych w 2010 r. przy okazji pierwszego terminu rejestracji, ECHA
opracowata plan postepowania na okresy szczytowego obcigzenia pracg wykorzystujacy
obecny i tymczasowy personel przeszkolony na potrzeby czasowego oddelegowania. Ma
to zagwarantowac efektywnga i terminowg weryfikacje zgodnosci dokumentacji.
Przekierowanie zasobdw na potrzeby procesu rejestracji moze jednak odbi¢ sie na innych
zadaniach, takich jak rozpowszechnianie informacji, ktore najprawdopodobniej zostang
przetozone na ostatni kwartat, juz po przyznaniu wszystkich numerdéw rejestracji.

ECHA zobowigzuje sie do zapewnienia rejestrujgcym specjalistycznego wsparcia w
zakresie sktadania dokumentacji w ostatnich miesigcach poprzedzajacych drugi termin
rejestracji, tak aby rejestrujacy spetnili wymogi prawne i przedtozyli dokumentacje
dobrej jakosci. Aby by¢ na biezaco z postepami rejestrujacych i méc szybko reagowac na
potencjalne problemy, jakie mogq zagrozi¢ rejestracji, ECHA bedzie aktywnie
uczestniczy¢ w pracach grupy kontaktowej dyrektoréw (DCG), ktéra odegrata istotng role
w osiggnieciu pomysinych wynikow pierwszego terminu rejestracji w 2010 r. W
odniesieniu do terminu w 2013 r. DCG poswigca szczegolng uwage dziataniom majacym
na celu dotarcie do MSP poprzez europejskie i krajowe organy oraz stowarzyszenia.
Prace DCG powinny nabrac¢ tempa w okresie poprzedzajgcym termin rejestracji w maju
2013 r. Ponadto, aby pomodc dalszym uzytkownikom w monitorowaniu postepéw procesu

2 Substancje, ktére zostaty wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu i nie zostaty zgtoszone na
podstawie dyrektywy 67/548/EWG. Doktadna definicja znajduje sie w art. 3 pkt 20
rozporzadzenia REACH.
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rejestracji, ECHA bedzie na swojej stronie internetowej regularnie publikowa¢ wykaz
substancji, w odniesieniu do ktérych wptyneta dokumentacja. I wreszcie, ECHA bedzie
obstugiwac rejestracje wstepne i rejestracje naptywajace z Chorwacji®zgodnie z
ustaleniami przejsciowymi przewidzianymi w traktacie o przystgpieniu Chorwacji do UE.

Agencja bedzie rowniez ze wzmozong sitg kontynuowac swoje dziatania w zakresie
kontroli waznosci dokumentacji rejestracyjnych otrzymanych dla substancji stosowanych
jako potprodukty, tak aby sprawdzié, czy okreslone w nich zastosowania sg zgodne z
definicjg zastosowania potproduktowego oraz czy stosowane sg sScisle kontrolowane
warunki.

Narzedzia i metody obliczeniowe

Rejestracja jest zaledwie pierwszym etapem w taficuchu zdarzen prowadzgacym do coraz
bezpieczniejszego stosowania chemikalidw zgodnie z rozporzadzeniem REACH. Dlatego
ECHA chce zachecic rejestrujgcych do ciggtego ulepszania swoich dokumentacji
rejestracyjnych w miare zdobywania nowych informacji na temat substancji. W tym celu
ECHA bedzie nadal opracowywac¢ metody przesiewowe i zautomatyzowane narzedzia do
wykrywania uchybien w dokumentacji. Wyniki takich kontroli przesiewowych wraz z
najlepszymi praktykami bedg przekazywane rejestrujacym, tak aby wspiera¢ aktualizacje
z wiasnej inicjatywy.

Drugi termin rejestracji oznacza, ze w 2013 r. skokowo zwiekszy sie ilos¢ informacji
trafiajacych do bazy danych ECHA na temat substancji. Agencja zapewni inteligentne
wykorzystywanie tych danych do skutecznego regulacyjnego zarzadzania chemikaliami
poprzez stopniowe zwiekszanie swoich mozliwosci w zakresie eksploracji i analizy
danych, w zaleznosci od dostepnosci zasobdw, tak aby prawidtowo identyfikowac
informacje niezbedne do innych proceséw REACH i CLP, takich jak ukierunkowana ocena
i zarzgdzanie ryzykiem.

Pozostate rodzaje sktadanej dokumentacji

Aby wspiera¢ europejskie innowacje, przedsiebiorstwa mogq ubiegac sie o czasowe
zwolnienie z obowigzkow rejestracyjnych dla substancji wykorzystywanych do badan
dotyczacych produktéow i procesu produkcji oraz ich rozwoju (tzw. ,,zgtoszenia PPORD”).
Poniewaz liczba otrzymanych zgtoszen PPORD jest mniejsza, niz sie spodziewano, ECHA
zamierza lepiej poinformowac przedsiebiorstwa o istnieniu takiej mozliwosci. Pierwsze
zwolnienia PPORD wygasajg w 2013 r., wtedy tez rozpocznie sie ocena potencjalnych
wnioskéw o ich przedtuzenie. Swiadome decyzje w sprawie przedtuzenia zwolniert PPORD
bedg sie opierac na ocenie pierwotnych wnioskow z 2008 r., ktéra zostanie zakornczona
na poczatku 2013 r.

Poza obstugq rejestracji i zgtoszen PPORD ECHA otrzymuje informacje na temat
substancji w postaci raportéw dalszych uzytkownikéw (jezeli dalsze zastosowanie nie jest
objete scenariuszem narazenia dostawcy) oraz zgtoszen dotyczacych substancji w
wyrobach. Dalsi uzytkownicy zwigzani z rejestrujagcymi z 2013 r. otrzymajg praktyczne
wsparcie w postaci prostych wytycznych, przyktadéw i przyjaznych dla uzytkownika
narzedzi utatwiajgcych dopetnienie obowigzkéw sprawozdawczych.

Rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych wejdzie w zycie dnia 1 wrzesnia
2013 r. i przedsiebiorstwa zaczng sktada¢ do Agencji swoje dokumentacje dotyczace
produktéw biobdjczych. Ponadto na marzec 2014 r. zaplanowano przekazanie Agencji
przez Komisje dziatan zwigzanych z PIC. W pierwszej potowie roku czynnosci
przygotowawcze zwigzane z otrzymywaniem i przetwarzaniem tych nowych rodzajéw
dokumentacji i zgtoszen bedg przebiegaty jednoczesnie ze szczytowym naptywem

3 Chorwacja ma przystapi¢ do UE dnia 1 lipca 2013 r.
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dokumentacji rejestracyjnych. Bedzie to wyzwanie wymagajace doktadnego
monitorowania w celu unikniecia zaktécen w obu procesach. Jednoczesnie proces
sktadania dokumentacji w sprawie produktéw biobodjczych i PIC skorzysta na synergii z
przepisami w sprawie REACH i CLP, co w perspektywie dtugoterminowej pozwoli na
maksymalnie wydajne wykorzystanie zasobow. Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. Agencja
bedzie gotowa do przyjmowania dokumentacji produktéw biobdjczych i bedzie je
przetwarzac zgodnie z terminami przewidzianymi w przepisach.

Program rozwoju oceny bezpieczenstwa chemicznego

Substancje produkowane lub importowane w ilosciach powyzej 10 ton rocznie, tgcznie ze
wszystkimi substancjami wprowadzonymi, ktore majq by¢ zarejestrowane w drugim
terminie, wymagajg szczegdtowej oceny bezpieczenstwa chemicznego (CSA)
udokumentowanej w raporcie bezpieczenstwa chemicznego (CSR). Dla wiekszosci
substancji sklasyfikowanych jako stwarzajgce zagrozenie w CSR nalezy podac
scenariusze narazenia dla danego zastosowania, przedstawiajgce warunki bezpiecznego
stosowania, ktore nalezy przekaza¢ dalszym uzytkownikom danego rejestrujacego w
postaci zatgcznikéw do karty charakterystyki. We wspédtpracy z wtasciwymi organami
panstw cztonkowskich i przemystem zostanie opracowany plan dziatan obejmujacy okres
do 2020 r., majacy na celu state polepszanie jakosci raportéow bezpieczenstwa
chemicznego, w tym scenariuszy narazenia.

W 2013 r., w oparciu o analize raportow bezpieczenstwa chemicznego ztozonych przez
rejestrujgcych w pierwszym terminie rejestracji, ECHA bedzie dalej opracowywac metody
i narzedzia oceny narazenia w tych obszarach, w ktorych istniejg najwieksze braki. ECHA
bedzie nadal publikowa¢ przyktadowe raporty ukazujace rézne aspekty jakosciowe w
odniesieniu do sytuacji z prawdziwego zycia. Ponadto ECHA bedzie nadal wspiera¢
rejestrujacych i dalszych uzytkownikéw w budowaniu zdolnosci pod wzgledem
opracowywania dobrej jakosci scenariuszy narazenia, ktére powinny sie znalez¢ w
raportach bezpieczenstwa chemicznego i kartach charakterystyki. ECHA bedzie sie
koncentrowac na rozwigzaniach praktycznych, ktéore mozna wdrozy¢ w celu zapewnienia
bezpiecznego stosowania chemikaliéw. W szczegdlnosci celem prac bedzie pomaganie
dalszym uzytkownikom w spetnianiu wymogdéw poprzez ulepszenie metodologii i
przedstawienie przyktadéw dotyczacych substancji stosowanych w mieszaninach i
produktach konsumpcyjnych, jak rowniez etapéw okresu uzytkowania. ECHA opracuje i
poprawi swojg baze dowodow, ktéra pozwala ukierunkowac wsparcie dla sektora
przemystu poprzez bardziej systematyczne przeglady dostepnych raportow
bezpieczenstwa chemicznego.

ECHA bedzie réwniez promowac takie inicjatywy, jak seminaria i szkolenia majace na
celu poszerzanie wiedzy i budowanie zdolnosci zainteresowanych stron odnosnie do
zagadnien zwigzanych ze scenariuszami narazenia, jak rowniez inicjatywy wspierajace
komunikacje miedzy sektorem przemystu i organami oraz udostepnianie informacji na
temat efektywnego wdrazania zasad stosowanych w scenariuszach narazenia. Pod tym
wzgledem kluczowa role odegra ,sie¢ wymiany informacji miedzy ECHA a
zainteresowanymi podmiotami na temat scenariuszy narazenia” (ENES), a takze prace
tematyczne prowadzone poza spotkaniami uczestnikéw sieci.

Udostepnianie danych i identyfikacja substancji

Udostepnianie danych to proces REACH, ktory poprzedza wspodlne przedktadanie
informacji rejestracyjnych przez przedsiebiorstwa, ktére produkujg lub importujg te
samg substancje. Celem udostepniania danych jest ograniczenie kosztéw rejestracji
ponoszonych przez przedsiebiorstwa, zapobieganie dublowaniu badan na zwierzetach i
innych badan oraz utatwianie wspodlnej klasyfikacji i oznakowania substancji.
Udostepnianie danych jest obowigzkowe w przypadku badan na kregowcach. ECHA
utatwia udostepnianie danych miedzy potencjalnymi rejestrujagcymi i petni funkcje
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arbitrazowaq przy rozwigzywaniu ewentualnych sporéw dotyczacych udostepniania
danych. Istniejg dwie odrebne drogi udostepniania danych: utworzenie forum wymiany
informacji o substancjach (SIEF) dla wstepnie zarejestrowanych substancji
wprowadzonych oraz proces zapytania dla pozostatych substanciji.

Liczba sporéw dotyczacych udostepniania danych od 2008 r. pozostaje niewielka.
Niemniej jednak, poniewaz rok 2013 jest rokiem rejestracji, na poczatku tego roku
nalezy sie spodziewac zwiekszonej liczby wnioskow o arbitraz w zakresie sporéow miedzy
przedsiebiorstwami tworzacymi wspolne SIEF w odniesieniu do substancji
wprowadzonych. ECHA przygotowuje sie do terminowego rozwigzywania takich sporéw
przed uptywem terminu rejestracji, tak aby wszyscy rejestrujacy mogli na czas ztozy¢
swoje dokumentacje. W przypadku zapytan moze doj$¢ do gwattownego wzrostu ich
liczby, tak jak miato to miejsce w miesigcach poprzedzajacych termin rejestracji w
2010 r., w odniesieniu do substancji wprowadzonych, ktdre nie zostaty wstepnie
zarejestrowane w 2008 r. Moze to mie¢ wptyw na zdolnos$¢ Agencji do rozpatrywania
tych zapytan w docelowym terminie, a takze odbic sie na innych dziataniach w zakresie
identyfikacji substanciji, w szczegdlnosci na weryfikacji zgodnosci.

Prawidtowa identyfikacja substancji stanowi podstawe wszystkich proceséw REACH i CLP,
poniewaz oba te rozporzadzenia funkcjonujg w oparciu o koncepcje substancji. Udana
wspolna rejestracja, prawidtowe udostepnianie danych i wtasciwe podejscie przekrojowe
(przewidywanie witasciwosci i dziatania substancji na podstawie cech innej substancji z
tej samej kategorii substancji) sg mozliwe tylko wtedy, gdy wszystkie strony dobrze
rozumiejg identyfikacje substancji w ramach REACH. Dlatego ECHA bedzie kontynuowa¢
swoje wysitki na rzecz wyjasnienia wymogoéw w zakresie identyfikacji substancji i
koncepcji identycznosci substancji poprzez rozmowy z zainteresowanymi stronami w
ramach proceséw regulacyjnych i poza nimi, tak aby zainicjowac¢ aktualizacje poradnika
na temat identyfikacji i nazywania substancji na diugo przed ostatnim terminem
rejestracji. ECHA zamierza réwniez, pod warunkiem dostepnosci zasobéw, przeprowadzic¢
studium wykonalnosci dotyczace nadania solidnego statusu prawnego chemikaliom,
ktorym ECHA nadata juz numery porzadkowe (tj. substancjom, dla ktérych nie ma
numeru WE).

Rozpowszechnianie — dostep publiczny do informacji droga elektroniczna

ECHA jest zobowigzana do publikowania informacji na temat zarejestrowanych substancji
na swojej stronie internetowej. Dziatalnos$¢ ta powinna miec¢ pozytywny wptyw na
zdrowie ludzi i ochrone srodowiska zarowno w Europie, jak i na $wiecie, poniewaz kazdy
bedzie mdégt znalez¢ informacje na temat chemikalidéw, jakich uzywa. W nastepstwie
drugiej fali rejestracji w 2013 r. ECHA otrzyma i zapisze dane pochodzace z
przewidywanych 8000 kolejnych dokumentacji rejestracyjnych dla substancji
produkowanych lub importowanych w ilosciach wynoszgacych 100—-1000 ton rocznie.
ECHA rozpocznie publikowanie informacji z tych dokumentacji we wrzesniu 2013 r.,
kiedy substancjom zostang nadane numery rejestracji.

Kontynuowane bedg prace w kierunku rozbudowy strony internetowej, tak aby stata sie
ona centralnym punktem dostepu do wszystkich informacji na temat danej substancji
zawartych w bazach danych ECHA. Agencja przeanalizuje informacje zwrotne otrzymane
od zainteresowanych podmiotdw w badaniu sondazowym przeprowadzonym w 2012 r.,
tak aby ustali¢ hierarchie planowanych usprawnien. W szczegélnosci zostang,
uwzglednione potrzeby ogdtu spoteczenstwa, czyli odbiorcow, ktdrzy nie sg zaznajomieni
z technicznym formatem stosowanym obecnie do publikowania danych. ECHA przygotuje
sie rowniez do publikowania informacji wynikajacych z rozporzadzen w sprawie
produktéw biobodjczych i PIC. I wreszcie, wykaz klasyfikacji i oznakowania bedzie dalej
usprawniany, tak jak to opisano szczegétowo w Dziataniu 4.



Program prac na 2013 r. 15

Kolejnym dziataniem zwigzanym z rozpowszechnianiem jest ocena zasadnosci i waznosci
wnioskow o zastrzezenie poufnosci zawartych w dokumentacjach rejestracyjnych. Proces
ten obejmuje dwa etapy: i) pierwszg ocene prowadzacq do niezwtocznego przyjecia
wniosku lub zazgdania dodatkowych informacji oraz ii) ostateczng ocene, w ktorej
uwzglednia sie nowg argumentacje dotyczacq zastrzezenia. Oczekuje sie, ze w 2013 r.
obcigzenie pracq w zwigzku z oceng poufnosci bedzie bardzo duze. Po pierwsze ECHA
bedzie musiata zakonczy¢ sprawy otwarte w 2012 r., w odniesieniu do ktérych wystano
whnioski o dostarczenie dodatkowych informacji (ok. 500 spraw). Poza tym ECHA
rozpocznie pierwszg ocene zastrzezen pochodzacych z nowych rejestracji z 2012 r. (ok.
200 spraw). W zwigzku ze zmiang przepisow dotyczacych publikowania danych
zawartych w karcie charakterystyki (w tym nazw przedsiebiorstw) nie wiadomo, ile z
obecnych rejestracji zostanie zaktualizowanych o nowe zastrzezenia dotyczace tych
danych (zaktadana liczba: 500 spraw). Wreszcie na podstawie dotychczasowego
doswiadczenia przewiduje sie, ze nowe dokumentacje z 2013 r. bedq zawierac okoto 770
zastrzezen poufnosci.

Liczba ocen, jakie zostang wykonane w 2013 r., zalezy od tego, czy zaistnieje
koniecznos$¢ czasowego oddelegowania pracownikéw na potrzeby szczytowego naptywu
rejestracji. Dlatego priorytetowym zadaniem bedzie zakoniczenie spraw z 2012 r., a w
odniesieniu do nowych zastrzezen — obstuga wnioskéw dotyczacych nazw IUPAC, w
szczegdlnosci z dokumentacji, ktére zawieraja propozycje przeprowadzenia badan na
kregowcach, tak aby byty one powigzane z jednoznaczng tozsamoscig substancji w
czasie konsultacji publicznych. ECHA sprawdzi réwniez, czy proponowana nazwa
powszechna w wystarczajgcym stopniu ujawnia swoiste wtasciwosci substancji, mimo ze
maskuje jej petng tozsamos¢ chemiczna.
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2. Cele i wskazniki
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Wszystkie dokumentacje, zapytania i spory dotyczace udostepniania danych
przechodzg niezbedne kontrole; wydawane sg odpowiednie decyzje, a
zastrzezenia poufnosci sg oceniane zgodnie z wyznaczonymi terminami
prawnymi lub celami wewnetrznymi oraz zgodnie ze standardowymi
procedurami, co zapewnia identyfikacje problematycznych dokumentacji we
wiasciwym czasie w celu umozliwienia ich aktualizacji, ma takze pozytywny
wptyw na jakos¢ danych.

2. Decyzje sg nalezycie uzasadniane i cechuje je dobra jakos$c¢ techniczna i
naukowa.

3. W rozsadnym terminie po rejestracji/ztozeniu zgtoszenia zainteresowane
podmioty i spoteczenstwo uzyskajg tatwy dostep do informacji pochodzacych ze
wszystkich dokumentacji dotyczacych zarejestrowanych substancji i ze zgtoszen
klasyfikacji i oznakowania.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Sposdb i czestosé
weryfikacji

Odsetek rejestracji i zgtoszen 100% Czas odnotowany w REACH-

PPORD przetworzonych w ramach IT. Sprawozdania miesieczne.

czasowych przewidzianych prawem.

Odsetek zapytan przetworzonych w | 80% Czas odnotowany w REACH-
wewnetrznych ramach czasowych IT. Sprawozdania miesieczne.
(20 dni roboczych).

Odsetek sporow dotyczacych 100% Czas trwania oceny
udostepniania danych odnotowany. Monitorowanie
przetworzonych w ramach miesieczne.

czasowych przewidzianych
prawem/wewnetrznych ramach

czasowych.

Odsetek publikacji dokumentacji 90% Odnotowany odsetek
rejestracyjnych ztozonych publikacji. Monitorowanie
prawidtowo w terminie rejestracji miesieczne.

przypadajacym na dzien 31 maja

2013 r.

Poziom zadowolenia Wysoki Roczne badanie sondazowe.

zainteresowanych stron z proceséw
ECHA dotyczacych
rozpowszechniania, udostepniania
danych oraz sktadania
dokumentacji.
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3. Kluczowe rezultaty

- Przeprowadzenie procesu decyzyjnego w odniesieniu do okoto 15 000
dokumentacji rejestracyjnych i 400 zgtoszerh PPORD (w tym aktualizacji i
whnioskow o przedtuzenie) oraz nadanie numeru rejestracji lub numeru
zgtoszenia PPORD, w stosownych przypadkach.

- Przetworzenie okoto 1200 nowych zapytan w docelowych ramach czasowych i, w
razie przyjecia, nadanie numeru zapytania. W stosownych przypadkach —
skontaktowanie pytajgcego z poprzednimi rejestrujgcymi.

- Rozstrzygniecie maksymalnie 35 sporéw dotyczacych udostepniania danych.

- Wydanie maksymalnie 65 decyzji dotyczacych PPORD.

- Przeprowadzenie wstepnej oceny w odniesieniu do 100 nowych zastrzezen
poufnosci oraz przeprowadzenie oceny kornicowej w odniesieniu do 500
przypadkow z 2012 r.

- Opublikowanie na stronie internetowej ECHA informacji z dokumentacji
rejestracyjnych i powigzanie ich z portalem eChemPortal OECD.

. Udostepnienie we wtasciwym czasie wiodgcym rejestrujacym i uczestnikom
rejestracji praktycznych informacji na temat sktadania dokumentacji
rejestracyjnych do ECHA, wraz z innymi rodzajami wsparcia.

- Wprowadzenie procedur i systemow do przyjmowania i przetwarzania
dokumentacji produktéw biobdjczych.

- Realizacja programu rozwoju CSA zgodnie z wieloletnim planem dziatania CSA,

tacznie z przyktadowymi scenariuszami narazenia, innymi narzedziami
praktycznymi i wydarzeniami wspierajacymi dalszych uzytkownikéw w
spetnianiu ich obowigzkdéw oraz zorganizowanie dwdch sesji ENES.
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Dziatanie 2: Ocena

1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.
Ocena dokumentacji

Ocena dokumentacji obejmuje zaréwno weryfikacje zgodnosci, jak i ocene propozycji
przeprowadzenia badan. Celem weryfikacji zgodnosci jest skontrolowanie, czy
dokumentacja rejestracyjna jest zgodna z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu
REACH, co ma wzbudzi¢ zaufanie do ogdlnej jakosci rejestracji. 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 dokumentacji wymaga
podejmowania decyzji naukowych z wykorzystaniem wiedzy specjalistycznej z roznych
dziedzin naukowych. Ocena ta przyczynia sie znaczaco do realizacji strategicznych celow
ECHA zaktadajacych ,, poprawe jakosci danych przedktadanych przez przemyst” oraz
J~inteligentne wykorzystywanie danych w celu lepszego zarzadzania chemikaliami”.

Decyzje ECHA bedg podlega¢ istotnej kontroli naukowej i prawnej. To z kolei wymaga,
aby oceny naukowe prowadzgce do decyzji prawidtowych z prawnego punktu widzenia
byty oparte na solidnych podstawach i powszechnie akceptowane przez panstwa
cztonkowskie. Stanowi to réwniez powazny test efektywnosci dla sekretariatu ECHA,
szczegoblnie w potaczeniu z wymogiem dokonywania setek ocen dokumentacji rocznie
oraz faktem, ze proces podejmowania decyzji jest ztozony, wymaga udziatu wszystkich
panstw cztonkowskich i obejmuje wiele etapow.

Biorgc pod uwage, ze do konca 2013 r. ECHA chce przeprowadzi¢ weryfikacje zgodnosci
w odniesieniu do co najmniej 5% dokumentacji spetniajacych kryteria rejestracji w
2010 r., duza cze$¢ zasobdw przydzielonych na dziatania w zakresie oceny zostanie
wykorzystana w tym procesie. Weryfikacja zgodnosci zyskata na waznosci z uwagi na to,
ze ECHA dostrzegta ogdlng potrzebe poprawienia jakosci dokumentacji rejestracyjnych.
Poniewaz zgodnie z rozporzadzeniem REACH ciezar dowodu w zakresie wykazania
bezpiecznego stosowania chemikalidw cigzy na przemysle, oczywiste jest, ze dobrej
jakosci dane na temat swoistych wtasciwosci i zastosowan substancji stanowig podstawe
odpowiedniej klasyfikacji i oznakowania oraz rzetelnej oceny bezpieczenstwa
chemicznego. Aby osiagngé¢ (minimalny) cel 5%, w 2013 r. nalezy przeprowadzi¢ 560
weryfikacji zgodnosci dokumentacji. Na podstawie dotychczasowych do$wiadczen
szacuje sie, ze ponad 50% weryfikacji (ok. 350) zakonczy sie projektem decyzji. Aby
zredukowac¢ liczbe decyzji koncowych i tym samym nie przecigza¢ MSC, bedg konieczne
zachety do proaktywnego aktualizowania dokumentacji.

W oparciu o wczesniejsze obserwacje dotyczace jakosci dokumentacji rejestracyjnych, w
odniesieniu do weryfikacji zgodnosci w 2013 r. ECHA bedzie nadal wdrazac strategie
wyboru opartg na okreslonych zagadnieniach. Zgodnie z tg strategig ocena dokumentacji
skupia sie na tych wymaganiach w zakresie informacji, ktdore majg bezposrednie
znaczenie dla bezpiecznego stosowania substancji. W szczegdlnosci obejmuje to
parametry docelowe istotne pod wzgledem oceny trwatosci, bioakumulacji, toksycznosci
dawki powtarzanej, dziatania rakotworczego, dziatania mutagennego, dziatania
szkodliwego na rozrodczo$¢ oraz toksycznosci dla srodowiska wodnego. Analiza
przesiewowa z wykorzystaniem technologii informatycznych usprawni wyboér
dokumentaciji z bazy rejestracji ECHA. Ten proces selekcji oznacza, ze weryfikacja
zgodnosci dokumentacji bedzie w coraz wiekszym stopniu odnosi¢ sie wymagan w
zakresie informacji, zamiast do petnej zawartosci dokumentacji. Moze to oznacza¢, ze
witasciciel jednej dokumentacji rejestracyjnej moze otrzymac wiele projektéw decyzji w
odniesieniu do réznych dziatan przesiewowych dotyczgacych réznych zagadnien.
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Poza oceng dokumentacji zgodnie ze strategig opartg o okreslone aspekty, pewien
odsetek dokumentacji bedzie nadal wybierany losowo. Takie losowe weryfikacje
zgodnosci pozwolg na monitorowanie ogolnego statusu jakosciowego dokumentacji
rejestracyjnych REACH i bedg dotyczy¢ catej zawartosci dokumentacji, jezeli tylko jej
jakos$¢ pozwoli na rozsgdng ocene.

I wreszcie, dzieki elastycznej selekcji dokumentacji do weryfikacji zgodnosci, Agencja
bedzie mogta wydajnie wykorzystywac dostepne zasoby w przypadkach, kiedy bedzie
rozpatrywacd takie dokumentacje i substancje wzbudzajace obawy przeznaczone do
analizy takze w ramach innych proceséw REACH (ocena substancji, udzielanie zezwolen,
ograniczenia lub klasyfikacja i oznakowanie). Pozwoli to Agencji na wszczecie dziatan
regulacyjnych mozliwie jak najwczesniej w odniesieniu do substancji priorytetowych oraz
ich zastosowan powodujacych (potencjalne) ryzyko. W szczegdlnosci Agencja
skoncentruje sie na przypadkach, ktére nie zostaty do tej pory odpowiednio
uregulowane. W ten sposéb, poprzez wybieranie dokumentacji do weryfikacji zgodnosci
w sposéb zapewniajacy skuteczny interfejs z procesami zarzadzania ryzykiem i stuzacy
jego potrzebom, strategia oceny stosowana przez Agencje umozliwi inteligentne
wykorzystywanie danych sktadanych przez przemyst do skutecznego zarzadzania
chemikaliami.

W odniesieniu do drugiego procesu oceny dokumentacji, czyli oceny propozycji
przeprowadzenia badan, ECHA jest zobowigzana do badania wszystkich propozycji
przeprowadzenia badan przedtozonych przez rejestrujacych lub dalszych uzytkownikow
oraz do przygotowania projektéw decyzji w terminach okreslonych w rozporzadzeniu
REACH. W pierwszej potowie 2013 r. przez proces decyzyjny bedzie musiata przejsc¢
istotna liczba projektow decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan z 2010 r.,
wystanych do rejestrujgcych w celu nadestania uwag przed dniem 30 listopada 2012 r.
ECHA otrzyma nowe propozycje przeprowadzenia badan dla tych dokumentacji, ktére
zostang zfozone w terminie rejestracji przypadajacym na dzien 31 maja 2013 r. Chociaz
termin dla projektow tych decyzji to 1 czerwca 2016 r., ECHA rozpocznie przetwarzanie
tych wnioskéw w ostatnim kwartale 2013 r. Ponadto w przypadku propozycji
przeprowadzenia badan dotyczacych wszystkich zarejestrowanych substancji
niewprowadzonych projekty decyzji nalezy przygotowac¢ w ciggu 180 dni. W 2013 r.
ECHA spodziewa sie nie wiecej niz 30 propozycji przeprowadzenia badan dla substancji
niewprowadzonych.

Ogodlne wyniki obydwu proceséw oceny dokumentacji (weryfikacji zgodnosci i oceny
propozycji przeprowadzenia badan) z 2012 r. zostang przedstawione w corocznym
sprawozdaniu z postepéw prac ECHA pod koniec lutego 2013 r. Sprawozdanie to bedzie
zawierato zalecenia dla potencjalnych rejestrujgcych w celu poprawy jakosci przysztych
rejestracji, jak réwniez informacje zwrotne majace na celu optymalizacje alternatywnych
metod badan na zwierzetach i strategii oceny. ECHA bedzie wykorzystywata rézne
narzedzia i kanaty komunikacji, takie jak imprezy dla zainteresowanych podmiotéw,
warsztaty i broszury informacyjne, aby zagwarantowacd, ze sektor przemystu wiasciwie
rozumie ocene dokumentacji i ma na ten temat informacje zwrotne. W kontekscie oceny
dokumentacji ECHA przekaze takze catemu sektorowi przemystu — w stosownych
przypadkach — swoje wnioski i zalecenia dotyczace poprawy jakosci raportéw
bezpieczenstwa chemicznego i scenariuszy narazenia. Potrzebna bedzie réwniez dalsza
komunikacja z innymi zainteresowanymi stronami, zwtaszcza w odniesieniu do
trwajacych ocen propozycji przeprowadzenia badan oraz potencjalnych decyzji o
przeprowadzenie badan in vivo na zwierzetach. Dla obu rodzajow zainteresowanych
stron opracowane zostang specjalne strategie.

W drugiej potowie 2013 r. ECHA rozpocznie szeroko zakrojong analize i ocene
rozszerzonej bazy rejestracji w funkcji drugiego trzyletniego sprawozdania na mocy art.
117 ust. 3 dotyczacego wdrazania i stosowania rozwigzan alternatywnych wobec badan
na zwierzetach na mocy rozporzadzenia REACH. Kolejne sprawozdanie na podstawie art.
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117 ust. 3 zostanie opublikowane w czerwcu 2014 r.

ECHA bedzie nadal starata sie poprawi¢ wydajnos¢ wewnetrznego przeptywu pracy w
zakresie oceny dokumentacji, w tym zbada mozliwo$¢ skalowania i normalizacji
multidyscyplinarnych dziatan naukowych i prawnych, aby zapewni¢ odpowiednie
usprawnienia. ECHA bedzie nadal budowac niezbedny potencjat naukowy i
administracyjny swojego personelu. Czynnosci te bedg sie koncentrowac¢ na metodach i
strategiach alternatywnych, takich jak podejscie przekrojowe i grupowanie, ktére sg
szeroko wykorzystywane do spetniania wymagan w zakresie informacji dla wiekszych
zakreséw wielkosci obrotu. Wczesniejsze doswiadczenia Agencji pokazaty, ze ocena
takich strategii alternatywnych obejmuje bardziej ztozone i haukowo wymagajace
czynnosci w poréwnaniu z oceng wynikow badan pochodzacych ze standardowych
metodologii badawczych.

Oprocz zagadnien naukowych i prawnych zwigzanych z biezacymi procesami
decyzyjnymi w zakresie oceny ECHA bedzie musiata monitorowa¢ dodatkowe zagadnienia
naukowe i prawne (dotyczace np. badania szkodliwego wptywu na rozrodczosg,
nanomateriatéw, szkodliwego wptywu na uktad wydzielania wewnetrznego itp.),
opracowywac dotyczgce ich stanowiska i w razie potrzeby zarzadzac takimi
zagadnieniami.

Dzialania nastepcze po ocenie dokumentacji

Formalnym wynikiem oceny dokumentacji jest skierowanie do rejestrujgcego wniosku o
dostarczenie dalszych informacji w formie zaktualizowanej dokumentacji lub
zaktualizowanego raportu bezpieczenstwa chemicznego, w okreslonym terminie. Terminy
te siegajg od dwoch miesiecy do czterech lat, w zaleznosci od zgdanych informacji. Po
uptywie terminu ECHA sprawdza, czy dokumentacja zostata zaktualizowana i czy
aktualizacja ta odpowiada informacjom, jakich zazadano w decyzji. W wyniku weryfikacji
ECHA moze stwierdzi¢, ze rejestrujacy nie spetnit obowigzku dostarczenia wymaganych
informacji. ECHA zwraca sie wtedy z prosba do odpowiednich panstw cztonkowskich o
rozwazenie podjecia krokow prawnych. W przypadku dalszego nieprzestrzegania decyzji
ECHA rozwazy mozliwos¢ cofniecia numeru rejestracji, aby zapewni¢ wtasciwe wdrozenie
rozporzadzenia REACH. Jezeli rejestrujgcy przedtozy informacje, ktdrych zazadano w
decyzji, ECHA powiadamia panstwa cztonkowskie i Komisje o wynikach. Na tej podstawie
mogg zosta¢ przeprowadzone dalsze weryfikacje zgodnosci lub inne odpowiednie procesy
REACH (np. ocena substancji, udzielanie zezwolen).

W 2013 r. ECHA bedzie musiata zarezerwowac znaczace zasoby personelu na potrzeby
terminowej i adekwatnej obstugi aktualizacji dokumentacji rejestracyjnych
naptywajacych w odpowiedzi na wczesniejsze decyzje (dotyczace weryfikacji zgodnosci
lub propozycji przeprowadzenia badan). Jednakze przy wyznaczaniu rocznego celu w
zakresie dziatan nastepczych ECHA musiata wzig¢ pod uwage zalegtosci wynikajace z
oceny dokumentacji z 2011 i 2012 r. Zwigzane z tym obowigzki wymagajq efektywnego
zarzadzania, co moze obejmowac dalsze dziatania z udziatem, na przyktad, odpowiednich
organow ds. egzekwowania przepisow.

Ocena substancji

Ocena ta ma na celu zweryfikowanie, czy dana substancja stanowi zagrozenie dla
zdrowia cztowieka lub dla srodowiska. Ocena substancji jest przeprowadzana przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich (MSCA) i obejmuje ocene wszystkich dostepnych
informacji oraz, w stosownych przypadkach, wezwanie do udzielenia dodatkowych
informacji przez rejestrujacych.

Informacje zbierane i otrzymywane w wyniku oceny substancji oraz wyciggane z nich
wnioski s udostepniane i powinny by¢ wykorzystywane do innych proceséw REACH i CLP
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lub dziatan podejmowanych na podstawie innych przepisdw. Zapewniajac generowanie
wszystkich informacji niezbednych do bezpiecznego stosowania chemikalidw, takze
wykraczajacych poza standardowe wymagania w zakresie informacji na mocy REACH,
ocena substancji uzupetnia ocene dokumentaciji i taczy dwa strategiczne cele ECHA:
~poprawe jakosci danych przedktadanych przez przemyst” oraz ,inteligentne
wykorzystywanie danych w celu lepszego zarzgadzania chemikaliami”.

Wspolnotowy kroczacy plan dziatan

ECHA odgrywa gtéwng role przy ustanawianiu i corocznym aktualizowaniu
wspodlnotowego kroczgcego planu dziatan (CoRAP) dla substancji podlegajacych ocenie.
Pierwszy wspolnotowy kroczacy plan dziatan zostat opublikowany dnia 29 lutego 2012 r. i
obejmowat lata 2012—-2014. Pierwsza aktualizacja planu zostanie przyjeta do dnia 31
marca 2013 r. i bedzie obejmowac przeglad substancji na lata 2013 i 2014, a takze nowe
substancje dodane na rok 2015. Druga aktualizacja planu jest przewidziana przed dniem
31 marca 2014 r. i bedzie obejmowac lata 2014—-2016.

Coroczna aktualizacja planu powinna gwarantowac, ze proces oceny substancji zapewnia
wartos¢ dodang dla pozostatych procesdéw oceny oraz skuteczny wktad w procesy
zarzadzania ryzykiem. W tym celu dobdr substancji kandydujacych do planu powinien
uwzgledniac:

e koniecznos$¢ wyjasnienia odpowiednich zagrozen dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska w celu podjecia decyzji w odniesieniu do dalszych dziatan prawnych;

e potrzebe oceny substancji na poziomie UE i poziomie substancji oraz, w wiekszosci
przypadkdéw, koniecznosé dostarczenia dalszych informacji, ktérych nie mozna
zazada¢ w ramach oceny dokumentacii.

Uwaza sie, ze druga aktualizacja planu moze w dalszym ciggu opierac sie na kryteriach
wyboru ustalonych przez Agencje we wspotpracy z wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich w 2011 r. Przewidywana wydajnosc¢ procesu oceny bedzie wymagacd
identyfikacji co najmniej 40 nowych substancji CoRAP rocznie. Substancje kandydackie
bedg okreslane albo przez Agencje, albo przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich na
podstawie informacji uzyskanych w procesie oceny dokumentacji lub innych proceséw
ECHA.

ECHA bedzie rowniez koordynowac przydzielanie substancji wtasciwym organom panstw
cztonkowskich. Ma to na celu zwiekszenie i rownomierny podziat wktadu wtasciwych
organow panstw cztonkowskich w ocene substancji oraz zagwarantowanie, ze co roku
ocenie bedzie poddawanych $rednio 40-50 substancji.

Proces oceny substancji

ECHA petni funkcje koordynacyjng w ogdélnym procesie oceny substancji. Po
opublikowaniu aktualizacji CoRAP witasciwe organy panstw cztonkowskich majg 12
miesiecy na ocene swoich substancji i przygotowanie projektéw decyzji z zadaniem
podania dalszych informacji w celu wyjasnienia wykrytych obaw, jezeli jest to stosowne.

W oparciu o mozliwosci organdéw okreslone w 2012 r. szacuje sie, ze w 2013 r. ocenie
zostanie poddanych 45 substancji. Jednoczes$nie, w nastepstwie oceny substancji w
2012 r. ECHA bedzie musiata skoordynowac¢ procesy decyzyjne dotyczace pierwszych
projektow decyzji w sprawie oceny substancji z procesem finalizacji tych ocen, ktére nie
wymagajq wniosku o udzielenie dalszych informacji. Dlatego w 2013 r. ECHA bedzie sie
musiata zmierzy¢ z rosnacg liczba ocen i decyzji koncowych wydawanych w ramach
oceny substancji.
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ECHA bedzie nadal wspiera¢ ocene substancji przeprowadzang przez wtasciwe organy
panstw cztonkowskich. Pod koniec 2012 r. ECHA ustali z wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich program dziatan wspierajacych, takich jak warsztaty, sesje szkoleniowe,
wytyczne praktyczne i analizy przesiewowe w zakresie spdéjnosci, ktére zostang
zrealizowane w 2013 r. Na podstawie wczesniejszych doswiadczen z procesem oceny
substancji ECHA bedzie w dalszym ciggu weryfikowa¢ procedury, wzory i wytyczne
praktyczne (np. dokumenty zawierajace pytania i odpowiedzi), a takze identyfikowac
najlepsze praktyki i potrzeby w zakresie zharmonizowanej polityki. W zwigzku z tym,
priorytetem na rok 2013 bedzie zorganizowanie co najmniej jednego warsztatu i
specjalnych grup roboczych, a takze optymalizacja srodkéw komunikacji miedzy
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich a ECHA.

Ponadto ECHA bedzie réwniez stuzy¢ doradztwem w celu zapewnienia harmonizaciji,
spdjnosci i prawnej stusznosci decyzji, sprawozdan z oceny oraz wnioskéw
sporzadzanych przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich. W szczegdlnosci ECHA
zapewni mozliwos¢ sprawdzenia projektow decyzji pod wzgledem spojnosci, zanim
zostang one wystane do rejestrujgcych. Szacuje sig, ze przy spodziewanych 45 ocenach
substancji bedzie to oznacza¢ 30 projektéw decyzji, ktére mogg zostac¢ sprawdzone przez
personel ECHA pod katem zgodnosci prawnej i naukowej. Ponadto ECHA bedzie
koordynowac proces decyzyjny i zapewnia¢ odpowiednie wsparcie administracyjne.

Rola administracyjna Agencji w procesie oceny substancji, jako tacznika miedzy
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich dokonujgcymi oceny a wieloma
rejestrujgcymi, stanowi duze wyzwanie. Pierwsze doswiadczenia w tym zakresie
umozliwig rozpoczecie analizy biznesowej majacej na celu zintegrowanie procesu oceny
substancji z systemem zarzadzania obiegiem tresci ECHA.

ECHA bedzie réwniez musiata zajac¢ sie przekazywaniem funduszy wtasciwym organom
panstw cztonkowskich. Bedzie sie to wigzato z zawarciem indywidualnych uméw o
Swiadczenie ustug miedzy ECHA i poszczegdlnymi wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich (w ramach istniejgcych uméw o wspodtprace) oraz obstugg faktur
przesytanych do ECHA.

Przekazywanie rejestrujgcym oraz ogotowi spoteczenstwa informacji na temat postepéw
w ocenie substancji to réwniez zadanie wchodzace w zakres obowigzkéw ECHA. Bedzie to
obejmowac, miedzy innymi, publikowanie projektu i przyjetych aktualizacji CoRAP,
poprawionych kryteribw wyboru substancji do CoRAP oraz odpowiednich dokumentéw
koncowych.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Przygotowanie naukowo uzasadnionych i prawidtowych pod wzgledem prawnym
projektow decyzji i decyzji koncowych dotyczacych oceny dokumentacji, zgodnie
z wymogami prawnymi i planowaniem wieloletnim opartym na podejsciu
strategicznym Agencji.

2. Niezwioczne sprawdzenie przestrzegania decyzji w sprawie oceny dokumentacji
po uptywie terminu okres$lonego w decyzji oraz powiadamianie panstw
cztonkowskich o wynikach i przypadkach wymagajacych dziatania z ich strony.

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.
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Wskaznik

Cel w 2013 r.

Sposdéb i czestosé
weryfikacji

Odsetek ocen dokumentacji i
substancji przetworzonych w
przewidzianych prawem ramach
czasowych.

100%

Miesieczne sprawozdanie
wewnetrzne.

Odsetek weryfikacji zgodnosci
wykonanych w celu osiagniecia
zaktadanego celu sprawdzenia 5%
dokumentacji ztozonych w terminie
w 2010 r. dla najwyzszego zakresu
wielkosci obrotu.

100%

Miesieczne sprawozdanie
wewnetrzne.

Odsetek ocen nastepczych w danym
roku wykonanych przed uptywem 6
miesiecy od terminu okreslonego w
ostatecznej decyzji w sprawie oceny
dokumentacji.

75%

Kwartalne sprawozdanie
wewnetrzne.

Poziom zadowolenia wtasciwych
organdw panstw cztonkowskich ze
wsparcia ECHA w zakresie oceny
substancji.

Wysoki

Roczne badanie sondazowe.
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. Kluczowe rezultaty

Wykonanie 250 weryfikacji zgodnosci, co dato w rezultacie ok. 350 projektow
decyzji.

Zakonczenie rozpatrywania 30 propozycji przeprowadzenia badan w odniesieniu
do substancji niewprowadzonych (etap projektu decyzji).

Wykonanie okoto 120 ocen nastepczych.

Pierwsza roczna aktualizacja CoRAP do dnia 31 marca 2013 r. Przekazanie
projektu drugiej aktualizacji CoRAP komitetowi panstw cztonkowskich do dnia 31
pazdziernika 2013 r. Zidentyfikowanie co najmniej 40 substancji kandydackich do
CoRAP.

Dziatania wspierajace na rzecz wiasciwych organdw panstw cztonkowskich
wykonujacych ocene substancji zgodnie z programem na 2013 r.

Zawarcie wszystkich umoéw o $wiadczenie ustug z wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich przed opublikowaniem pierwszej aktualizacji CoRAP.

36 ostatecznych decyzji z wnioskiem o podanie dodatkowych informacji lub
whnioskéw w ramach oceny substancji.

Roczne sprawozdanie z oceny (art. 54) i zwigzana z tym komunikacja.
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Dziatanie 3: Zarzadzanie ryzykiem

1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.
Analiza przesiewowa dotyczaca zarzadzania ryzykiem

Chociaz podstawowa odpowiedzialno$¢ za bezpieczne stosowanie chemikalidéw spoczywa
na producentach, importerach i dalszych uzytkownikach substancji, organy majq
mozliwosc¢ i obowigzek interwencji, jezeli obowiazki w zakresie rejestracji i dalszych
uzytkownikow nie zapewniajg wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka i
srodowiska. Informacje gromadzone w ramach réznych proceséw REACH, wraz z innymi
dostepnymi danymi, maja by¢ stosowane do identyfikacji potencjalnych potrzeb w
zakresie prawnego zarzadzania ryzykiem.

Rejestracje ztozone w terminie 31 maja 2013 r. bedg pod koniec roku dostepne do celdéw
analizy przesiewowej pod katem substancji wymagajqcych dalszego zarzadzania
ryzykiem. Ponadto oczekuje sie, ze Agencja bedzie otrzymywac coraz wiecej aktualizacji
wczesniejszych rejestracji, a takze sprawozdan dalszych uzytkownikow oraz zgtoszen
substancji w wyrobach. Ocena dokumentacji rowniez bedzie generowac coraz wiecej
nowych danych; mozna tez spodziewac sie pierwszych wynikéw oceny substancji.
Gtéwnym wyzwaniem na 2013 r. bedzie opracowanie skutecznych sposobdéw
wykorzystywania takich réznych zrédet danych i nowych/zaktualizowanych informacji w
celu uzupetnienia lub zmiany wczesniejszych wynikéw analizy przesiewowej oraz
identyfikowania substancji, ktére mogg wymagac dalszego zarzadzania ryzykiem.
Szczegdlnie istotna bedzie identyfikacja potencjalnych zagrozen wynikajacych z
narazenia na substancje w czasie okresu uzytkowania wyrobow.

Witasciwe organy panstw czionkowskich i Komisja, przy wsparciu ze strony ECHA, bedg
dalej identyfikowac¢ substancje wymagajace dalszego generowania informacji lub
zarzadzania ryzykiem poprzez uregulowania prawne. Aby dziatania te byly wydajne,
muszg_ sie opierac¢ na lepszym wspolnym zrozumieniu optymalnego wykorzystania
réznych procesow REACH. ECHA bedzie nadal wspomagac ten proces, zapewniajac
przeglady i analizy roznych opcji i podejs¢. Ponadto przewiduje sie dalszy rozwdj i
utrzymywanie narzedzi stuzacych do wspierania i koordynowania identyfikacji i inicjacji
najwtasciwszych dziatan regulacyjnych.

Udzielanie zezwolen
Identyfikacja SVHC i zalecenia dotyczace zatacznika XIV

Identyfikacja substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC) skupia sie coraz
mniej na znanych substancjach rakotwdérczych, mutagennych lub dziatajacych szkodliwie
na rozrodczos$¢ (CMR) i znanych substancjach PBT/vPvB, a coraz bardziej na
substancjach dajacych podstawy do réwnowaznych obaw. Ma to zagwarantowa¢, aby z
wystarczajacq uwaga traktowano substancje, wobec ktdrych nie istnieje taki sam poziom
wymogow prawnych, jak dla substancji o zharmonizowanej klasyfikacji jako substancje
CMR kategorii 1A lub 1/B. ECHA wspiera to podejscie, zapewniajac platforme do dyskus;ji
na temat nowych substancji PBT/vPvB w ramach grupy roboczej ds. PBT oraz
opracowuje wspolne metody identyfikowania substancji dajacych podstawy do
rownowaznych obaw (np. substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng, substancji
dziatajacych uczulajgco na drogi oddechowe).

ECHA bedzie nadal wypetnia¢ swoje obowigzki polegajace na wspieraniu Komisji w
identyfikowaniu najwtasciwszych kandydatéw i przygotowywaniu, na zyczenie Komisji,
dokumentacji zgodnych z zatacznikiem XV na potrzeby identyfikacji SVHC.
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ECHA, w Scistej wspotpracy z komitetem panstw cztonkowskich, bedzie wykorzystywac
zdobyte do tej pory doswiadczenia do analizy podejscia stosowanego do ustalania
hierarchii substancji z listy kandydackiej do zatagcznika XIV i ewentualnej jego
modyfikacji w odpowiedzi ha wyzwania zwigzane z rosnacq listg kandydacka.

Whnioski o udzielenie zezwolenia

Jednym z najwiekszych wyzwan dla Agencji jest okreslenie, ile wnioskéw o udzielenie
zezwolenia zostanie ztozonych przez przemyst i jakiego rodzaju beda to wnioski.
Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze przedsiebiorstwa sktadajg mniej wnioskéw,
niz sie spodziewano. Dlatego w 2013 r. ECHA spodziewa sie otrzyma¢ maksymalnie 20
nowych wnioskow o udzielanie zezwolen. Chociaz ECHA i jej komitety sg przygotowane
do przyjmowania takich wnioskdéw i dysponujg odpowiednim wsparciem i wytycznymi dla
przysztych wnioskodawcow, to jest oczywiste, ze — podobnie jak w przypadku pierwszej
rejestracji substancji — wnioskodawcy, ECHA i pozostate zainteresowane strony beda
~uczyc sie przez dziatanie”.

Jezeli wnioskodawcy powiadomig Agencje o zamiarze ztozenia wniosku o udzielenie
zezwolenia, wowczas beda mogli zwrdcic¢ sie do Agencji o zorganizowanie sesji
informacyjnej, na ktérej bedg mogli uzyskac¢ wyjasnienia dotyczace wszelkich zagadnien
technicznych zwigzanych z przygotowywaniem i sktadaniem wnioskéw. Ogolnie rzecz
biorgc, ECHA i jej komitety beda wykorzystywaé przygotowania z 2012 r., aby skutecznie
zarzadza¢ wyzwaniami zwigzanymi z obstugg pierwszych wnioskdéw i sporzadzac opinie
dobrej jakosci, ktére bedg efektywnie wspierac proces podejmowania przez Komisje
decyzji dotyczacych udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia. Szczegdlnym
wyzwaniem bedzie osiggniecie gotowosci do obstugiwania rosnacej, ale jeszcze
nieokreslonej liczby wnioskow w kolejnych latach i stopniowego budowania powigzanego
systemu informatycznego (przeptywu pracy).

Ograniczenia

W rozporzadzeniu REACH przewidziany jest proces ograniczen stuzacy do regulowania
produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania niektorych substancji, jezeli powoduja,
one niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska. Ograniczenia majg
stanowi¢ zabezpieczenie umozliwiajace zarzadzanie ryzykiem, ktdre nie jest jeszcze
odpowiednio kontrolowane przez przemyst lub nie zostato uwzglednione w innych
procesach REACH.

Kazda dokumentacja w sprawie ograniczen jest inna pod wzgledem zakresu oraz
aspektéw naukowych i technicznych, ktore wymagajg oceny. Ze wzgledu na te
niejednorodnos¢, dla Agencji i jej komitetow wyzwaniem pozostaje formutowanie opinii i
zagwarantowanie, aby wnioski byty przetwarzane przy zachowaniu wysokich standardéw
naukowych, technicznych i prawnych.

Na zadanie Komisji ECHA udzieli jej wsparcia technicznego przy podejmowaniu decyzji
dotyczacych dokumentacji w sprawie ograniczen, dla ktorych opinie RAC i SEAC zostaty
przekazane Komisji w latach 2012-2013.

ECHA wesprze Komisje w identyfikowaniu najlepszych substancji, dla ktérych Agencja
przygotuje dokumentacje w sprawie ograniczen. Na zadanie Komisji ECHA w 2013 r.
przygotuje maksymalnie trzy dokumentacje w sprawie ograniczen zgodne z zatgcznikiem
XV lub dokona przegladu istniejgcych ograniczen. Biorgc pod uwage prace nad
wykrywaniem substancji CMR w wyrobach konsumenckich w 2012 r., mozliwe jest, ze
kolejny wniosek Komisji bedzie dotyczy¢ dokumentacji zgodnej z zatgcznikiem XV. W
miare swoich mozliwosci ECHA bedzie nadal zapewnia¢ specjalistyczne doradztwo i ustugi
na zadanie Komisji, na przyktad w kontekscie przegladu istniejacych ograniczen w
zataczniku XVII.
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ECHA bedzie réwniez wspiera¢ sprawozdawcdéw RAC i SEAC w przygotowywaniu opinii na
temat dokumentacji w sprawie ograniczen. Liczba opinii, nad ktérymi ECHA bedzie
pracowac¢ w 2013 r., zalezy od liczby dokumentacji w sprawie ograniczen zgodnych z
zatacznikiem XV otrzymanych w 2012 r. i na poczatku 2013 r.* Sekretariat ECHA nadal
bedzie zapewniat RAC, SEAC i forum terminowe wsparcie dobrej jakosci podczas
opracowywania opinii. Zapewni takze wsparcie dla panstw cztonkowskich przy
sporzadzaniu sprawozdan w sprawie ograniczen zgodnych z zatgcznikiem XV, na przyktad
poprzez warsztaty i informacje zwrotne, jezeli panstwa sobie tego zazyczg. ECHA
zachowa rowniez dziat pytan i odpowiedzi w istniejacej sekcji na temat ograniczen na
swojej stronie internetowej oraz bedzie odpowiadaé na wszelkie pytania dotyczace
ograniczen, jak ustalono z Komisjg w 2012 r.

Inne dziatania zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem

ECHA nadal bedzie poszerza¢ wiedze na temat praktycznego stosowania analizy
spoteczno-ekonomicznej (SEA). W 2013 r. zostang udostepnione dane szacunkowe
dotyczace gotowosci do zaptaty w celu unikniecia negatywnych skutkéw dla zdrowia w
odniesieniu do okoto 10—15 skutkdw dla zdrowia. Dane te bedg wykorzystywane i
udostepniane odpowiednim zainteresowanym stronom. ECHA skupi sie na stworzeniu
lepszej metodologii do szacowania kosztow administracyjnych (np. kosztow
egzekwowania przepiséw) zwigzanych z ustawowym zarzadzaniem ryzykiem, i bedzie
dalej pracowac nad kosztami redukcji. ECHA bedzie nadal prowadzi¢ warsztaty z zakresu
analizy spoteczno-ekonomicznej (SEA) z udziatem zainteresowanych stron w przypadku
wnioskdéw o udzielanie zezwolen lub z udziatem wtasciwych organéw panstw
cztonkowskich w przypadku ograniczen.

W zaleznosci od dostepnosci personelu ECHA moze takze opracowac metody stuzace do
lepszej identyfikacji skutkow dla zdrowia cztowieka i dla sSrodowiska w oparciu o wyniki
ocen ryzyka.

Ponadto ECHA bedzie nadal rozwija¢ narzedzia praktyczne i doradztwo, aby zwiekszy¢
swiadomos¢ importeréw i producentdow wyrobdéw na temat wymogéw zwigzanych z
SVHC.

Biorgc pod uwage dotychczasowe doswiadczenia, same zgtoszenia substancji w wyrobach
nie beda wystarczajacym zrédtem informacji, aby podjac¢ decyzje w sprawie koniecznosci
dalszych dziatan w odniesieniu do substancji w (importowanych) wyrobach. ECHA bedzie
poszukiwac¢ uzupetniajacych zrédet danych i skutecznych sposobdéw na gromadzenie
informacji w celu wspierania decyzji dotyczacych ewentualnego wszczecia procesu
ograniczen przed uptywem pierwszych dat ostatecznych (sierpien 2014 r.).

2. Cele i wskazniki

0O

ele

= ‘

Przygotowanie i przetwarzanie catej dokumentacji zwigzanej z procesem

4 W chwili przygotowywania niniejszego programu prac Szwecja powiadomita o zamiarze
przedtozenia sprawozdania w sprawie ograniczen zgodnych z zatgcznikiem XV w odniesieniu do
otowiu i zwigzkow otowiu w wyrobach przeznaczonych do stosowania przez konsumentéw (w
kwietniu 2013 r.), a Holandia w odniesieniu do 1-metylo-2-pyrolidonu (NMP) (w kwietniu 2013
r.). Komisja data do zrozumienia, ze poprosi ECHA o przygotowanie sprawozdan w sprawie
ograniczen zgodnych z zatgcznikiem XV w odniesieniu do niektérych substancji.
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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.

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

28
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Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Sposob i czestosé
weryfikacji

Odsetek substancji 25% Roczne sprawozdanie

zarejestrowanych wstepnie wewnetrzne.

przeanalizowanych pod wzgledem
dalszego zarzadzania ryzykiem za
pomocg srodkéw prawnych.

Odsetek dokumentacji dotyczacych 100% Miesieczne sprawozdanie
SVHC przetworzonych w wewnetrzne.
przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Odsetek dokumentacji dotyczacych 100% Miesieczne sprawozdanie
ograniczen przetworzonych w wewnetrzne.
przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Odsetek wnioskéw o udzielenie 100% Miesieczne sprawozdanie
zezwolenia, przetworzonych w wewnetrzne
przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Poziom zadowolenia Komisji, Wysoki Roczne badanie sondazowe

wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich, komitetéw ECHA i
innych zainteresowanych stron z
jakosci zapewnionego wsparcia
naukowego, technicznego i
administracyjnego.

3. Kluczowe rezultaty

. Zidentyfikowanie substancji na potrzeby dalszego zarzadzania ryzykiem na
podstawie przesiewowej analizy dostepnych informacji i we wspotpracy z
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich.

. Maksymalnie trzy spotkania grupy eksperckiej ds. PBT.

o Nie wiecej niz trzy spotkania grupy eksperckiej ds. zarzadzania ryzykiem we
wspotpracy z dobrowolnie zgtaszajacymi sie wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich.

o Przygotowanie, na zgdanie Komisji, co najmniej pieciu dokumentacji zgodnych z
zalacznikiem XV dotyczacych SVHC.

. Opublikowanie jednej do dwéch aktualizacji listy kandydackiej.

o Opracowanie nowego zalecenia dotyczacego wigaczenia SVHC do wykazu

substancji podlegajgcych procedurze udzielania zezwolen (zatgcznik XI1V), ktére
moze zostac¢ przekazane Komisji na poczatku 2014 r.

. Zapewnienie wsparcia naukowego, administracyjnego i prawnego zaréwno
sktadajagcym wnioski w sprawie ograniczen, jak i RAC i SEAC oraz ich
sprawozdawcom na potrzeby opracowywania opinii na temat ograniczen i
whnioskéw o udzielenie zezwolenia.
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Przygotowanie nie wiecej niz trzech dokumentacji zgodnych z zatgcznikiem XV
dotyczacych ograniczen (w tym, w stosownych przypadkach, dokumentacji lub
sprawozdan dotyczacych przegladu istniejacych ograniczen) oraz, w miare
mozliwosci, przedtozenie ich komitetom w celu sformutowania opinii.

Zapewnienie panstwom cztonkowskim maksymalnie dwdch sesji szkoleniowych,
warsztatéw i doradztwa w celu udzielenia im pomocy w wypetnianiu zadan
zwigzanych z przygotowywaniem dokumentacji w sprawie ograniczen zgodnych z
zatacznikiem XV, tgcznie z analizg spoteczno-ekonomiczna.

Zorganizowanie co najmniej jednego seminarium dotyczacego wnioskéw o
udzielenie zezwolenia, tacznie z analizg spoteczno-ekonomiczng, z udziatem
branzy i innych zainteresowanych stron.

Zorganizowanie co najmniej jednego warsztatu dotyczacego analizy spoteczno-
ekonomicznej w celu zbudowania zdolnosci do szacowania kosztéw
administracyjnych i kosztéw przestrzegania przepiséw.
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Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie (C&L)

1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.
Obstuga wnioskow dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania

Klasyfikacja i oznakowanie substancji i mieszanin umozliwiajg bezpieczne produkowanie i
stosowanie chemikaliéw. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy sq zobowigzani do
klasyfikowania i oznakowania substancji i mieszanin zgodnie z wymogami prawnymi. W
niektorych przypadkach panstwa cztonkowskie lub przemyst mogg zaproponowac
harmonizacje klasyfikacji danej substancji w UE. Ma to z reguty miejsce w przypadku
substancji rakotworczych, mutagennych i dziatajacych szkodliwie na rozrodczosé, a takze
substancji dziatajacych uczulajgco na drogi oddechowe, ale harmonizacji moga w razie
potrzeby podlegac takze inne klasy zagrozenia. Szczytowa liczba propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji sSrodkéw ochrony roslin i produktéw biobdjczych naptyneta
do Agencji pod koniec 2010 i na poczatku 2011 r. Propozycje te zostang przetworzone
przez RAC w 2012 i 2013 r. Rosngca liczba dokumentacji dotyczacych zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania sktonita RAC do zwrdcenia sie o wieksze wsparcie ze strony
sekretariatu ECHA. Duza liczba aktualnie przetwarzanych dokumentacji (119) w
potaczeniu z prosbg o wieksze wsparcie w odniesieniu do kazdej z nich stanowi duze
wyzwanie dla sekretariatu. Opinie RAC nie tylko muszg cechowac sie wysoka jakoscig
naukowg — sekretariat powinien takze dopilnowac, aby opinia i jej dokumentacja
podstawowa odzwierciedlaty prawidtowe przeprowadzenie procesu. Ten aspekt, wraz z
ciggtymi wysitkami na rzecz usprawnienia praktyk i procedur roboczych (np. poprzez
spotkania ekspertéw, dziatania majace na celu zwiekszenie swiadomosci, kryteria
postepowania z nowymi informacjami otrzymanymi w ramach procesu itp.), bedzie
odgrywac kluczowg role pod wzgledem spetniania wysokiego zapotrzebowania.

Substancje czynne zawarte w $srodkach ochrony roslin sgq oceniane réwnolegle przez
EFSA i ECHA. EFSA ocenia ryzyko takich substancji czynnych, natomiast ECHA jest
ostatecznie odpowiedzialna za ocene zagrozen dajacych podstawy do ich klasyfikacji.
Jednakze, jak okreslono w rozporzadzeniu 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do
obrotu srodkéw ochrony roslin, skutkiem zaklasyfikowania substancji do kategorii 1 (A
lub B) jako rakotwodrczej, mutagennej i dziatajacej szkodliwie na rozrodczos$¢ (CMR) jest
to, ze taka substancja nie moze zasadniczo by¢ dopuszczona do stosowania jako
substancja czynna w s$rodkach ochrony roslin. Réwnolegte rozpatrywanie substancji
czynnych w $rodkach ochrony roslin przez ECHA i EFSA niesie ze sobg szczegdlne
wyzwania zwigzane z tym, aby organy te nie wydawaty rozbieznych opinii. Réznice w
terminach obu tych proceséw sg rowniez problematyczne. Oczekuje sie, ze w 2013 r.
pierwsze substancje czynne zostang poddane tym rownolegtym procesom.

Ponadto substancje czynne przeznaczone do stosowania w produktach biobdjczych
zasadniczo nie beda dopuszczane, jezeli posiadajg klasyfikacje w kategorii CMR 1A lub
1B. Klasyfikacja produktéw biobdjczych moze réwniez mie¢ wptyw na mozliwosé
otrzymania zezwolenia na stosowanie produktu przez ogét spoteczenstwa. Podobne
wyzwania, jak te opisane powyzej w odniesieniu do réwnolegtego rozpatrywania $srodkéw
ochrony roslin, dotycza wiec takze produktéw biobdjczych.

Wykaz klasyfikacji i oznakowania

Wykaz klasyfikacji i oznakowania to jedyna baza danych zawierajaca przeglad
klasyfikacji i oznakowania prawie wszystkich substancji obecnych na rynku UE. Tak
szczegbtowa wiedza nie jest dostepna nigdzie indziej na swiecie. Wykaz ten umozliwia
organom identyfikowanie chemikaliow wzbudzajacych obawy i rozwigzywanie zwigzanych
z nimi problemoéw. Substancjom, ktére nie s wprowadzane do obrotu lub sg
wprowadzane w bardzo matych ilosciach, np. przez przedsiebiorstwa zajmujace sie
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dostawag odczynnikdéw laboratoryjnych, mozna nadac zredukowany priorytet, na przyktad
do celéw procesu zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania. Z drugiej strony, wykaz
umozliwia identyfikacje i nadanie priorytetdw nowym substancjom CMR.

Pierwsza wersja wykazu klasyfikacji i oznakowania zostata opublikowana w lutym 2012 r.
Prowadzenie i aktualizowanie wykazu pozostanie waznym zadaniem w roku 2013.
Przewiduje sie, ze bedzie konieczne rozwiniecie nowych funkcjonalnosci, aby zwiekszy¢
przydatnos$¢ wykazu, zapewniajac jednoczesnie ochrone informacji poufnych.
Przedsiebiorstwa, ktore zgtosity rozng klasyfikacje i oznakowanie tej samej substancji w
wykazie, sg prawnie zobowigzane do podjecia wszelkich staran w celu uzgodnienia
jednego wpisu. W publicznej wersji wykazu nie przewiduje sie publikowania tozsamosci
zgtaszajacych przedsiebiorstw. Aby przemyst mdogt wywigzac sie ze swoich obowigzkdw,
ECHA opracuje i ustanowi platforme informatyczng, ktéra powinna umozliwic¢
zgtaszajgcym te samg substancje komunikowanie sie miedzy sobg bez ujawniania swojej
tozsamosci. Pierwsza wersja platformy powinna zosta¢ uruchomiona na poczatku

2013 r., ale w ciggu roku beda zapewne konieczne dalsze usprawnienia. Obecnie
analizowane sg kwestie dotyczace utrzymania i rozwoju platformy, co moze wigzac sie z
duzym naktadem pracy.

Ocena wnioskoéw o stosowanie alternatywnych nazw chemicznych

W niektérych przypadkach producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy mogg wnioskowac
o stosowanie alternatywnej nazwy chemicznej, aby nie ujawnia¢ doktadnej nazwy
niektérych sktadnikéw swoich mieszanin. Na mocy poprzedniej dyrektywy w sprawie
klasyfikacji i oznakowania mieszanin (zwanych wtedy preparatami) ocena wnioskéw o
stosowanie alternatywnych nazw chemicznych nalezata do panstw cztonkowskich, ale na
mocy rozporzgdzenia CLP zadanie to nalezy do ECHA. Do 2015 r. przedsiebiorstwa mogq
kierowa¢ wnioski o alternatywng nazwe chemiczng albo do panstw cztonkowskich, albo
do Agencji. Proces skfadania wnioskow o alternatywne nazwy chemiczne rozpoczat sie w
2011 r. Zostat on zaprojektowany w sposob efektywny i elastyczny, tak aby mdc
obstugiwac¢ duzg liczbe wnioskéw w przewidzianym prawem terminie i radzi¢ sobie w
okresie najwiekszego naptywu wnioskéw. Do tej pory ECHA otrzymata tylko kilka
wnioskow, ale w 2013 r. ich liczba powinna wzrosnac.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Przetwarzanie catej dokumentacji zwigzanej z procesem zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania przy wysokim poziomie jakosci naukowej, technicznej
i prawnej, zgodnie ze standardowym podejsciem i procedurami przyjetymi przez
ECHA oraz zgodnie z terminami lub celami okreslonymi 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 2013 r. Sposéb i czestosé
weryfikacji

Odsetek wnioskéw w sprawie 100% Wewnetrzne sprawozdanie

zharmonizowanej klasyfikacji i kwartalne.

oznakowania przetworzonych w
przewidzianych prawem ramach

czasowych.
Odsetek wnioskéw w sprawie 100% Wewnetrzne sprawozdanie
stosowania alternatywnych nazw kwartalne.

chemicznych, przetworzonych w
ramach czasowych przewidzianych
prawem.

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

3. Kluczowe rezultaty

- Zapewnienie wsparcia naukowego, administracyjnego i prawnego zaréwno
sktadajacym wnioski w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, jak
i RAC i jego sprawozdawcom na potrzeby opracowywania opinii i dokumentéw

podstawowych.
. Zaktualizowany i ulepszony wykaz klasyfikacji i oznakowania.
. Zaktualizowana i ulepszona platforma komunikacyjna dla zgtaszajacych i

rejestrujgcych te sama substancje.

. Maksymalnie 150 decyzji, prawidtowych z prawnego punktu widzenia, w sprawie
stosowania alternatywnych nazw chemicznych.
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Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc — wytyczne i centrum
informacyjne

1. Glébwne wyzwania w 2013 r.
Centrum informacyjne ECHA oraz sie¢ HelpNet

Centrum informacyjne ECHA zapewnia doradztwo dla przedsiebiorstw w celu uzyskania
dobrej jakosci dokumentacji; wyjasnia obowigzki wynikajace z rozporzadzen REACH i
CLP oraz zapewnia wsparcie dla uzytkownikéw narzedzi informatycznych ECHA (takich
jak IUCLID, Chesar i REACH-IT), tacznie z pomocg przy sktadaniu dokumentacji. Sie¢
krajowych centréw informacyjnych REACH i CLP (HelpNet) ma na celu upowszechnianie
jednakowego rozumienia obowigzkéw REACH i CLP w krajowych centrach informacyjnych
i, tym samym, ujednolicenie udzielanych przez nie odpowiedzi na zapytania od
przedsiebiorcéw. ECHA zarzadza siecig HelpNet oraz przewodniczy grupie sterujacej.

Wspoélnym celem centrum informacyjnego ECHA i krajowych centréw informacyjnych jest
pomoc rejestrujgcym, aby pomysinie dokonali rejestracji i ztozyli dokumentacje
rejestracyjna. Centrum informacyjne ECHA bedzie miato najwiecej pracy w okresie
poprzedzajgcym termin rejestracji przypadajacy na dzien 31 maja 2013 r., a ponadto,
we wspotpracy z krajowymi centrami informacyjnymi, zapewni specjalng ustuge dla
rejestrujgcych bezposrednio przed uptywem tego terminu. Wraz z cztonkami HelpNet
centrum informacyjne ECHA bedzie informowa¢ przedsiebiorcéw, jak postepowac na
kazdym etapie procesu rejestracji. Bedzie sie to odbywac¢ za pomoca dwukierunkowych
kontaktéw z przedsiebiorstwami, co umozliwi rejestrujgcym bezposrednie
komunikowanie sie z Agencjq za pomocg m.in. sesji pytan i odpowiedzi w czasie
seminarioéw internetowych, sesji indywidualnych w czasie warsztatéw oraz corocznego
dnia dla zainteresowanych podmiotéw, a takze, w razie potrzeby, proaktywnych
kontaktow telefonicznych dotyczacych sktadanych dokumentacji.

Poprzez sie¢ HelpNet krajowe centra informacyjne bedg dalej poszerzac niezbedng
wiedze, aby petni¢ funkcje pierwszego punktu kontaktowego dla przedsiebiorstw. ECHA
bedzie nadal zapewnia¢ cztonkom sieci HelpNet platforme wymiany informacji HelpEXx,
gdzie omawia sie trudne pytania, uzgadnia odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania
dot. REACH i CLP do publikacji na stronie internetowej ECHA, zapewnia szkolenia w
zakresie narzedzi informatycznych ECHA oraz informuje cztonkéw o najnowszych
wydarzeniach podczas spotkan grupy sterujgcej HelpNet oraz seminaridéw internetowych.

Ponadto pierwszy termin sktadania wnioskow o udzielanie zezwolen przypadajacy w
lutym 2013 r. rowniez spowoduje, ze centrum informacyjne ECHA otrzyma wiecej pytan.
Poniewaz proces ten bedzie nowy zaréwno dla ECHA, jak i dla zainteresowanych
podmiotéw, zadaniem centrum informacyjnego ECHA bedzie pomoc w wypracowaniu
jasnego zrozumienia odpowiednich rdl i obowigzkow.

Rok 2013 bedzie réwniez rokiem przejsciowym pod wzgledem przygotowan do
rozpoczecia funkcjonowania nowego rozporzadzenia w sprawie produktéw biobodjczych
we wrzesniu 2013 r. Centrum informacyjne ECHA bedzie zapewnia¢ doradztwo dla
przedsiebiorstw wdrazajacych to rozporzadzenie oraz wspierac¢ uzytkownikéw systemu
B4BR (lub jego nastepcy zarzadzanego przez ECHA). W 2013 r. ECHA bedzie musiata
zintegrowac¢ w ramach sieci HelpNet krajowe centra informacyjne z zakresu produktow
biobdjczych oraz inne organy krajowe zapewniajace doradztwo dla przedsiebiorstw na
temat rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych.

Wytyczne

Rozporzgdzenia REACH i CLP wymagajq, aby ECHA zapewniata wytyczne techniczne i



Program prac na 2013 r. 35

naukowe oraz narzedzia do stosowania tych rozporzadzen przez przemyst, w
szczegdlnosci przez MSP i inne zainteresowane strony. Ponadto ECHA musi zapewnic
pomoc dla rejestrujacych oraz informacje wyjasniajace na temat REACH dla innych
zainteresowanych stron.

ECHA zdaje sobie sprawe, ze przed zblizajagcym sie terminem rejestracji REACH w

2013 r. (tak jak w przypadku terminu z 2010 r.) powinna dysponowa¢ stabilnymi
wytycznymi, ktére dadzg potencjalnym rejestrujgcym pewnos¢, ze zawarte w nich
porady nie zmienig sie tuz przed terminem, tj. kiedy rejestrujacy beda przygotowywac i
finalizowac swoje nowe dokumentacje rejestracyjne. Dlatego ECHA opublikowata juz
niektére kluczowe poradniki (w szczegdlnosci w petni zaktualizowany Poradnik na temat
rejestracji) na cate dwanascie miesiecy przed terminem rejestracji i bedzie stosowac sie
do zakazu publikowania innych nowych lub aktualizowanych wytycznych REACH w
okresie szesciu miesiecy przed terminem (tj. od konca listopada 2012 r.). Tym samym,
niezaleznie od prac nad wytycznymi REACH (np. projektami zmian), jakie moga by¢
prowadzone podczas moratorium, ostateczne wytyczne w zmienionej wersji zostang
opublikowane dopiero po dniu 1 czerwca.

Poniewaz mozna zatozy¢, ze wsrdd rejestrujacych w 2013 r. bedzie wiecej matych
przedsiebiorstw z matym doswiadczeniem w zakresie REACH, dla grupy tej opracowano
pewne dokumenty wyjasniajace stanowigce uzupetnienie wytycznych, a takze ,,quasi-
wytyczne”, takie jak poradniki w skrocie i poradniki praktyczne. ECHA bedzie nadal
wspiera¢ MSP, publikujgc swoje wytyczne w 23 jezykach UE.

Poczawszy od dnia 1 czerwca 2015 r. klasyfikacja mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem
CLP stanie sie obowigzkowa. W 2013 r. ECHA zbada ewentualne potrzeby w zakresie
wspierania przedsiebiorstw w spetnianiu tego obowigzku, tak aby zapewni¢ im niezbedne
narzedzia i doradztwo na dtugo przed ww. datg. Szczegdlnie wazne sg tutaj podmioty
sporzadzajace mieszaniny (formulatorzy), ze wzgledu na swojg pozycje w tancuchu
dostaw i fakt, ze przedsiebiorstwa te mogq sie bardzo rézni¢ wielkoscig i poziomem
wiedzy.

Obecne wytyczne na temat rozporzgdzen REACH i CLP bedg aktualizowane w celu
uwzglednienia nowosci na temat nanomateriatow i ewentualnych dostosowan do postepu
technicznego.

Do konca roku 2013, przy wsparciu Komisji, ECHA chce zakonczy¢ prace nad pierwszym
zestawem wytycznych dotyczacych produktéw biobdjczych w zwigzku z wejsciem w zycie
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych dnia 1 wrzesnia 2013 r. Poniewaz
wejscie w zycie konwencji rotterdamskiej w sprawie procedury zgody po uprzednim
poinformowaniu (PIC) zaplanowano na dzien 1 marca 2014 r., kiedy to ECHA przejmie
odpowiedzialno$¢ operacyjng, Agencja chce sporzadzi¢ odpowiednie wytyczne przed
koncem 2013 r.

Ponadto ECHA bedzie dalej zwieksza¢ dostepnos¢ wytycznych dla wszystkich
zainteresowanych stron poprzez produkowanie i utrzymywanie dokumentacji
pomocniczej i stron internetowych, czyli pytan i odpowiedzi, broszur informacyjnych
REACH, stron internetowych dla konkretnych proceséw REACH i CLP, narzedzia REACH
Navigator oraz bazy terminologicznej REACH (ECHA-term), w 23 jezykach UE (tj. tacznie
z chorwackim z uwagi na zblizajacq sie akcesje Chorwaciji).

2. Cele i wskazniki

0O

ele

1. Zapewnianie terminowego i efektywnego wsparcia dla przemystu i panstw
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cztonkowskich poprzez centrum informacyjne ECHA oraz dobrej jakosci wytyczne
w celu spetnienia obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzen REACH i CLP.

2. Wspieranie wdrazania REACH i CLP w panstwach cztonkowskich UE/EOG poprzez
szkolenie 0oséb prowadzacych szkolenia.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013r. Sposob i czestosé
weryfikacji

Odsetek pytan zadanych centrum 80% Sprawozdanie nt. celow

informacyjnemu ECHA, na ktoére dziatalnosci / miesiecznie.

udzielono odpowiedzi w ustalonych

ramach czasowych (15 dni

roboczych).

Poziom zadowolenia uzytkownikow z | Wysoki Roczne badanie sondazowe.

jakosci ustug centrum

informacyjnego ECHA.

Odsetek odpowiedzi na informacje 80% Sprawozdanie nt. celéw

zwrotne udzielonych przez ECHA na dziatalnosci / miesiecznie.

pytania przekazane HelpEx przez

krajowe centra informacyjne w

obrebie ram czasowych okreslonych

przez zadajacego pytanie.

Poziom zadowolenia wyrazony w Wysoki Roczne badanie sondazowe.

informacjach zwrotnych przez
uzytkownikow wytycznych.

3. Kluczowe rezultaty

Centrum informacyjne ECHA

. Obstuga okoto 8500 zapytan przez centrum informacyjne ECHA, w tym pytan
zadawanych podczas seminariéw internetowych i sesji indywidualnych podczas
dnia ECHA dla zainteresowanych podmiotéw i podczas warsztatow dla wiodacych

rejestrujacych.

. HelpNet: dwa spotkania grupy sterujacej HelpNet, dwie aktualizacje najczesciej
zadawanych pytan REACH i CLP, pierwszy zestaw najczesciej zadawanych pytan
dotyczacych produktéw biobdjczych oraz sesje szkoleniowe dla krajowych
centrow informacyjnych REACH i CLP (organizowane w rézny sposob, np. w
formie szkolenia bezposredniego, seminariéw internetowych, warsztatéw).

Wytyczne

Ukonczenie prac nad wytycznymi, ktore rozpoczeto w 2012 r. (wszystkie ponizsze dokumenty
to aktualizacje, chyba ze zostaty okreslone jako ,nowe”):

e  Ukonczenie Poradnika w sprawie stosowania kryteriéw CLP (drugie dostosowanie do
postepu technicznego, facznie z zagrozeniami zwigzanymi z uczuleniami);

o Poradnik dla dalszych uzytkownikéw;
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Aktualizacja Nawigatora;

Poradniki w skrocie;

Wytyczne dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych:
0 Poradnik na temat wymogéw w zakresie danych (nowy);
o Poradnik na temat rownowaznosci technicznej (nowy);

o Wytyczne regulacyjne dotyczace zastosowan produktéow biobdjczych
(nowe).

Projekty w zakresie wytycznych, ktére majg sie rozpoczaé w 2013 r. i ktérych wynikiem majg by¢
projekty dokumentéw do konsultacji (wszystkie ponizsze dokumenty to aktualizacje, chyba ze
zostaty okreslone jako ,nowe”):

Poradnik na temat przygotowania dokumentacji dotyczacej zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania (specyfikacje dla podmiotéw sktadajacych dokumentacje z
sektora przemystu);

Poradnik w sprawie stosowania kryteriéw CLP (trzecie i czwarte rozporzadzenie
dostosowujgce do postepu technicznego;)

Poradnik dotyczacy PIC (nowy);
Poradnik dotyczacy PPORD;

Rozdziat R.11 (ocena PBT) Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i
oceny bezpieczenstwa chemicznego;

Czesc¢ C (ocena PBT) Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego;

Poradnik na temat przygotowania dokumentacji zgodnej z zatacznikiem XV w
odniesieniu do identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy.



Program prac na 2013 r. 38

Dziatanie 6: Naukowe narzedzia informatyczne

1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.

Rok 2013 bedzie wyjatkowy pod wzgledem rozwoju narzedzi informatycznych w ECHA.
Poza obstugg drugiego terminu rejestracji, do dnia 1 wrzesnia 2013 r. muszg zostac
udostepnione systemy informatyczne do przyjmowana dokumentacji na podstawie
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, a w aktywng faze wejda
przygotowania do przejecia na poczatku 2014 r. zadan przewidzianych na mocy
przeksztatcenia rozporzadzenia PIC.

Wsparcie w zakresie terminu REACH w 2013 r.

W 2013 r. ECHA zmierzy sie z drugim terminem rejestracji REACH oraz przewidywanym
zwiekszeniem liczby dziatan porejestracyjnych (rozpowszechnianie informacji i ocena).

Narzedzia informatyczne niezbedne do rejestracji i dalszego przetwarzania dokumentacji
muszg by¢ w petni funkcjonalne. Aplikacje beda utrzymywane i wspierane, ale przed
terminem rejestracji bedzie mozna wydawac jedynie drobne aktualizacje robocze. W
szczegolnosci oczekuje sie, ze o wiele wiecej rejestrujacych skorzysta w drugim terminie
rejestracji ze znaczgco ulepszonego narzedzia Chesar 2 do sporzadzania swoich ocen i
raportéw bezpieczenstwa chemicznego.

Rozwd@j projektu integracji danych w celu osiagniecia zintegrowanych danych i
jednego punktu dostepu dla wiasciwych organéw panstw cztonkowskich

W nastepstwie przeprowadzonego w 2010 r. badania architektury korporacyjnej, ktére
ujawnito zagrozenia zwigzane z fragmentacjg danych pomiedzy réznymi systemami,
ECHA rozpoczeta w 2011 r. projekt integracji danych, ktérego celem jest lepsze
zintegrowanie aplikacji biznesowych. W 2013 r. ECHA rozpocznie stopniowe
uruchamianie platformy (centrum danych) stuzacej do integrowania kluczowych zrodet
danych. Dla wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich zostanie réwniez uruchomiony
portal z ulepszong funkcjonalnoscia, aby zwiekszy¢ przydatnos¢ ich dostepu do narzedzi
informatycznych i danych ECHA, a takze nowe rozwigzanie w zakresie bezpieczenstwa i
zarzadzania dostepem.

W kontekscie projektu integracji danych w 2013 r. przeprowadzona zostanie powazna
aktualizacja techniczna programu IUCLID. Wtasciwosci funkcjonalne i inne programu
IUCLID 5 zostang ulepszone w wersji IUCLID 6 (np. w celu lepszego spetnienia potrzeb
organizacji o réznej wielkosci, wspotpracy z innymi aplikacjami czy zwiekszenia
mozliwosci konfiguracji bezpieczenstwa i skalowalnosci). IUCLID 6 bedzie stopniowo
wdrazany w roku 2013 i powinien zosta¢ uruchomiony w 2014 r., aby nie kolidowa¢ z
przygotowaniami branzy do terminu REACH i przygotowaniami ECHA do wejscia w zycie
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych.

Analogicznie, w ramach tego samego projektu, zostanie przeprowadzona techniczna
aktualizacja systemu REACH-IT, aby dostosowac¢ go do nowej i tatwiejszej w utrzymaniu
architektury i przygotowac do uzywania wiekszej liczby jezykow.

ECHA we wspotpracy z odpowiednimi zainteresowanymi stronami dokona tez przegladu
narzedzi IUCLID i Chesar w $wietle dalszego rozwijania raportéw bezpieczenstwa
chemicznego (CSR). Dzieki bardziej uporzadkowanemu raportowi bezpieczenstwa
chemicznego, wspieranemu przez bardziej kompleksowe sprawdzanie kompletnosci,
ECHA zwiekszy swoje zdolnosci do przetwarzania, raportowania i rozpowszechniania
danych dotyczacych bezpieczenstwa w 2014 r.
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Wdrazanie planu dziatania dotyczacego rozpowszechniania danych

W 2013 r. ECHA bedzie nadal weryfikowac¢ swoje podejscie do publikowania informacji na
temat chemikaliéw (rozpowszechniania) w oparciu o informacje zwrotne otrzymywane od
zainteresowanych podmiotéw (zob. dziatanie 1). Portal do rozpowszechniania informacji
bedzie nadal prowadzony, aby zapewni¢ publikacje nowych dokumentacji rejestracyjnych
sktadanych w terminie w 2013 r., ale zostanie takze wykonane studium techniczne, aby
zaplanowac¢ wdrozenie zalecen wynikajacych z analizy potrzeb zainteresowanych
podmiotow z 2012 r. ECHA postara sie takze wykorzysta¢ w tym celu ww. platforme
danych. Czynnosci te bedg przebiegac jednoczesnie z przygotowaniami do publikacji
nowych dokumentacji w sprawie produktéw biobdjczych, co powinno sie rozpoczaé¢ w
2014 r.

Rozszerzenie wsparcia informatycznego na przeptywy pracy ECHA

Aby zapewni¢ wyzszy poziom efektywnosci i niezbedng identyfikowalnos$¢ czynnosci
prawnych podejmowanych przez Agencje, bedzie ona dziata¢ na rzecz wdrozenia
wsparcia informatycznego w odniesieniu do zarzadzania przeptywem pracy i zarzadzania
dokumentacjg w kontekscie programu zarzadzania obiegiem tresci. W 2013 r. dalej
usprawnione zostang algorytmy pracy wydane w poprzednich latach w odniesieniu do
procesow oceny i procesu SVHC, aby dostosowac je do nowej strategii oceny
dokumentacji z uwzglednieniem ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci.

Ustalona w 2012 r. nowa strategia zlecania na zewnatrz, w postaci umowy ramowej na
dostarczanie ustug ECM, zapewni wiekszg zdolno$¢ do szybszego wdrazania programu
ECM. Poza wsparciem dla przeptywow pracy dotyczacych proceséw oceny oraz
dostosowaniem do nowego ukierunkowanego podejscia do weryfikacji zgodnosci, ECHA
bedzie réwniez rozwija¢ mozliwosci wspétpracy, aby wspiera¢ funkcjonowanie komitetéw
i stopniowo zastepowac obecng platforme (CIRCA-BC).

Wdrazanie systemow informatycznych na potrzeby produktow biobdjczych i
PIC

W 2013 r. ECHA bedzie kontynuowa¢ przygotowywanie systemow informatycznych
przeznaczonych do obstugi nowego rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych
oraz przeksztatcenia rozporzadzenia w sprawie PIC. Polega to na rozszerzaniu
istniejacych baz danych i funkcjonalnosci w mozliwie zintegrowany sposob, tak aby
wykorzysta¢ wspdlne mechanizmy i elementy budulcowe.

Aby zapewni¢ wsparcie dla zadan operacyjnych zwigzanych z produktami biobdjczymi,
ECHA bedzie musiata stworzy¢ i prowadzi¢ rejestr produktéw biobdjczych (R4BP). Rejestr
ten bedzie systemem informatycznym stuzacym do generowania i sktadania wnioskow
przez przemyst oraz systemem dla wnioskodawcow, Agencji, panstw cztonkowskich i
Komisji, zapewniajgcym dostep do wnioskéw i wymiane informacji zwigzanych z
wnioskami i zatwierdzeniami. Niepoufne informacje zawarte w rejestrze zostang
udostepnione przez Agencje ogdtowi spoteczenstwa.

Bardziej rozproszony charakter proceséw regulacyjnych dotyczacych produktéow
biobdjczych bedzie wymagac usprawnienia systemow informatycznych Agencji, aby
dostosowac je do mniej scentralizowanych proceséw wykraczajacych poza granice
organizacyjne Agencji i obejmujacych organy ,partnerskie”.

Aby wykorzystac synergie techniczne i funkcjonalne w zarzadzaniu trzema
rozporzadzeniami, ECHA opracuje nowa wersje architektury aplikacji. W 2013 r. nowa
architektura zostanie wykorzystana do stworzenia systemow rejestru produktow
biobdjczych i EDEXIM. System REACH-IT zostanie zmodyfikowany, aby korzysta¢ z tych
samych komponentéw architektonicznych po uruchomieniu proceséw dotyczacych
produktéw biobdjczych i PIC.
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2. Cele i wskazniki

Cele

1.

Zapewnienie przez systemy informatyczne (w szczegodlnosci IUCLID, CHESAR,
REACH-IT, Rozpowszechnianie) odpowiedniego wsparcia dla przemystu i ECHA w
przetwarzaniu dokumentacji do terminu rejestracji w 2013 r. oraz
rozpowszechnianiu informacji publicznych.

Przygotowanie systemoéw informatycznych do obstugi pierwszych zadan Agencji
przed wejsciem w zycie rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013r. Sposob i czestosé

weryfikacji

Poziom zadowolenia uzytkownikéw Wysoki Roczne badanie sondazowe.

zewnetrznych z narzedzi
informatycznych (IUCLID, REACH-
IT, CHESAR i Rozpowszechnianie).

3. Kluczowe rezultaty

Utrzymywanie systemoéw i usuwanie btedéw w odniesieniu do wszystkich
systemow informacji biznesowych znajdujacych sie juz w produkciji.

Realizacja projektu integracji danych w odniesieniu do platformy integracji
danych i portalu dostosowanego do potrzeb wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich w zakresie przydatnosci i dostepu.

Osiggniecie etapu prototypowego w odniesieniu do aktualizacji technicznej IUCLID
i REACH-IT.

Uruchomienie platformy integracji danych i tablicy portalu dostosowanej do
potrzeb wtasciwych organéw panstw cztonkowskich.

Prototypy pierwszych kluczowych komponentéw narzedzi informatycznych nowej
generacji: IUCLID 6, REACH-IT 3.

Utrzymywanie SVHC i ECM-DEP oraz ich dostosowywanie do ukierunkowanych
weryfikacji zgodnosci.

Pierwsze uruchomienie modutu wspdtpracy ECM.
Uruchomienie i dziatanie funkcjonalnosci informatycznych niezbednych do obstugi
zadan ECHA z chwilg wejscia w zycie rozporzadzenia w sprawie produktéow

biobdjczych.

Utrzymywanie i dalsze usprawnianie portalu RIPE.
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Dziatanie 7: Dziatalnos¢ naukowa i doradztwo techniczne dla
instytucji i organéw UE

1. Glébwne wyzwania w 2013 r.

Jednym ze strategicznych celéw Agencji jest to, aby stac sie osrodkiem budowania
potencjatu naukowego i regulacyjnego dla panstw cztonkowskich, instytucji europejskich
i innych uczestnikéw, oraz wykorzystywac te nowg wiedze do lepszego wdrazania
przepisow w sprawie chemikaliow. Agencja bedzie musiata zwiekszy¢ swojg wiedze o
chemikaliach, aby udziela¢ lepszych odpowiedzi na pytania zadawane przez instytucje
polityczne UE, korzystajqc z obszernych informacji zdobytych po pierwszym i drugim
terminie rejestracji.

ECHA nadal bedzie uczestniczy¢ w programie wytycznych badawczych OECD i zapewniaé
wsparcie w zakresie rozwijania alternatywnych metod badawczych zaréwno na poziomie
unijnym, jak i miedzynarodowym, aby poprawi¢ dostepnosc¢ takich metod w odniesieniu
do terminu rejestracji przypadajacego w 2013 r. i p6zniej, poniewaz mozna
przypuszczac, ze w obecnych rejestracjach bedzie wiecej brakujacych danych niz w
przypadku chemikaliow produkowanych w duzych ilosciach i podlegajacych rejestracji w
pierwszym terminie.

ECHA chce promowac¢ wykorzystywanie danych dostepnych dla substancji
zarejestrowanych w terminach z 2010 r. i 2013 r., aby unikng¢ zbednych badan (na
zwierzetach) w odniesieniu do pdzniejszych rejestracji dzieki zastosowaniu metod
alternatywnych. Poza dalszym promowaniem rozwijania i wykorzystywania QSAR,
szczegdlng uwage poswieci sie promowaniu podejscia przekrojowego i podejscia
kategoryzacyjnego. ECHA bedzie nadal rozwijac¢ zestaw narzedzi OECD QSAR Toolbox,
aby wspierac¢ rejestrujgcych w tych obszarach (zob. dziatanie 11). Ponadto ECHA
utworzy zespdt podstawowy majacy wiedze eksperckg na temat metod niebadawczych, a
takze opracuje specjalistyczne oprogramowanie pomocnicze przeznaczone do takich
proceséw ECHA, jak ocena i zarzadzenie ryzykiem. Oprogramowanie to bedzie
wykorzystywac informacje uzyskane w trakcie pierwszych termindw rejestracji, aby
utatwic przyszta ocene wiasciwosci chemicznych.

ECHA bedzie rozwija¢ swojg wiedze na temat oceny zagrozen, narazenia i ryzyka, a
takze na temat zarzadzania ryzykiem zwigzanym z nanomateriatami i jego ograniczania.
Osiggnie to dzieki skrupulatnemu $ledzeniu wszystkich opracowan i wynikéw programoéw
unijnych i miedzynarodowych, aby mdc przetwarza¢ dokumentacje dotyczace substancji
w formie nanomateriatu w ramach oceny dokumentacji, zapewnia¢ spdjne podejscie do
szczegdblnych aspektédw nanomateriatdw w ramach wdrazania REACH i CLP oraz wspierac
wszelkie zmiany rozporzadzenia REACH w odniesieniu do nanomateriatow.

ECHA bedzie stopniowo zwieksza¢ swoje wysitki na rzecz efektywnego zarzadzania
substancjami zaburzajacymi gospodarke hormonalng w ramach REACH, CLP i
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych. W tym celu ECHA bedzie inwestowad
w budowanie potencjatu wewnetrznego oraz aktywniej wigczy sie w badania naukowe
nad substancjami zaburzajgcymi gospodarke hormonalng, w tym w opracowywanie
kryteriow ich identyfikacji lub ustalania kolejnosci w ramach odpowiednich proceséw
regulacyjnych. Ponadto ECHA zintensyfikuje swoje prace w obszarze potaczonego
dziatania chemikalidw, tgcznie z dziataniami nastepczymi w odniesieniu do komunikatu
Komisji w tej sprawie oraz zapewnieniem odpowiedniego budowania zdolnosci.

ECHA bedzie nadal uczestniczy¢ w dziataniach nastepczych wynikajacych z pierwszego
przegladu dziatalnosci Agencji, ktéry Komisja zakonczyta w lecie 2012 r. Poza tym, na
ewentualny wniosek Komisji, ECHA przygotuje swoj wktad w przeglad dokonywany przez
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Komisje zgodnie z art. 138 rozporzadzenia REACH.

W 2013 r. ECHA bedzie kontynuowata aktywng wspdtprace z Parlamentem Europejskim i
Komisjg m.in. poprzez regularne informowanie tych instytucji o swoich dziataniach i
posiedzenia odbywajace sie w Helsinkach i w siedzibie instytucji. Wspotpraca z innymi
europejskimi agencjami i komitetami naukowymi bedzie kontynuowana za pomoca
wymian i wizyt. W razie koniecznosci ECHA moze przyjac protokoty ustalen, aby
zapewnic bardziej formalne ramy takiej wspotpracy i koordynacji. Protokoty ustalen
zostaty juz ustanowione z EFSA i EU-OSHA.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Duza zdolno$¢ ECHA pod wzgledem udzielania porad naukowych i technicznych
na temat bezpieczenstwa chemikalidéw, w tym nanomateriatéw i substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng, toksycznosci mieszanin, oceny
narazenia, metod badawczych i korzystania z metod alternatywnych.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Sposdb i czestosé
weryfikacji

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

3. Kluczowe rezultaty

- Kontynuowanie programu budowania zdolnosci w obszarze nanomateriatéw, substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng oraz pofaczonego dziatania chemikaliow w celu
utatwienia debaty prawnej i skutecznego wdrazania rozporzadzen REACH, CLP i w sprawie
produktéw biobdjczych.

. Wkiad w biezace inicjatywy Komisji dotyczace nanomateriatow oraz
koordynowanie dziatalnosci grupy roboczej ds. nanomateriatéw, ktéra powinna
zaczac dziata¢ w 2012 r.

- Uczestnictwo w biezacych wydarzeniach naukowych i warsztatach oraz wktad w
te wydarzenia, co bedzie prowadzi¢ do lepszego zrozumienia zagrozenia,
narazenia i ryzyka zwigzanego z nanomateriatami.

. Zamowienie i udostepnienie oprogramowania dotyczacego metod innych niz
metody badawcze, z uwzglednieniem postepu naukowego, wiedzy eksperckiej
uzyskanej poprzez szkolenie, praktycznego doswiadczenia i aktywnej wymiany z
ekspertami spoza ECHA.

- Wkiad w rozwdj nowych metod badawczych, przede wszystkim poprzez program
wytycznych badawczych OECD.
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Dziatanie 16: Produkty biobdjcze

1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.

Nowe rozporzadzenie w sprawie produktéw biobodjczych (BPR) weszto w zycie w lipcu
2012 r. i zacznie funkcjonowac od dnia 1 wrzesnia 2013 r. Rozporzadzenie to rozszerza
zakres kompetencji regulacyjnych ECHA w odniesieniu do technicznych i naukowych
zadan zwigzanych z wdrazaniem tego rozporzadzenia, w szczegodlnosci w zakresie
zatwierdzania substancji czynnych, unijnego zezwolenia na produkty biobéjcze, komitetu
ds. produktow biobodjczych i sekretariatu grupy koordynacyjnej, zapewniania wytycznych
i pomocy poprzez centrum informacyjne, komunikacji i zwiekszania $wiadomosci,
rozpowszechniania danych, oceny rownowaznosci technicznej, utatwiania udostepniania
danych oraz rozwoju i utrzymywania systemoéw informatycznych (rejestr produktow
biobdjczych i IUCLID).

Przez wiekszg czes¢ 2013 r. kontynuowane bedg prace przygotowawcze przy wsparciu
Wspédlnego Centrum Badawczego (WCB) Komisji, a niektére z nich bedg trwaty caty rok,
poniewaz nie wszystkie nowe zadania rozpoczng sie od razu po rozpoczeciu
funkcjonowania rozporzadzenia. Poniewaz rozporzadzenia REACH i BPR majg podobne
elementy, korzystanie z istniejacych systemoéw, doswiadczen i zdolnosci zapewni
maksymalng wydajnosc i efektywnos¢ przygotowan do proceséw dotyczacych produktéw
biobdjczych. Odpowiednia rekrutacja nowych pracownikéw, ich wprowadzenie i
przeszkolenie majg zasadnicze znaczenie dla zakonczenia prac przygotowawczych i
efektywnego rozpoczecia wykonywania zadan zwigzanych z substancjami biobdjczymi.

Aby wydajnie i skutecznie wypetnia¢ swoje nowe zadania przewidziane w przepisach,
ECHA zapewni odpowiednie postepy w pracach przygotowawczych, tak aby osigagnac¢
gotowos¢ do wykonywania zadan zwigzanych z produktami biobdjczymi przed dniem 1
wrzesnia 2013 r., tgcznie z utworzeniem odpowiednich systemow informatycznych do
przyjmowania i przetwarzania sktadanych dokumentacji. Oznacza to, ze od dnia 1
wrzesnia ECHA musi by¢ zdolna do skutecznej i dobrej jakoSciowo obstugi
przychodzacych dokumentaciji dotyczacych substancji czynnych, zezwolen na produkty
oraz réwnowaznosci technicznej. ECHA przygotuje sie do przejecia programu przegladu
substancji czynnych od WBC do konca 2013 r.

Przejscie z dyrektywy w sprawie produktéw biobdjczych na nowe rozporzadzenie i nowg
role ECHA oznacza réwniez zmiany dla wiasciwych organéw panstw cztonkowskich i
przemystu. Aby utatwic te transformacje, konieczne sq dobre stosunki robocze z
wiasciwymi organami krajowymi. Potrzebne sg takze ugruntowane kontakty i sieci
taczace Agencje z zainteresowanymi podmiotami. Skuteczna komunikacja powinna
maksymalnie zwiekszy¢ wiedze na temat nowego rozporzadzenia wsrod
zainteresowanych podmiotéw, w szczegdlnosci MSP.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Do dnia 1 wrzesnia 2013 r. Agencja przygotuje sie i osiggnie zdolnos¢ do
wykonywania wszystkich dziatan natozonych na nig na mocy rozporzgadzenia w
sprawie produktéw biobéjczych.

2. Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. wszystkie dokumentacje sq przetwarzane zgodnie ze
standardowymi procedurami przyjetymi przez ECHA oraz zgodnie z terminami
lub celami okreslonymi prawem.



Wskazniki wykonania i cele
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Wskazniki Cel w 2013 r. Sposéb i czestosé
weryfikacji
Wskaznik powodzenia projektu dla 100% Ocena wdrazania finalizacji
krytycznych czynnosci projektu — monitorowanie
przygotowawczych pod wzgledem kwartalne.
dostepnosci produktéw koncowych.
Odsetek dokumentacji przetwarzanych 100% Monitorowanie kwartalne (od dnia
zgodnie ze standardowymi procedurami 1 wrzesnia 2013 r.).
i terminami okreslonymi prawem.
Poziom zadowolenia z jakosci Wysoki Roczne badanie sondazowe.
wsparcia naukowego, technicznego i
administracyjnego udzielanego
cztonkom BPC i CG oraz Komisji i
wtasciwym organom panstw
cztonkowskich.
(takze w czasie przygotowan).
3. Kluczowe rezultaty
- Wdrozenie i funkcjonowanie niezbednych procedur, systemow informatycznych i

przeptywdw pracy na potrzeby przyjmowania i przetwarzania dokumentacji,
wnioskow w sprawie rownowaznosci technicznej oraz zapytan w sprawie

udostepniania danych.

- Ostateczne powotanie komitetu ds. produktéw biobdjczych i grupy
koordynacyjnej oraz rozpoczecie wykonywania przez nich swoich zadan.

- Zakonczenie przejecia programu przegladu substancji czynnych od WCB.

- Stworzenie kontaktow i sieci z wtasciwymi organami i zainteresowanymi
stronami.
- Przygotowanie sekretariatu grupy koordynacyjnej do wykonywania swoich

obowigzkow.
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Dziatanie 17: Rozporzadzenie w sprawie PIC

1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.

Rozporzgdzenie w sprawie PIC wdraza miedzynarodowg konwencje rotterdamskg do
prawa UE. Ma zastosowanie do zakazanych lub sScisle ograniczonych chemikaliow i
zapewnia mechanizmy wymiany informacji dotyczqce eksportu i importu takich
chemikaliéw. Rozporzadzenie zawiera procedure zgody po uprzednim poinformowaniu
(PIC) dla chemikaliéw okre$lonych jako chemikalia PIC w konwencji rotterdamskiej i
wymienionych w rozporzadzeniu. Eksport chemikaliéw PIC wymaga wyraznej zgody kraju
importujgcego. Przeksztatcenie rozporzadzenia PIC weszto w zycie w sierpniu 2012 r. i
niektore zadania dotyczace wdrazania rozporzadzenia zostang przekazane Agencji przez
WCB do marca 2014 r.; nalezy sie spodziewac¢, ze ECHA bedzie zarzadza¢ niektérymi
zadaniami administracyjnymi dotyczacymi zgtaszania eksportu oraz mechanizméw PIC i
bedzie zapewniaé, na wniosek Komisji, wsparcie techniczne i naukowe dotyczace roli
Komisji jako wspdlnie wyznaczonego organu Unii Europejskiej oraz udziatu Unii w
konwencji.

W 2013 r. ECHA dotozy staran, aby poczynic istotne postepy w czynnosciach
przygotowawczych. Dotyczy to m.in. osiggniecia znaczgcych postepdw w rozwijaniu
nowoczesnych narzedzi informatycznych, ktéore umozliwig wykonywanie swojej pracy
przez eksporterdow i importeréw, panstwa cztonkowskie, Komisje oraz ECHA. ECHA
przygotuje sie rdwniez do zapewniania odpowiedniego doradztwa i wsparcia dla
przedsiebiorstw poprzez nowe wytyczne i podreczniki, a takze inicjowanie dziatan w
zakresie poszerzania wiedzy i komunikacji w zwigzku z nowymi obowigzkami prawnymi i
nowgq rolg ECHA. Aby wykonywac¢ nowe dziatania dotyczace wdrazania rozporzadzenia,
ECHA stworzy odpowiednig sie¢ kontaktow z wyznaczonymi organami krajowymi panstw
cztonkowskich w celu ustalenia procedur i praktyk wspoétpracy. Ponadto, jak przewidziano
w rozporzadzeniu PIC, na wniosek Komisji ECHA zajmie sie nhaukowym i technicznym
doradztwem dla Komisji na temat wdrazania konwencji rotterdamskiej.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Zaawansowane przygotowania do efektywnego i udanego rozpoczecia realizacji
nowych zadan PIC od momentu wejscia w zycie rozporzadzenia PIC.

Wskazniki wykonania i cele

Wskazniki Cel w 2013r. Sposob i czestos¢
weryfikacji

Wskaznik powodzenia projektu dla 80% Ocena finalizacji projektu.

czynnosci przygotowawczych pod Monitorowanie kwartalne.

wzgledem czasu, zakresu i zasobdw.

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

- Znaczace postepy w opracowaniu niezbednych procedur, przeptywow pracy i
systemoéw informatycznych do celéw przyjmowania i obstugi zgtoszen.

- Stworzenie kontaktow i sieci z wyznaczonymi organami krajowymi i
zainteresowanymi stronami.
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2.0rgany i dziatania przekrojowe ECHA

Dziatanie 8: Komitety i forum
1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.

Komitety — komitet panstw cztonkowskich (MSC), Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz
Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) — stanowig integralng cze$¢ Agencji
i odgrywajq kluczowg role, w szczegolnosci poprzez zapewnienie cennego doradztwa
naukowego i technicznego (tj. uchwat i opinii) stanowigcego podstawe procesow
decyzyjnych Agencji i Komisji. Aby doradztwo to byto oparte na jak najszerszej wiedzy
dostepnej we Wspolnocie, ECHA bedzie kontynuowac swoje wysitki, aby komitety
dysponowaty odpowiednimi zasobami prawnymi i naukowymi pochodzacymi z panstw
cztonkowskich. Wahania dotyczace niezbednego zaangazowania ekspertéw i obcigzenia
pracg wymagdajq elastycznych metod postepowania, a sekretariat ECHA musi zarzadzac
tym procesem i planowaé go w taki sposéb, aby wyniki pracy komitetéw odpowiadaty
potrzebom prawnym.

Dlatego najwazniejszym wyzwaniem w 2013 r. pozostanie zarzadzanie duzym
obcigzeniem pracg przy jednoczesnym dotrzymywaniu terminow okreslonych w
przepisach i zachowaniu dobrej jakosci porad naukowych i technicznych. Ponadto
komitety muszg utrzymywac wysoki poziom przejrzystosci przy poszanowaniu wymagan
w zakresie poufnosci oraz muszg by¢ przygotowane na ewentualne zmiany w prawie.

Komitet panstw cztonkowskich (MSC)

W 2013 r. wszystkie procesy MSC (tj. identyfikacja SVHC, opinie na temat projektow
zalecen ECHA dotyczacych zatgcznika XIV, ocena dokumentacji, ocena substancji) bedq
dziata¢ na maksymalnych obrotach. Liczba ocenianych dokumentacji bedzie wcigz duza,
z tym ze mniej bedzie ocen propozycji przeprowadzenia badan, a wiecej weryfikacji
zgodnosci, co moze by¢ bardziej skomplikowane i czesciej prowadzi¢ do réznicy zdan
wymagajqcej rozstrzygniecia przez MSC. Ocena substancji bedzie kontynuowana wraz z
przyjeciem pierwszej aktualizacji wspolnotowego kroczacego planu dziatarn (CoRAP) pod
koniec lutego 2013 r. i finalizacjq pierwszych decyzji w sprawie dostarczenia
dodatkowych informacji na temat substancji z pierwszego wykazu. Bezkonfliktowa
wspotpraca Agencji z panstwami cztonkowskimi odpowiedzialnymi za projekty decyzji
bedzie nadal gwarancjg rzetelnosci i zharmonizowanych tresci decyzji.

Sprawne funkcjonowanie i niezbedna wysoka wydajnosé MSC wymagajg odpowiedniego
wsparcia ze strony sekretariatu w celu utatwienia efektywnego procesu decyzyjnego. Aby
to osiggnaé, sekretariat musi wykonaé prace przygotowawcze, polegajace na zbadaniu
ewentualnych mozliwosci przed podjeciem uchwaty lub sformutowaniem opinii. Rosnaca
ztozonos$¢ spraw rozpatrywanych przez MSC moze wymagac dtuzszych dyskusiji, ale
spotkania przygotowawcze i procedury pisemne mogg ograniczy¢ czas trwania
angazujacych sesji plenarnych.

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

Komitety bedg musiaty sie zmierzy¢ ze znacznie wiekszg liczbg nowych dokumentacji (w
szczegodlnosci wnioskdw w sprawie zezwolen, zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania, propozycji ograniczen oraz wszelkich wnioskéw ze strony dyrektora
wykonawczego), obok propozycji i wnioskéw przeniesionych z poprzedniego roku.
Jednoczesnie, sekretariat bedzie musiat zapewni¢ wieksze wsparcie dla sprawozdawcow.
Te czynniki, wraz z ciggtymi wysitkami sekretariatu ECHA we wspotpracy z RAC i SEAC
na rzecz usprawnienia procedur i praktyk roboczych, bedg odgrywac¢ kluczowg role pod
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wzgledem spetniania wysokiego zapotrzebowania. W tym kontekscie wazne jest, aby
kontynuowac¢ wzajemne dobre relacje i wspotprace miedzy RAC i SEAC w odniesieniu do
opinii na temat wnioskdw w sprawie ograniczen i zezwolen. W szczegolnosci — aby
utatwic¢ ocene ryzyka i analize spoteczno-ekonomiczng prowadzona, odpowiednio, przez
RAC lub SEAC - sekretariat ECHA zapewni doradztwo dobrej jakosci poprzez
wykorzystanie najlepszych sposobdéw komunikowania ryzyka i niepewnosci oraz
zapewnienie odpowiednich narzedzi do budowania zdolnosci.

Opinie i inne wyniki pracy komitetow bedq nadal rozpowszechniane ws$rdd wszystkich
zainteresowanych podmiotdw i stron.

ECHA bedzie nadal wspoétpracowac z pozostatymi komitetami i panelami naukowymi UE
ds. oceny ryzyka, aby w dalszym ciggu zapobiegac¢ potencjalnym rozbieznosciom opinii i
rozwigzywac ten problem.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (BPC)

Komitet ten bedzie odpowiedzialny za przygotowywanie opinii Agencji na temat siedmiu
réoznych proceséw dotyczacych produktow biobdjczych, w terminach przewidzianych
prawem. Parametry operacyjne komitetu mogg od poczatku powodowac pewne
trudnosci. Chociaz przewidywana liczba opinii do wydania w 2013 r. jest niewielka,
oczekuje sie, ze wkrotce potem gwattownie wzrosnie, dlatego komitet musi od poczatku
pracowac z duzg wydajnoscia. Aby odpowiednio uwzgledni¢ naukowe aspekty
wydawanych opinii, w ramach komitetu zostang utworzone poszczegdlne grupy robocze.

Do wrzesnia 2013 r. komitet osiggnie petng gotowos¢ do pracy i bedzie dysponowat
planem prac, kluczowymi procedurami i praktykami roboczymi. Trwajg przygotowania,
aby na poczatku 2014 r. komitet mogt przystapi¢ do omoéwienia pierwszych dokumentacji
wynikajgcych z programu przegladu substancji czynnych.

Grupa koordynacyjna

Na mocy rozporzgdzenia w sprawie produktéw biobdjczych zostanie utworzona grupa

koordynacyjna, ktérej zadaniem bedzie rozpatrywanie pytan dotyczacych wzajemnego
uznawania krajowych zezwolen na produkty. Chociaz grupa koordynacyjna nie bedzie

naleze¢ do Agencji, udostepni ona jej jednak swoj sekretariat i umozliwi prowadzenie

prac przygotowawczych do dnia 1 wrzesnia 2013 r.

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséow to sie¢ organdéw panstw
cztonkowskich odpowiedzialnych za egzekwowanie przepiséw rozporzadzen REACH, CLP i
PIC, ktorej celem jest zharmonizowanie podejscia tych panstw do egzekwowania
przepiséw. Jego rolg jest takze Scista wspotpraca z krajowymi organami ds.
egzekwowania przepiséw i wtasciwymi organami panstw cztonkowskich w celu
zapewnienia odpowiedniej koordynacji ich zadan. Sekretariat ECHA petni funkcje
katalizatora, wspierajgc forum w jego dziataniach zwigzanych z harmonizacjq i
koordynacja egzekwowania przepisow. Do roku 2013 prace forum oraz interakcje miedzy
ECHA, krajowymi organami ds. egzekwowania przepisow i wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich osiggng jeszcze wyzszy poziom roboczy. Proces identyfikowania i
projektowania powigzan miedzy ECHA, krajowymi organami ds. egzekwowania przepiséw
i wtasciwymi organami panstw cztonkowskich to wazny etap zapewniajacy skuteczne i
wydajne egzekwowanie przepisow; jego praktyczne wdrazanie bedzie coraz
intensywniejsze.

Przed terminem rejestracji w 2013 r. forum przygotuje sie do egzekwowania
rozporzadzen REACH i CLP poprzez odpowiednie pakiety szkoleniowe dla podmiotow
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zajmujacych sie egzekwowaniem przepiséw. Kolejnym zadaniem na 2013 r. bedzie
stopniowe wdrazanie i rozwoj aktywnej komunikacji miedzy ECHA a krajowymi organami
ds. egzekwowania przepiséw na temat przypadkow egzekwowania, tak aby zapewnic
realizacje celéw obydwu rozporzadzen. Pod tym wzgledem ECHA bedzie zwraca¢ uwage
na te dziatania, ktore wspierajg jej cel strategiczny zaktadajacy poprawe jakosci danych
przedktadanych w dokumentacjach rejestracyjnych.

Forum bedzie dalej ulepszac i propagowac uzgodnione i zharmonizowane egzekwowanie
przepisOw poprzez ciggte rozwijanie Podrecznika na temat wnioskdw. Narzedzie to bedzie
stuzyto do gromadzenia i podsumowania wnioskow forum dotyczacych praktycznych
kwestii zwigzanych z egzekwowaniem przepiséw.

Wzajemne powigzania miedzy ECHA, wiasciwymi organami panstw cztonkowskich i
krajowymi organami ds. egzekwowania przepiséw zostang zrealizowane w postaci
punktu centralnego przy sekretariacie forum ECHA. Punkt centralny ECHA bedzie stuzyt
do przesyfania informacji miedzy Agencjg a punktami centralnymi krajowych organéw
ds. egzekwowania przepiséw w kontekscie egzekwowania decyzji ECHA oraz do
zapewniania przeptywu informacji miedzy uczestnikami zidentyfikowanymi w projekcie
Interlinks, przy uzyciu portalu informacyjnego na temat egzekwowania przepiséw REACH
(RIPE), ktéry zapewni bezpieczng komunikacje z punktami centralnymi panstw
cztonkowskich na temat spraw zwigzanych z egzekwowaniem przepiséw. Przyczyni sie to
znaczaco do zharmonizowanego egzekwowania decyzji wydawanych przez ECHA. Pod
tym wzgledem niezmiernie istotne jest, aby ECHA otrzymywata odpowiednie informacje
zwrotne na temat egzekwowania przepiséw od wtasciwych organdw panstw
cztonkowskich i krajowych organdw ds. egzekwowania przepiséw, co umozliwi efektywne
wykonywanie zadan Agencji. Zgodnie ze swojg decyzjg z 2012 r. ECHA zaoferuje portal
RIPE jako rozwigzanie tymczasowe petnigce funkcje systemu elektronicznej wymiany
informacji (EIES), aby umozliwi¢ bezpieczng komunikacje miedzy organami
wykonawczymi z roznych panstw cztonkowskich. Jednoczesnie, sekretariat ECHA i forum
szczegotowo zbadajq przydatnosc posiadanego przez Komisje systemu ICSMS jako
diugoterminowego rozwigzania dla EIES.

W 2013 r. forum zakonczy swdéj drugi skoordynowany projekt dotyczacy egzekwowania
przepisow w odniesieniu do obowigzkéw dalszych uzytkownikéw, w szczegdlnosci
formulatoréw mieszanin, i sporzadzi zalecenia dla inspektoréw w oparciu o wnioski z
projektu. Trzeci skoordynowany projekt forum dotyczacy wdrazania REACH w
odniesieniu do obowigzkow rejestracyjnych, weryfikacji rejestracji przez wytacznych
przedstawicieli oraz wspétpracy z organami celnymi znajdzie sie na etapie operacyjnym.
Aby zwiekszy¢ mozliwosci projektu, forum zakonczy swoje biezace prace dotyczace
opracowania i wdrozenia zharmonizowanej metodologii wyboru, ustalania hierarchii,
prowadzenia i oceny skoordynowanych projektéw forum. W oparciu o te metodologie
forum przeanalizuje swoje priorytety w celu okreslenia i rozpoczecia czwartego projektu
forum w 2013 r.

Forum bedzie dalej organizowac wizyty kontrolne i rozwija¢ odpowiednie programy
szkoleniowe dla inspektoréw, aby usprawni¢ wymiane i udostepnianie najlepszych
praktyk. Ponadto sekretariat forum ECHA bedzie nadal zapewnia¢ wsparcie techniczne,
naukowe i administracyjne dla forum pod wzgledem organizowania spotkan grupy
roboczej, corocznych warsztatéw z udziatem zainteresowanych podmiotéw oraz
posiedzen plenarnych forum.

Forum bedzie nadal wspotpracowac z RAC i SEAC na potrzeby doradztwa w sprawach
egzekwowania proponowanych ograniczen dotyczacych substancji. W przypadku
whnioskOw 0 ograniczenie bedzie to wymagac dobrej koordynacji, z uwzglednieniem
dialogu z cztonkami komitetow oraz pytan i opinii komitetéw RAC i SEAC.

Wreszcie forum zajmie sie rowniez wszelkimi potrzebami w zakresie koordynacji sieci
organdéw panstw cztonkowskich odpowiedzialnych za wdrazanie rozporzadzenia PIC.
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2. Cele i wskazniki

Cele

=

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

= dotrzymywac terminéw okreslonych w prawodawstwie, oraz

= dostarczac opinie naukowe i techniczne oraz uchwaty dobrej jakosci, majace
na celu wspieranie przejrzystego procesu podejmowania decyzji koncowych
przy jednoczesnym zapewnieniu niezbednej poufnosci.

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

- dalej wzmacnia¢ i harmonizowa¢ egzekwowanie rozporzadzen REACH i CLP w
panstwach cztonkowskich UE/EOG przy jednoczesnym zapewnieniu

niezbednej poufnosci, oraz

- propagowac zharmonizowane egzekwowanie przepisow.

3. Zapobieganie konfliktom opinii z komitetami naukowymi innych organéw
Wspolnoty oraz rozwigzywanie sporéw poprzez wymiane informacji i
koordynowanie dziatan bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik

Cel w 2013 r.

Sposdb i czestosé
weryfikacji

Odsetek opinii / uchwat wydanych w | 100% Roczne sprawozdanie
ramach czasowych przewidzianych wewnetrzne.
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 cztonkéw i Wysoki Badanie sondazowe.

innych uczestnikéw z
funkcjonowania komitetéw (np. ze
wsparcia, w tym szkolenia i
przewodniczenia przez Agencje,
ogolnej przejrzystosci, publikowania
wynikéw proceséw komitetow) oraz
z funkcjonowania forum.

Wystepowanie konfliktow opinii z
komitetami naukowymi innych
organow UE.

Tylko w nalezycie
uzasadnionych
przypadkach

Wewnetrzne sprawozdanie z
oceny.
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3. Kluczowe rezultaty

Komitet panstw cztonkowskich

. Jednomyslne uchwaty MSC na temat maksymalnie 30 propozycji identyfikacji
substancji wzbudzajacych szczegolnie duze obawy (SVHC).

. Maksymalnie 250 jednomysinych uchwat MSC w sprawie projektow decyzji
dotyczacych propozycji przeprowadzenie badan i weryfikacji zgodnosci.

- Przygotowanie maksymalnie 30 jednomysinych uchwat w sprawie projektow
decyzji dotyczacych oceny substancji.

- Opinia w sprawie projektu zalecenia ECHA dotyczacego zatacznika XIV.
- Opinia w sprawie pierwszego projektu aktualizacji CoRAP.
. Aktualizacje podrecznika decyzji.

- Powyzsze wyniki majg byc¢ osiggniete poprzez

- szes$¢ posiedzen i plenarnych oraz dodatkowe grupy robocze i inne spotkania
przygotowawcze.

 udziat w warsztatach na temat oceny dokumentacji/substancji lub procesu
udzielania zezwolen.

Komitet ds. Oceny Ryzyka

- Maksymalnie 70 opinii w sprawie dokumentacji dotyczacej zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania.

- Maksymalnie 7 opinii RAC na temat wnioskéw w sprawie ograniczen.

o Obstuga licznych wnioskéw o wydanie opinii na podstawie art. 77 ust. 3 lit. ¢)
rozporzadzenia REACH.

- Opracowanie opinii RAC dotyczacych wnioskéw o udzielenie zezwolenia
(zaktadajac 20 spodziewanych wnioskéw).

. Powyzsze wyniki nalezy osiggnac poprzez zorganizowanie nie wiecej niz pieciu
posiedzen plenarnych.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

- Maksymalnie 7 opinii SEAC na temat wnioskOw w sprawie ograniczen.

- Opracowanie opinii SEAC dotyczacych wnioskéw o udzielenie zezwolenia
(zaktadajac 20 spodziewanych wnioskéw).

o Obstuga licznych wnioskéw o wydanie opinii na podstawie art. 77 ust. 3 lit. ¢)
rozporzadzenia REACH.

- Powyzsze wyniki nalezy osiggna¢ poprzez zorganizowanie czterech posiedzen
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plenarnych.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych

Forum

Wyznaczenie wszystkich cztionkéw.
Ustanowienie regularnych posiedzen.

Ustalenie regulaminu wewnetrznego, podstawowych praktyk i zasad roboczych
oraz planu prac.

Sprawozdanie dotyczace zakonczenia drugiego skoordynowanego projektu
dotyczacego egzekwowania przepisow w odniesieniu do obowigzkow dalszych
uzytkownikow.

Szkolenie dla treneréw na temat egzekwowania rozporzadzen REACH i CLP w
drugiej potowie 2012 r.

Wdrozenie decyzji ECHA dotyczacej systemu elektronicznej wymiany informacji
EIES.

Maksymalnie 7 porad na temat egzekwowalnosci w odniesieniu do wnioskéw w
sprawie ograniczen.

Wdrozenie zharmonizowanej metodologii wyboru, ustalania hierarchii,
prowadzenia i oceny skoordynowanych projektéw forum; nastepnie —
opracowanie dalszych wytycznych dotyczacych egzekwowania przepiséw.
Aktualizacje podrecznika na temat wnioskéw.

Wieksza przejrzystosé prac forum.

Program prac forum na lata 2014—-2016.

Powyzsze wyniki nalezy osiggnac poprzez zorganizowanie trzech posiedzen
plenarnych i dodatkowych grup roboczych.
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Dziatanie 9: Rada Odwotawcza

1. Glébwne wyzwania w 2013 r.

Rada Odwotawcza zostata utworzona na mocy rozporzadzenia REACH, aby zapewni¢
zainteresowanym stronom mozliwo$¢ odwotania. Rada wypetnia to zadanie poprzez
rozpatrywanie i podejmowanie decyzji dotyczacych odwotan od niektdrych decyzji
Agencji (zob. art. 91 rozporzadzenia REACH).

Oczekuje sie, ze w pierwszych miesigcach 2013 r., czyli tuz przed drugim terminem
rejestracji, naptynie wiecej dokumentacji sporzadzanych przez przedsiebiorstwa majace
mniej do$wiadczenia i wiedzy na temat wymogdow prawnych w zakresie chemikaliéw, niz
miato to miejsce w pierwszym terminie rejestracji w 2010 r. Ewentualne problemy, jakie
przedsiebiorstwa te mogg miec z procesem rejestracji, mogg doprowadzi¢ do wydania
wiekszej liczby negatywnych decyzji przez Agencje, co z kolei moze doprowadzi¢ do
wiekszej liczby odwotan.

Decyzje w sprawie odwotan wyjasniajg pewne aspekty procesu rejestracji oraz te
obszary rozporzadzenia REACH, ktére mogg powodowac watpliwosci interpretacyjne.
Pomaga to w polepszaniu jakosci danych przedktadanych przez przemyst do celow
rejestracyjnych.

Przewiduje sie rosnacag liczbe decyzji w sprawie oceny dokumentacji i oceny substancji,
co moze prowadzi¢ do odwotan o duzym stopniu ztozonosci pod wzgledem naukowym.
Takie odwotania mogg stanowi¢ szczegélne wyzwanie dla Rady Odwotawczej.

Zblizajgce sie stosowanie rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych bedzie
wymagato prac przygotowawczych, w tym przegladu systemu odwotawczego i procedur
wewnetrznych Rady, tak aby Rada byta w stanie rozpatrywac¢ odwotania zwigzane
zaréwno z rozporzadzeniem REACH, jak i rozporzadzeniem w sprawie produktéw
biobdjczych. Nowe obowigzki Rady Odwotawczej bedg takze wymagac zbudowania
potencjatu w zakresie takiego nowego obszaru kompetencji. Nalezy réwniez zajgc sie
zwiekszaniem $wiadomosci zainteresowanych stron na temat zakresu odwotan na
podstawie nowego rozporzadzenia.

2. Cele i wskazniki
Cele
1. Przyjmowanie przez Rade dobrej jakosci decyzji bez zbednej zwtoki.

2. Skuteczne zarzadzanie procesem odwotawczym i zwigzang z nim komunikacja.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Sposdb i czestosé
weryfikacji

Odsetek decyzji koncowych 90% Roczne sprawozdanie Rady.
wydanych w ciggu 90 dni roboczych
od zamkniecia procedury pisemnej
lub ustnej.
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3. Kluczowe rezultaty

Przyjecie decyzji proceduralnych i koncowych (zaleznie od liczby wniesionych
odwotan).

Opublikowanie na stronie internetowej solidnego korpusu zawierajgcego decyzje
dobrej jakosci.

Skuteczna (tj. jednoznaczna, doktadna i terminowa) komunikacja z
(potencjalnymi) stronami w zwigzku z postepowaniami odwotawczymi (zaleznie
od liczby i rodzaju wniesionych odwotan i otrzymanych zapytan).
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Dziatanie 10: Komunikacja

1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.

Agencja okreslita swoich odbiorcow i potrzeby w zakresie komunikacji zewnetrznej w
dokumentach strategicznych wysokiego szczebla, ktore pokierujg dziataniami Agencji w
2013 r.

W pierwszej potowie 2013 r. Agencja bedzie starata sie dotrze¢ do przedsiebiorstw, w
tym MSP, aby sprawdzié¢, czy dysponujg one aktualnymi informacjami na temat tego, jak
przygotowac dobrej jakosci dokumentacje i przedtozy¢ jg przed uptywem drugiego
terminu rejestracji REACH dnia 31 maja 2013 r. Ponadto Agencja bedzie dalej szerzyc
wiedze wsrdd przedsiebiorstw na temat ich obowigzkdw w ramach procesu udzielania
zezwolen i przypominaé o konsultacjach publicznych. ECHA przygotuje sie réwniez do
akcji informacyjnych na temat wymogu klasyfikowania i znakowania mieszanin zgodnie z
rozporzadzeniem CLP, ktore zacznie obowigzywac od czerwca 2015 r. Bedzie to
obejmowac organizacje wydarzen, publikacje materiatéw informacyjnych, umieszczenie
informacji na stronie internetowej ECHA, stworzenie i wykorzystywanie materiatow
promocyjnych oraz inne powigzane zadania.

Dzieki dalszej wspdtpracy z organizacjami skupiajgcymi akredytowane zainteresowane
podmioty Agencja bedzie mogta, w wiekszym stopniu niz w latach poprzednich,
gromadzi¢ odpowiednie informacje zwrotne oraz wykorzystywac kanaty komunikacyjne
tych organizacji do zwiekszania zasiegu swoich dziatan informacyjnych skierowanych do
przemystu, innych uczestnikdw oraz ogoétu spoteczeristwa. W 2013 r. ECHA zamierza
réwniez zorganizowac dzien dla zainteresowanych podmiotéw (w zaleznosci od
obcigzenia pracg wynikajgcego z terminu rejestracji REACH w 2013 r.), a takze swoje
regularne warsztaty z akredytowanymi zainteresowanymi podmiotami. ECHA
przeprowadzi takze rézne badania sondazowe wsrdd zainteresowanych podmiotéw, ktére
dostarczg cennych informacji zwrotnych umozliwiajgcych ciggte doskonalenie ustug
Agencji.

W 2013 r. ECHA usprawni i poprawi swojg obecnos¢ w Internecie poprzez rozszerzenie
zawartosci i rozbudowanie funkcjonalnosci swojej strony internetowej oraz
wykorzystywanie mediéw spotecznosciowych, o ile pozwolg na to zasoby. Bedzie réwniez
nadal kontaktowac sie z przedstawicielami mediow, aby dotrzec¢ z informacjami do
nowych sektorow przemystu, ktorych dotyczg przepisy w sprawie chemikaliéw, a takze
do konsumentéw.

Proces informowania na temat wymogoéw rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobodjczych, ktéry rozpocznie sie pod koniec 2012 r., zostanie zintensyfikowany w roku
2013. Wdrozenie takich nowych przepisow prawnych bedzie poprzedzone akcjami
majacymi na celu zwiekszenie $wiadomosci.

Agencja nadal bedzie rozwija¢ skuteczng komunikacje wewnetrzng, aby zagwarantowac,
ze wszyscy pracownicy ECHA posiadajg informacje, ktore sg im niezbedne do
prawidtowego wykonywania obowigzkdéw stuzbowych, czujg sie czescig wspdélnego
przedsiewzigcia i sg gotowi na przesuniecia w celu zaspokojenia potrzeb zmieniajacej sie
organizacji.

2. Cele i wskazniki
Cele

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

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

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

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik

Cel w 2013 r.

Sposob i czestosé
weryfikacji

Poziom zadowolenia czytelnikow z
materiatami pisemnymi
wydawanymi przez ECHA, w tym z
dostepnych jezykdw (strona
internetowa, biuletyn elektroniczny,
broszura informacyjna, komunikaty
prasowe, powiadomienia). Poziom
ten mierzy sie pod katem
terminowosci, tresci i przydatnosci.

Wysoki

Coroczne informacje zwrotne
od czytelnikéw i badania
sondazowe.

Poziom zadowolenia
akredytowanych zainteresowanych
podmiotéw z otrzymywanych
informacji oraz ich kontaktéw z
ECHA

Wysoki

Roczne badanie sondazowe.

Poziom zadowolenia pracownikow z
komunikacji wewnetrznej.

Wysoki

Coroczne wewnetrzne badanie
sondazowe dotyczace
komunikacji.

3. Kluczowe rezultaty

¢ Maksymalnie 200 zlecen ttumaczeniowych — publikowanie wszystkich materiatow
(dostepnych w Internecie lub poza nim) wydawanych dla MSP lub dla ogdtu
spoteczenstwa w 23 jezykach UE (w tym po chorwacku).

e Skoordynowane dziatania w zakresie komunikacji dotyczacej np. przedktadania
dokumentacji rejestracyjnych, wnioskéw o udzielenie zezwolenia i nowych

przepiséw w sprawie produktéw biobdjczych i PIC.

¢ Maksymalnie 25 komunikatéw prasowych i trzy konferencje prasowe dla mediow.

e Maksymalnie 50 powiadomien, 50 tygodniowych internetowych biuletynow
informacyjnych oraz dwumiesieczny biuletyn informacyjny dla zainteresowanych

stron.

¢ Dwa dni otwarte dla zainteresowanych podmiotow, seria regularnych warsztatow
dla organizacji akredytowanych zainteresowanych podmiotéw oraz organizowane
na biezaco wydarzenia dla zainteresowanych podmiotéw.
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Dalsze wzmocnienie obecnosci ECHA w Internecie, np. poprzez zintegrowanie
dawnej bazy danych o chemikaliach ECB i stron dotyczacych produktéw
biobdjczych ze strong internetowg ECHA.

Wspoélne akcje informacyjne z partnerami unijnymi i organizacjami
akredytowanych zainteresowanych podmiotéw, pomagajace branzy, w
szczegdlnoéci MSP, zrozumieé obowiazki i korzysci wynikajace z wdrozenia
przepiséw.

Stosowanie sie do zalecen ze sprawozdania Komisji sporzadzonego na podstawie
art. 34 ust. 2 rozporzadzenia CLP w sprawie informowania na temat bezpiecznego
stosowania chemikaliow

Codzienne przekazywanie wewnetrznych informacji poprzez intranet i wewnetrzne
ekrany informacyjne. Cotygodniowe wewnetrzne przeglady informacyjne
(ECHAnNnet Exchange), zorganizowanie dorocznego dnia ECHA i kwartalnych
spotkan pracownikow.

Badania sondazowe w celu zbadania poziomu zadowolenia lub zrozumienia
sytuacji z punktu widzenia zainteresowanych podmiotéw (np. badanie
zadowolenia zainteresowanych podmiotéw, badanie czytelnictwa, badanie wsrdd
uzytkownikéw strony internetowej, badanie dotyczace komunikacji wewnetrznej
oraz badanie wsrdd rejestrujacych, ktérzy z powodzeniem ztozyli dokumentacje w
terminie w 2013 r.).

Coraz wydajniejsze procedury — na przyktad, nowe narzedzie do publikacji
utatwiajgce wydawanie i aktualizowanie na czas réznych publikacji Agencji.
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Dziatanie 11: Wspoéitpraca miedzynarodowa

1. Glébwne wyzwania w 2013 r.

W 2013 r. ECHA utrzyma swojg miedzynarodowq reputacje jako wiodacy organ
regulacyjny na $wiecie, ktébremu powierzono zarzadzanie najbardziej ztozonym i
zaawansowanym systemem kontroli bezpieczenstwa chemikaliéw. Oznacza to
wspotprace z podmiotami i autorami spoza granic Unii Europejskiej.

W pierwszej potowie 2013 r. ECHA skupi sie na zaciesnianiu wspodtpracy z Chorwacjg w
przededniu wejscia tego kraju do Unii Europejskiej. Wykorzystujac wsparcie
otrzymywane w ramach Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej Unii Europejskiej, Agencja
bedzie nadal zapewnia¢ szkolenia i wyjasnienia dotyczgce przepisdow w zakresie
bezpieczenstwa chemikaliéow, przeznaczone dla krajow kandydujacych do UE oraz, w
zaleznosci od ich potrzeb i poziomu rozwoju, takze dla potencjalnych kandydatéw.

Agencja bedzie kontynuowac swojg dobrg i owocng wspotprace z organami
regulacyjnymi z czterech krajow spoza UE, z ktérymi zawarta umowy o wspétprace
(Australia, Kanada, Japonia i Stany Zjednoczone Ameryki), w odniesieniu do obszaréw
majacych znaczenie dla ECHA, koncentrujac sie na wymianie informacji i najlepszych
praktyk w celu zapewnienia wzajemnych korzysci. W oparciu o doswiadczenia zdobyte od
czasu zawarcia umow w 2010 r. ECHA moze dokonac przegladu tych umow i ich
wykonania juz w 2013 r.

Na poziomie OECD ECHA bedzie nadal uczestniczy¢ w procesie harmonizacji na szczeblu
miedzynarodowym, dotyczacej zbierania i wymiany uporzadkowanych informacji na
temat substancji chemicznych. Harmonizacja ta stanowi klucz do interoperacyjnosci
platform informatycznych oraz do wymiany informacji miedzy organami regulacyjnymi i
podmiotami przemystowymi, co pozwoli unikng¢ dublowania wysitkow ze strony
rejestrujgcych i zwiekszy synergie miedzy organami regulacyjnymi. W 2013 r. ECHA
bedzie nadal przewodniczy¢ panelowi grupy eksperckiej IUCLID i propagowac korzystanie
z programu IUCLID jako standardowego narzedzia do przechowywania informacji na
temat wiasciwosci i zastosowan substancji na poziomie miedzynarodowym. W
szczegoblnosci IUCLID zostanie rozszerzony, aby umozliwi¢ zgtaszanie szczegétowych
podsumowan przebiegu badan dotyczacych nanomateriatéw. ECHA bedzie réwniez dalej
prowadzi¢ portal OECD eChemPortal, co stanowi wazny wktad Agencji w zobowigzanie UE
do identyfikowania i publicznego udostepniania informacji na temat wtasciwosci
chemicznych substancji. Ponadto ECHA bedzie rowniez zaangazowana w utrzymanie i
dalszy rozwdj zestawu narzedzi informatycznych OECD QSAR Toolbox. Planuje sie
opracowanie kontrolowanych stownikéw toksykologicznych dotyczacych dalszych
parametrow docelowych, aby zwiekszy¢ integracje danych eksperymentalnych
pochodzacych z réznych Zrédet w narzedziach QSAR Toolbox i, tym samym, utatwié
grupowanie, podejscie przekrojowe oraz uzupetnianie brakujacych danych. Prace te majq
kluczowe znaczenie dla kolejnych termindw rejestracji, w szczegdlnosci tej w 2018 r.,
poniewaz umozliwig rejestrujgcym przedtozenie naukowo potwierdzonych uzasadnien w
swoich dokumentacjach. Integracja danych powinna réwniez umozliwi¢ Agencji
sprawdzenie, czy oswiadczenia dotyczace zwolnien z niektorych wymagan w zakresie
informacji w odniesieniu do substancji niespetniajacych kryteriow z zatgcznika III do
rozporzadzenia REACH (kategoria CMR 1 lub 2, PBT lub vPvB) sgq uzasadnione.

Na wniosek stuzb Komisji Europejskiej Agencja bedzie nadal udziela¢ im technicznego i
naukowego wsparcia w prowadzeniu stosunkdéw wielostronnych Unii Europejskiej, w
szczegodlnosci na mocy stosownych konwencji miedzynarodowych i innych porozumien.
Nalezy sie spodziewac, ze zaangazowanie Agencji w to zadanie wzrosnie w roku 2013 ze
wzgledu na nowe zadania zwigzane z konwencjg rotterdamska/rozporzadzeniem PIC.
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2. Cele i wskazniki

Cele

1.

Otrzymywanie przez Komisje dobrej jakosci wsparcia naukowego i technicznego
na potrzeby jej dziatan miedzynarodowych, szczegdlnie w przypadku organdéw
wielostronnych.

Budowanie i utrzymywanie przez ECHA, w zakresie jej obowigzkow,
dwustronnych relacji na rzecz wspétpracy 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.

Uczestnictwo Agencji, w zakresie jej obowigzkow, w dziataniach OECD
zwigzanych z chemikaliami w celu promowania harmonizacji podejsé, formatéw i
narzedzi informatycznych, tak aby zwiekszy¢ synergie i w miare mozliwosci
zapobiec dublowaniu prac.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013r. Sposob i czestosé

weryfikacji

Poziom zadowolenia Wysoki Roczne badanie sondazowe.
zainteresowanych stron (w tym
Komisji) z miedzynarodowej
wspotpracy Agencji (w tym ze
wsparcia naukowego i
administracyjnego dla Komisji).

3. Kluczowe rezultaty

Naukowa i techniczna wspotpraca z OECD (kontynuacja):

0 Prowadzenie i ulepszanie portalu eChemPortal zgodnie z priorytetem
dotyczacym mozliwych ulepszen przyjetym na wspdélnym posiedzeniu
OECD w 2012 r.

o Naukowe i techniczne wsparcie dla Komisji zgodnie z rocznym planem prac
w zakresie dziatalnosci miedzynarodowej ECHA na 2013 r.

o Dalsze rozwijanie zharmonizowanych formularzy OECD, w szczegdlnosci na
potrzeby zgtaszania informacji i wynikéw badan dotyczacych
nanomateriatéw.

o Zbieranie informacji zwrotnych od uzytkownikéw i ustalanie ich hierarchii
na potrzeby dalszego rozwijania IUCLID 6.

o Dalsze rozwijanie zestawu narzedzi OECD QSAR Toolbox w celu
zwiekszenia jego niezawodnosci i przydatnosci oraz uwzglednienia nowych
elementow, takich jak sposoéb dziatania.

0 Wsparcie dla programu wytycznych badawczych OECD.




Program prac na 2013 r. 60

Zapewnienie Komisji wsparcia naukowego i technicznego w zakresie GHS ONZ, w
tym udziat w pracach na poziomie OECD i ONZ oraz wnoszenie wkfadu w te prace.

Dalsza wspétpraca z organami regulacyjnymi z czterech krajow spoza Unii
Europejskiej, z ktérymi ECHA zawarta umowy o wspétpracy.

Dziatania zwigzane z budowaniem zdolnosci adresowane do krajow kandydujacych
do UE i potencjalnych krajow kandydujacych do UE w ramach programu IPA oraz,
ewentualnie, ukierunkowana wspotpraca z krajami partnerskimi europejskiej
polityka sasiedztwa UE w ramach Europejskiego Instrumentu Sasiedztwa i
Partnerstwa.

Prezentacje na seminariach/warsztatach/konferencjach w kluczowych krajach
trzecich (osobiscie lub w formie wideokonferencji) oraz przyjmowanie wizyt
przedstawicieli takich krajow.
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3. Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie

1. Glébwne wyzwania w 2013 r.

W 2013 r. ECHA dostosuje swdéj proces zarzadzania, aby zrealizowac cele strategiczne
przyjete przez zarzad w czerwcu 2012 r.

Najwyzszym organem decyzyjnym w ECHA jest 35-osobowy zarzad®. Pomaga mu
sekretariat zapewniony przez dyrektora wykonawczego. Zasadnicze funkcje zarzadu
obejmujg przyjmowanie wieloletnich i rocznych programéw prac Agencji, budzetu i
sprawozdania rocznego, a takze przyjmowanie i przeglad przepisow wewnetrznych
Agencji. Zarzad jest réwniez organem powotujacym dyrektora wykonawczego,
przewodniczgcego i cztonkdw Rady Odwotawczej, a takze cztonkdw komitetéw RAC i
SEAC. Zarzad utworzyt wyspecjalizowane grupy robocze, na przyktad ds. planowania i
sprawozdawczosci, przekazywania optat czy audytu, ktére usprawniajg proces
podejmowania decyzji przez zarzad. Aby poprawi¢ wydajnos¢ pracy Agencji, zarzad
dokona przegladu swoich metod roboczych w 2012 r. i wdrozy odpowiednie zmiany w
roku 2013. Ponadto zarzad bedzie uwaznie $ledzi¢ wyniki pracy Agencji i realizacje jej
celéw strategicznych poprzez regularne sprawozdania przekazywane przez dyrektora
wykonawczego i okreslone sprawozdania tematyczne sekretariatu.

ECHA bedzie nadal przyktada¢ duzg wage do niezaleznego podejmowania decyzji i
zagwarantuje, aby wszystkie procesy uwzgledniaty odpowiedni , system hamulcow i
rownowagi”, tak aby nie dopusci¢ do sytuacji, w ktorych niewtasciwe interesy wptywajg
na wyniki prac Agencji.

ECHA wzmocni relacje z wtasciwymi organami panstw cztonkowskich i poprawi
komunikacje poprzez korespondencje, wizyty i coroczne posiedzenie dyrektoréw
wiasciwych organdw poswiecone planowaniu.

Aby skutecznie poradzi¢ sobie ze szczytowym obcigzeniem w odniesieniu do niektorych
dziatan przy jednoczesnym zmniejszeniu zasobdw, zarzad zobowigzuje sie do
usprawnienia metod pracy i zapewnienia skutecznego monitorowania wynikéw. Waznym
elementem bedzie dalszy rozwdj zintegrowanego systemu zarzadzania jakoscig (IQMS)
oraz dalsze wdrazanie planu dziatan w celu otrzymania certyfikacji ISO 9001.
Zintegrowanie nowych dziatan z istniejgcymi w celu stworzenia maksymalnych synergii
bedzie wymagac przegladu organizacji Agencji. Szczegblnie wazna bedzie jasnos¢
planowania wieloletniego. Zarzadzanie ryzykiem oraz przeglad wdrazania wewnetrznych
standardéw kontroli rowniez bedg wykorzystywane jako narzedzia do zwiekszenia
wydajnosci pracy Agencji. Usprawnione zostanie zarzadzanie informacjami, aby
zagwarantowac identyfikowalnos¢ i audytowalnosé procesow tworzenia dokumentéw,
utatwi¢ prace personelu oraz zapewni¢ odpowiednig archiwizacje.

ECHA otrzymuje duzg ilos¢ informacji od catego sektora przemystu chemicznego. Czes¢
tych informacji ma charakter Scisle poufny (w szczegdlnosci ze wzgledu na fakt, ze
zawierajg one poufne informacje handlowe). Dlatego wzmocniony zostanie poziom
ochrony informacji i nadal zapewniana bedzie ochrona personelu i obiektow. Agencja
bedzie tez lepiej przygotowana na ewentualne zaktdcenia funkcjonowania dzieki
korzystaniu z zewnetrznych centréw danych, co zapewni wysoki poziom ciggtosci
dziatania. Zintegrowanie nowych systemow informacyjnych obstugujacych
rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych z takim systemem ochrony bedzie
priorytetem na rok 2013. ECHA bedzie nadal organizowa¢ posiedzenia sieci urzednikéw

5 36-0sobowy po wejsciu Chorwacji do UE.
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ds. bezpieczenstwa, aby wspiera¢ bezpieczne wprowadzenie dostepu do poufnych
informacji handlowych dla starych i nowych wtasciwych organéw panstw cztonkowskich,
upowaznionych instytucji krajowych, Komisji i krajowych organdéw ds. egzekwowania
przepisow.

Inspektor ochrony danych ECHA bedzie nadal dazy¢ do tego, aby Agencja spetniata
wszystkie swoje obowigzki prawne w zakresie ochrony 0so6b fizycznych w odniesieniu do
przetwarzania ich danych osobowych. Personel bedzie regularnie otrzymywat informacje i
uczestniczyt w szkoleniach.

Stosowane bedq wewnetrzne i zewnetrzne audyty, aby dyrektor wykonawczy miat
pewnos¢, ze decyzje podejmowane w Agencji sg zgodne z przepisami oraz wewnetrznymi
regulaminami, procedurami i instrukcjami.

2. Cele i wskazniki

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

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013r. Sposob i czestosé
weryfikacji

Stopien spetnienia wymogow ISO 80% Ocena kierownika ds. jakosci.
9001:2008 w odniesieniu do
elementdéw systemu zarzadzania

jakoscia.
Odsetek wprowadzonych w terminie | 100% Sprawozdanie roczne audytora
bardzo waznych zalecen wewnetrznego.

wynikajacych z audytu (IAS).

Odsetek rocznych deklaracji o braku | 100% Roczne sprawozdanie
konfliktu intereséw ztozonych przez wewnetrzne.
cztonkow zarzadu, komitetéw i

forum.

3. Kluczowe rezultaty

- Zorganizowanie 4 posiedzen zarzadu i odpowiednich grup roboczych, aby
umozliwi¢ zarzadowi podjecie wszystkich koniecznych decyzji.

- Zorganizowanie jednego posiedzenia planowego dla dyrektorow wtasciwych
organdw panstw cztonkowskich.

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



Program prac na 2013 r.

Stworzenie plandéw ciagtosci dziatania w odniesieniu do nowej konfiguracji
systemoéw informatycznych.

Wdrozenie zaudytowanych strategii zarzadzania informacjami.

Zorganizowanie jednego posiedzenia sieci urzednikéw ds. bezpieczenstwa.

Przeprowadzenie audytu zgodnosci z ochrong danych w odniesieniu do
wybranych istotnych proceséw.

Rozpatrzenie 400 wnioskéw o dostep do dokumentow.

Dalszy rozwoj zarzadzania wiedza.

63
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Dziatanie 13: Finanse, zamoéwienia i rachunkowos$¢

1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.

0Ogolnym celem zarzadzania finansowego w ECHA bedzie wcigz jak najlepsze
wykorzystanie dostepnych zasobdéw finansowych w zgodzie z zasadami ekonomii,
wydajnosci i skutecznosci. W 2013 r. w obszarze finanséw ECHA nadal bedzie sie skupiac
na efektywnym zarzadzaniu ptynnoscig i Scistej dyscyplinie budzetowej. Poza tym drugi
termin rejestracji w 2013 r. bedzie stanowi¢ szczegolne wyzwanie dla ksiegowosci, biorac
pod uwage spodziewang duzg liczbe faktur za optaty. Systematyczne sprawdzanie
prawidtowoéci udzielonych rabatéw dla MSP, w poréwnaniu z poczatkowym podejsciem
wyrywkowym, bedzie wymagato ustalenia priorytetéw w 2013 r. Biorgc pod uwage nowe
obowiagzki Agencji w odniesieniu do wdrazania rozporzadzen w sprawie produktéw
biobdjczych i PIC, ECHA zastosuje system finansowy, ktéry zapewnia segregacje
odpowiednich zrédet finansowania.

Oczekuje sie, ze w zwigzku z terminem rejestracji REACH w 2013 r. zostanie wydana
duza liczba faktur, chociaz na stosunkowo mniejsze sumy. W potaczeniu z pozostatymi
zadaniami ksiegowosci spowoduje to wzrost obcigzenia pracg, co bedzie wymagacd
odpowiedniej uwagi i dziatan nastepczych pod katem zarzadzania. Dalszymi zrodtami
dochodu z REACH/CLP beda optaty zwigzane z wnioskami o udzielenie zezwolen,
odwotaniami, optaty administracyjne oraz dochody z odsetek. Termin rejestracji w maju
2013 r. najprawdopodobniej nie przyniesie tak duzego dochodu z optat, jak w przypadku
pierwszej rejestracji, dlatego przewiduje sie, ze rezerwa pochodzaca z optat zwigzanych
Z pierwszym terminem rejestracji REACH w 2010 r. zostanie wykorzystana na potrzeby
sfinansowania zabudzetowanych wydatkéow na rok 2013. W 2013 r. ECHA bedzie musiata
uwzgledni¢ i przygotowac sie na ewentualne dostosowania i zmiany rozporzadzenia w
sprawie opfat.

W 2013 r. Agencja zintensyfikuje swoje wysitki, aby sprawdzi¢, czy przedsiebiorstwa
prawidtowo zadeklarowaty swoja wielkos¢ w chwili rejestracji i, tym samym, czy
zmniejszenia optat dla MSP byty prawidtowe. Biorgc pod uwage, ze poczatkowe podejscie
wyrywkowe zastosowane w 2011 r. ujawnito, ze 80% deklaracji byto niezgodnych z
prawdq, podjeto decyzje o zastosowaniu systematycznej weryfikacji. To dziatanie bedzie
wiec priorytetowe pod wzgledem przydziatu zasobow w programie prac na 2013 r.

Wdrozenie ustalonej polityki inwestycji pienieznych oraz ogdlna sytuacja w zakresie
ptynnosci rowniez bedg starannie monitorowane w 2013 r., a doswiadczenia z
poprzednich lat zostang wykorzystane na potrzeby ewentualnych zmian. Celem Agencji
jest jak najdtuzej utrzymac samowystarczalnosc¢ finansowg w odniesieniu do REACH
poprzez ostrozne zarzadzanie i inwestowanie dochodami oraz Scistg kontrole wydatkow.
Przewiduje sie, ze chociaz w 2013 r. dziatania dotyczace REACH/CLP beda nadal
finansowane w petni z wtasnych zasobow, to od 2014 r. stosowany bedzie mieszany
schemat finansowania. Przygotowanie i zapewnienie sprawnego powrotu do mieszanego
systemu finansowania, w ktorym czes$¢ wydatkéow pokrywana jest z dochodu z optat, a
pozostata czes¢ z dotacji UE, bedzie kluczowym wyzwaniem i priorytetem na rok 2013,
tak aby zapewni¢ odpowiednie finansowanie dziatarn REACH w kolejnych latach.

Finansowanie dziatan dotyczacych produktow biobdjczych i PIC bedzie pochodzi¢ przede
wszystkim z dotacji z budzetu Unii Europejskiej zgodnie z uzgodnionymi sprawozdaniami
finansowymi, przy czym niewielka cze$¢ bedzie pochodzi¢ z dochodéw z optat za
produkty biobdjcze. Agencja dokona podziatu swoich systemoéw dotyczacych budzetu,
ksiegowosci i sprawozdawczosci, aby zaspokoi¢ potrzebe rozdziatu funduszy od dziatan
REACH zgodnie z wymogami dwdch nowych zbiorow przepiséw, tj. rozporzadzenia w
sprawie substancji biobdjczych i rozporzadzenia PIC. Ponadto ECHA bedzie dalej
pracowac¢ nad wdrozeniem systemu ksiegowania kosztéw obejmujacego catg Agencje,
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aby monitorowac koszty na poziomie kazdego dziatania.

Jezeli chodzi o zamowienia i zawieranie umdw, to w 2013 r. ECHA réwniez zleci czes¢
swoich dziatan na zewnatrz, aby umozliwi¢ skuteczne wykonanie rozporzadzen, za ktére
jest odpowiedzialna. Przyjecie odpowiednich ustalen umownych w tym zakresie bedzie
nadal wymagac skutecznej procedury zamowien. W 2013 r. réwniez przewiduje sie
znaczna liczbe nowych zamédwien i umédw.

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 2013r. Sposob i czestosé
weryfikacji

Liczba zastrzezen w sprawozdaniu 0 Sprawozdania Trybunatu /

rocznym Europejskiego Trybunatu rocznie.

Obrachunkowego dotyczacym
kwestii finansowych i ksiegowych.

Wskaznik wykorzystania ($rodkow 97% (*) Sprawozdanie roczne.
na zobowigzania na koniec roku).

Wskaznik ptatnosci (w odniesieniu 75% (*) Sprawozdanie roczne.
do srodkdw na ptatnosci na koniec

roku).

Wskaznik przeniesienia (% < 12% Sprawozdanie roczne.

przyznanych $rodkow
przeniesionych w 2013 r.).

Zgodnosc¢ ze wskazowkami zarzadu | 100% Sprawozdanie roczne.
w zakresie rezerw pienieznych
(MB/62/2010 wersja ostateczna).

* dotyczy dziatan zwigzanych z REACH/CLP

3. Kluczowe rezultaty

o Sciste zarzadzanie budzetem i ptynnoscia.
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Kompletny bilans aktywow.

Funkcjonowanie mechanizmu zarzadzania rezerwami pienieznymi Agencji i ich
inwestowania oraz Scisty nadzér nad tym mechanizmem.

Ustanowienie systemu sprawozdawczosci zapewniajacego odrebnos¢ srodkow
finansowych otrzymywanych na mocy réznych przepisow.

Dalsza systematyczna weryfikacja statusu zarejestrowanych MSP i uzyskiwanie
przychoddw zwigzanych z deklaracjami niezgodnymi z prawda.

Wdrozenie systemu ksiegowania kosztéw w oparciu o rodzaj dziatalnosci.

Kontrola i wykonanie budzetu pozwalajgce na osiggniecie wskaznika zobowigzan
na poziomie 95%.

Terminowe przygotowanie rocznego sprawozdania finansowego za 2012 r.
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Dziatanie 14: Zasoby ludzkie i obstuga administracyjna

1. Gléwne wyzwania w 2013 r.
Zasoby ludzkie

Strategia zasobdw ludzkich zmienia sie — poczatkowo zakfadata rozwdj organizacji, a
teraz zmierza w kierunku stworzenia bardziej stabilnego $rodowiska organizacyjnego,
ktore bedzie skuteczne, wydajne i zapewni elastycznos$¢ na potrzeby podejmowania i
integrowania nowych dziatan.

ECHA zobowigzata sie do realizacji pieciu celéw strategicznych dotyczacych zasobow
ludzkich, ktore zostaty okreslone w wieloletnim planie polityki kadrowej w nastepujacy
sposob: (1) zbudowaé zréwnowazone, wysokowydajne sSrodowisko pracy, ktére bedzie
sprzyjac¢ kulturze pracy zespotowej, integracji i zdolnosci dostosowawczych pracownikow;
(2) strategicznie dostosowac identyfikacje potrzeb szkoleniowych do wymagan
organizacyjnych Agencji oraz zapewni¢ odpowiednie interwencje szkoleniowe i
rozwojowe, aby zwiekszy¢ zaangazowanie pracownikdéw i wyniki organizacyjne; (3)
ksztatci¢ obecnych i przysztych kierownikéw i lideréw, tak aby aktywnie wspierali i
motywowali pracownikdéw i umozliwiali im realizacje swych celéw; (4) przyciagac,
zatrzymywac, doceniac¢ i motywowac pracownikéw oraz (5) zwiekszy¢ zaangazowanie i
dobrobyt pracownikéw na wszystkich szczeblach organizacji.

Rok 2013 bedzie kluczowy pod wzgledem wielu istotnych dziatan REACH, biorac pod
uwage drugi termin rejestracji przypadajacy na dzien 31 maja 2013 r., zwiekszong liczbe
wnioskow o udzielanie zezwolen oraz rekordowg liczbe ocen dokumentacji. Dlatego
ECHA, przy wsparciu dziatu zasobdw ludzkich, bedzie musiata zwiekszy¢ swoje zdolnosci
dostosowawcze w zakresie organizacji, aby poradzi¢ sobie ze szczytowymi obcigzeniami
pracg za pomocg tymczasowego przeniesienia niektorych pracownikéw. Moze to réwniez
oznacza¢, ze od pracownikéw beda tymczasowo wymagane szczegdlne wysitki, a inne
czynnosci zostang czasowo zredukowane, np. liczba dni szkoleniowych zaplanowanych
na jednego cztonka personelu (7,5 dnia zamiast 10 dni rocznie, w tym 2,5 dni szkolenia
wewnetrznego rocznie). Ponadto konieczne bedzie osiggniecie lepszej wydajnosci,
zlecanie zadanh na zewnatrz oraz zapewnianie odpowiedniego szkolenia w celu
pomyslnego zintegrowania planowanych zadan.

Oprdécz szczegdlnego kontekstu REACH, rok 2013 bedzie gtéwnym rokiem budowania
zdolnosci w odniesieniu do wdrazania rozporzadzen w sprawie produktéow biobdjczych i
PIC. Bedzie to wymagato rekrutacji nowych pracownikéw, aby utatwi¢ wykonywanie
zadan dotyczacych produktéw biobdjczych, a takze poszukiwania synergii i
mechanizmow zapewniajacych dzielenie sie kompetencjami.

W 2013 r. $srodowisko operacyjne Agencji nadal pozostanie pod wptywem panujacej w
Europie sytuacji gospodarczej, ktéra odbija sie réwniez na zasobach krajowych i
publicznych administracji UE. Zasoby ludzkie istniejacych agencji UE, takich jak ECHA,
ulegng zmniejszeniu 0 5% w latach 2013-2017. ECHA moze wiec stang¢ w obliczu
redukcji swojego kluczowego personelu w sytuacji szczytowego obcigzenia pracq w roku
2013. Konieczna bedzie szczegdtowa analiza mozliwych sposobdw zwiekszenia
wydajnosci, w czym bedzie uczestniczy¢ dziat zasobow ludzkich. Ponadto dziat zasobow
ludzkich oceni i wdrozy odpowiednie elementy pakietu reform regulaminu
pracowniczego.

Obstuga administracyjna

Funkcje w ramach obstugi administracyjnej obejmujg zarzadzanie budynkiem i
infrastrukturg biurowa Agencji, bezpieczenstwo fizyczne, organizacje podrézy i posiedzen
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oraz $wiadczenie takich ustug, jak: rejestracja poczty, materiaty biurowe, archiwizacja i
zarzadzanie bibliotekg. Celem strategicznym jest zapewnienie wystarczajacych, dobrze
utrzymanych i zabezpieczonych pomieszczen biurowych, ktére zapewnig pracownikom
efektywne i bezpieczne srodowisko pracy i spetnia wymagania organéw Agencji i
zainteresowanych podmiotéw pod wzgledem organizacji posiedzen i komunikacji.
Odpowiedzialny za to dziat dgzy do osiagniecia dobrej jakosci $wiadczonych ustug, przy
czym kluczem do realizacji celéw pozostaje przestrzeganie norm w zakresie
bezpieczenstwa, zdrowia i srodowiska.

Rok 2013 bedzie szczegdlnie wazny pod wzgledem obstugi administracyjnej, biorgc pod
uwage termin rejestracji REACH w maju 2013 r. oraz dalsze budowanie zdolnosci w
obszarze rozporzadzen w sprawie produktow biobdjczych i PIC. Przygotowania do
terminu rejestracji REACH wymagajg zaplanowania srodkéw awaryjnych oraz ich
ewentualnego wdrozenia, w zaleznosci od rozwoju sytuacji z rejestracjami. Dalsze
budowanie zdolnosci w zakresie produktow biobdjczych i PIC oznacza rosnaca liczbe
pracownikow, dla ktérych nalezy $swiadczy¢ ustugi, a takze rosnaca liczbe
organizowanych posiedzen.

Na podstawie ogdlnej oceny potrzeb w zakresie adaptacji i remontu pomieszczen
biurowych Agencji, przeprowadzonej w 2012 r., zostanie opracowany dtugoterminowy
plan wyposazenia pomieszczen. Wdrazanie tego wieloletniego planu rozpocznie sie w
2013 r. Potrzebne bedg rowniez pewne dalsze usprawnienia niektorych obiektow
technicznych, aby zapewnié funkcjonowanie pomieszczen i spetni¢ wymogi w zakresie
ciggtosci dziatania.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Posiadanie przez Agencje wykwalifikowanych pracownikow w liczbie
wystarczajacej dla zabezpieczenia realizacji planu prac i zapewnienie im prawidtowo
funkcjonujacego Srodowiska pracy.

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

Wskazniki wykonania i cele

Wskazniki Cel w 2013r. Sposob i czestos¢
weryfikacji

Odsetek stanowisk wg planu 97% Roczne sprawozdanie

zatrudnienia obsadzonych do konca wewnetrzne.

roku w odniesieniu do REACH/CLP.

Odsetek stanowisk wg planu 90% Roczne sprawozdanie
zatrudnienia obsadzonych do konca wewnetrzne.

roku w odniesieniu do produktow
biobdjczych/PIC.

Rotacja personelu zatrudnionego na | < 5% Roczne sprawozdanie
czas okreslony. wewnetrzne.

Srednia liczba dni przeznaczonych 7,5 Roczne sprawozdanie
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na szkolenie i rozwéj na pracownika.

wewnetrzne.

infrastruktury biurowej i ustug
logistycznych.

Poziom zadowolenia cztonkow Wysoki Roczne badanie sondazowe.
komitetu, forum i zarzadu z

dziatania centrum konferencyjnego.

Poziom zadowolenia personelu z Wysoki Roczne badanie sondazowe.

3. Kluczowe rezultaty

Zasoby ludzkie

e Lista ptac dla pracownikdéw statutowych i inne ptatnosci dla personelu,
oddelegowanych ekspertéow krajowych i stazystow (okoto 650 0sdb).

e Rozpoczecie okoto 10 procedur naboru.

e Ukonczenie okoto 60 rekrutacii.

e Srednio 7,5 dnia odpowiedniego szkolenia na pracownika.

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

statutowych.

¢ Administrowanie prawami i obowigzkami, warunkami pracy, wynagrodzeniami i

ubezpieczeniami spotecznymi pracownikow.

e Doradztwo i pomoc dla personelu i kierownictwa w zakresie zagadnien
dotyczacych zasobdéw ludzkich, w szczegdlnosci praw i dobrego samopoczucia.

e Przeanalizowanie wynikow badania sondazowego ws$rod pracownikow i

opracowanie planoéw dziatan nastepczych.

e Wdrozenie projektdw specjalnych, takich jak mobilnos¢ wewnetrzna.

Obstuga administracyijna

e Terminowy zakup wyposazenia, materiatéw i ustug w drodze odpowiednich

procedur udzielania zamowien.

e Terminowe obliczanie i zwracanie kosztéw podrézy stuzbowych.

e Bezpieczne obiekty biurowe.

e Wilasciwa obstuga posiedzen i konferenciji.

e Dobrze funkcjonujace wyposazenie audiowizualne wraz z wfasciwg obstuga.

e Efektywne ustugi pocztowe.

e Dobrze zorganizowane i wiasciwie zarzadzane biblioteka i archiwa.
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e Aktualna i poprawna inwentaryzacja wyposazenia innego niz sprzet
informatyczny.
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Dziatanie 15: Technologie informacyjno-komunikacyjne (TIK)

1. Gtéwne wyzwania w 2013 r.

W 2013 r. przewiduje sie szczytowgq liczbe rejestracji oraz zadan porejestracyjnych, a
takze rozpoczecie stosowania rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych, co
bedzie stanowi¢ spore wyzwanie dla infrastruktury TIK pod wzgledem jej funkcjonowania
i wysokiego poziomu dostepnosci. Konieczne bedzie dostosowanie mozliwosci i
wydajnosci infrastruktury TIK, tak aby mogta ona sprosta¢ tym wyzwaniom.

Oprécz zapewnienia dziatania infrastruktury TIK na poziomie wymaganym przez ww.
warunki szczytowe, priorytetem na rok 2013 bedzie skonsolidowanie planu ciggtosci
dziatania systemow informatycznych oraz zlecenie na zewnatrz zarzadzania tymi
systemami krytycznymi, ktdre wymagajg obstugi 24 godziny na dobe i 7 dni w tygodniu
lub wymagaja takiego poziomu zasobdéw, ktérego nie mozna zapewni¢ wewnatrz Agencji.

Stopniowa aktualizacja na duzg skale do najnowszej wersji zautomatyzowanego
srodowiska biurowego dla wszystkich uzytkownikéw wewnetrznych rozpoczeta sie w
2012 r. i zostanie zakonczona w roku 2013.

Jednoczesnie ECHA opracuje rozwigzanie w zakresie wirtualizacji Srodowiska dla
uzytkownikéw koncowych (wirtualizacja pulpitu) w celu zwiekszenia interoperacyjnosci,
tatwosci obstugiwania i bezpieczenstwa w kontekscie pracy zdalnej.

Ze wzgledu na rozwdj Agencji i koniecznos¢ doktadniejszego planowania i kontrolowania
wykorzystywania zasobow, ECHA bedzie dalej wprowadza¢ informatyczne systemy
zarzadzania w celu wspierania proceséw administracyjnych i sprawozdawczosci
zarzadczej.

Priorytetem bedzie stworzenie wydajniejszego, bardziej zintegrowanego i silniejszego
systemu informatycznego, ktéry poprawi jakos$¢ ustug swiadczonych na rzecz organizacji
przez funkcje zasobow ludzkich. ECHA musi przygotowac sie do przejscia na nowy
system zarzadzania zasobami ludzkimi, utrzymujac jednoczesnie obecny system (LeaMa,
MiMa, eHR). System zarzgdzania czasem zostanie ulepszony i bedzie generowac raporty
zgodnie z potrzebami i praktykami Agencji w zakresie planowania i sprawozdawczosci.
Nadal stosowany bedzie system zarzadzania tozsamosciami (IDM), uruchomiony w

2012 r. i stuzacy do scentralizowanego zarzadzania uprawnieniami uzytkownikow i
grupami, zapewniajgc stopniowg harmonizacje zarzadzania uzytkownikami we
wszystkich istniejacych aplikacjach.

Aby zapewni¢ wyzszy poziom efektywnosci i niezbedng identyfikowalnosé czynnosci
prawnych podejmowanych przez Agencje, rozpocznie ona wdrazanie systemu
zarzadzania dokumentacja, aby kontrolowac¢ kluczowe dokumenty i zapisy Agencji i
zarzadzadé nimi w spdjny i bezpieczny sposoéb. System ten bedzie zawierac
funkcjonalnosci zapewniajgce zarzadzanie dokumentacjg w ciggu catego cyklu istnienia
dokumentéw, zgodnie z systemem przechowywania akt, taksonomia, klasyfikacjq i
zasadami przechowywania dokumentéw obowigzujgcymi w Agencii.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Techniczna infrastruktura TIK Agencji funkcjonujgca na poziomie zapewniajgcym
wysoki poziom obstugi oraz maksymalne zwiekszenie ciggtosci, wydajnosci oraz
bezpieczenstwa wszystkich dziatan operacyjnych objetych wsparciem.
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Plan ciagtosci dziatania systemdw informatycznych uwzgledniajacy w odpowiedni
spos6b systemy o znaczeniu krytycznym dla misji.

Wskazniki wykonania i cele

Wskazniki Cel w 2013r. Sposob i czestosé
weryfikacji

Dostep klientow zewnetrznych do Srednio 98% w Statystyki centrum danych.

systemoéw o krytycznym znaczeniu ciqgu 12

dla dziatalnosci (tj. czas dziatania w | miesiecy
godzinach $wiadczenia ustug).

Poziom zadowolenia uzytkownikow z | Wysoki Roczne badanie sondazowe
wewnetrznych ustug wsérad klientow i informacje
informatycznych w odniesieniu do zwrotne ad hoc.

stosunku poziomu pracownikéw do

wsparcia.

Poziom zasiegu systeméw o Objecie Roczne sprawozdanie
krytycznym znaczeniu dla zasiegiem wewnetrzne.

dziatalnosci w ramach rozwigzania REACH-IT,

dotyczacego ciggtosci dziatania, w strony

tym zewnetrznych centrow danych. internetowej

ECHA, systemu
poczty
elektronicznej
oraz tgcznosci
internetowej

3. Kluczowe rezultaty

Swiadczenie i udostepnianie przez Agencje i jej dostawcédw ustug stuzacych
utrzymaniu sprawnosci infrastruktury i zasobow TIK na odpowiednim poziomie
wydajnosci.

Dalsze tworzenie rozwigzan o wysokiej dostepnosci w odniesieniu do ciggtosci
dziatania, wykorzystujacych zewnetrzne ustugi hostingowe w odniesieniu do tych
systemow obstugujgcych zewnetrzne zainteresowane podmioty, ktére majg
znaczenie krytyczne dla misji.

Pierwsze wdrozenie systemu zarzadzania dokumentacjg w oparciu o
dokumentacje sekretariatu zarzadu, proces planowania, monitorowania i
przegladu oraz spotkania koordynacyjne dyrektora.

Funkcjonowanie ustugi Project Portfolio Office.

Aktualizacja srodowiska zautomatyzowanej pracy biura.
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4. Zagrozenia dla Agencji

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

Rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych natozy na Agencje nowe obowigzki.
Biorgc pod uwage bliskie terminy i brak dostepnosci na czas odpowiednich zasobéw do
przygotowania dziatan dotyczacych produktéw biobdjczych, w tym opracowania narzedzi
informatycznych, bezproblemowe przejecie przez Agencje zadan z zakresu produktow
biobdjczych moze okazac¢ sie niemozliwe. Aby zmniejszy¢ to ryzyko, ECHA przygotuje
»plan B” dla kluczowych projektéw wdrozeniowych z zakresu produktow biobdjczych, aby
zagwarantowad swiadczenie podstawowych ustug dla przemystu i organdéw krajowych.
Obecny system informatyczny (R4BP v2) bedzie dziatat co najmniej do dnia 31 grudnia
2013 r., jezeli nowy system informatyczny nie zostanie do tej pory uruchomiony.
Komisja bedzie utrzymywac ten system i czesciowo go aktualizowac¢ zgodnie z nowymi
wymaganiami.

W chwili opracowywania niniejszego programu prac zidentyfikowano wyjatkowg
niepewnos$¢ w odniesieniu do liczby dostepnych pracownikéw w 2013 r. Jezeli wiadza
budzetowa, Parlament Europejski i Rada postanowig zmniejszy¢ zasoby pracownicze lub
dotacje na potrzeby produktow biobéjczych/PIC w poréwnaniu z poziomami
proponowanymi przez Agencje lub jezeli dochody z optat za produkty biobdjcze okazg sie
Znacznie mniejsze niz przewidujg to obecne szacunki, bedzie to miato negatywny wptyw
na wdrozenie niniejszego programu prac. ECHA bedzie bacznie obserwowac proces
instytucjonalny i dostosuje poziom dziatan z programu prac do zasobdéw pracowniczych,
jakie zostang przyznane Agencji w 2013 r. Najprawdopodobniej op6zni to rekrutacje
nowych pracownikéw, rozwoj systemow informatycznych i ustanowienie nowego
komitetu ds. produktéw biobdjczych, co bedzie miato negatywny wptyw na zdolnos¢
Agencji do osiggniecia petnej gotowosci do wykonywania dziatan z zakresu produktéw
biobdjczych do dnia 1 wrzesnia 2013 r.

Biorac pod uwage, ze baza pracownikow Agencji obejmuje stanowiska tymczasowe, z
ktérych znaczaca liczba bedzie w 2013 r. przedmiotem przedfuzenia lub zakonczenia
umowy, oraz ze wcigz nie wiadomo, jaka liczbg stanowisk ECHA bedzie dysponowaé w
2013 r., Agencji moze grozi¢ utrata kluczowych pracownikéw w 2013 r. Aby zmniejszyc¢
to ryzyko, ECHA bedzie bacznie monitorowac sytuacje, koncentrujgc sie na wspieraniu
pozytywnego Srodowiska pracy, tworzeniu odpowiednich mozliwosci szkoleniowych,
wspieraniu rozwoju osobistego i zawodowego oraz umozliwianiu wewnetrznej mobilnosci
pracownikéw.

Tak jak w 2012 r., nalezy przeprowadzi¢ rekordowg liczbe weryfikacji zgodnosci, aby
osiggnac¢ zaktadany cel 5%. Zdolno$¢ Agencji do efektywnego zarzadzania
przetwarzaniem ma zasadnicze znaczenie dla osiggniecia celu w tym obszarze. W chwili
przygotowywania niniejszego programu prac efektywnos¢ procesu nadal byta zagrozona.
Dlatego tez ECHA bedzie ze szczegdlng uwagg monitorowac efektywnos$¢ procesu oceny
dokumentacji i wdraza¢ wszelkie konieczne dziatania naprawcze.

Kilka celéw programu prac bezposrednio wigze sie z mozliwosciami komitetow ECHA.
Jezeli liczba przypadkéw oceny dokumentacji w MSC wzrosnie lub pozostanie na tym
samym poziomie co w roku 2012, wéwczas w potaczeniu z nowymi procesami moze to
oznaczad, ze komitet bedzie miat trudnosci z zapewnieniem oczekiwanych wynikéw.
Jezeli obcigzenie pracg wzrosnie do ryzykownego poziomu, sekretariat zwiekszy wtedy
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liczbe dyskusiji przedplenarnych, aby utatwi¢ uzgadnianie uchwat, bedzie organizowac
sesje rownolegte w ramach posiedzen plenarnych, przerywac dyskusje przed czasem,
jezeli nie ma szans na uzgodnienie uchwaty (zaktadajac przekazanie sprawy do COM) lub
opozniac te prace, ktére nie sg ograniczone terminami prawnymi. Ponadto sekretariat
bedzie utatwiac osiggniecie porozumienia z wiasciwymi organami panstw cztonkowskich
na temat propozycji zmian, poniewaz propozycje te generujg najwiecej pracy dla
komitetu panstw cztonkowskich.

Dziatania ECHA w duzym stopniu zalezg od wydajnych systeméw informatycznych
uzywanych do przetwarzania réznych rodzajéw dokumentacji otrzymywanej przez
Agencje. Jezeli dostepnosé zewnetrznego centrum danych i odpowiednich procedur
zapasowych sie opdzni, ECHA nie moze zagwarantowac uruchomienia systemu
informatycznego do celéw BCP na difugo przed terminem w 2013 r. Ryzyko to jest
minimalizowane poprzez doktadne planowanie, monitorowanie i wstepne testowanie
procedur zapasowych — w miare mozliwosci.
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ZALACZNIK 1: Organizacja ECHA w 2013 r.

FECHA ™ W w

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY { RADA ODWOLAWCZA

ZARZAD

ORGANIZACJA w 2013 r. MSC
)

()  organy EcHA FORUM }-
Dyrektor
. KANCELARIA RADY
wykonawczy DYREKTOR ‘
] N ODWOLAWCZE]
@ oyrekcia WYKONAWCZY ‘ BoA
O Jednostka
[ ] Personel DORADZTWO

NAUKOWE BlUurO
WYKONAWCZE

AUDYT ExO
WEWNETRZNY

CENTRUM PRZEDLOZENIE
SEKRETARIAT FINANSE
INFORMACYINE | piabud | | DOKUMENTACJI 1 KLASYFIKACJA OCENA 1 INFRASTRUKTURA ICT ]
ROZPOWSZECHNIANIE [ N
B1 R1
Al c1 D1 E1 11
SEKRETARIAT DS. (ETENRAAAGTES ZARZADZANIE
A ENEY [ KWESTIE PRAWNE SUBSTANCJI | RN - OCENA 11 SYSTEMY INFORMACJI ZASOBY LUDZKIE
— H — UDOSTEPNIANIE L H H BIZNESOWEJ H
FORUM IDENTYFIKACJA
B2 DANYCH E2 12 R2
A2 D2
c2
PRODUKTY ZARZADZANIE
KOMUNIKACJIA T OCENA RYZ\I(\.KIEM OCENA 111 SYSTEMY INFORMACJI OBSLUGA
— H OBLICZENIOWA eI 4 L ZARZADCZE] | ADMINISTRACYJINA
A3 c3 E3 13 R3
B3 D3

* W TYM KOORDYNACJA PROCESU WYDAWANIA OPINII I DECYZJI REGULACYJNYCH
** KOMITET DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH, ktéry zostanie ustanowiony dnia 1
wrzesénia 2013 r.
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ZALACZNIK 2: Podstawowe zatozenia

Glowne czynniki warunkujace dziatania z zakresu REACH (| Dane szacunkowe na
i CLP rok 2013

Dokumentacje otrzymane w 2013 r.

Dokumentacje rejestracyjne (w tym aktualizacje) 15 200°
Propozycje przeprowadzenia badan 410
Whnioski o zastrzezenie poufnosci 770
Dostep do danych starszych niz 12-letnie 240
Zgtoszenia PPORD 400
Zapytania 1200
Spory dotyczace udostepniania danych 33
Liczba zgtoszen na mocy art. 7 ust. 2 70
Liczba sprawozdan/zgtoszen na podstawie art. 38 REACH 400
Whnioski dotyczgace ograniczen (zatacznik XV) 8
Whnioski dotyczace ograniczen opracowane przez ECHA 3

Whnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania || 70
(zatgcznik VI do rozporzadzenia CLP)

Whnioski dotyczace identyfikacji jako SVHC (zatgcznik XV) 30
Whnioski dotyczgce SVHC opracowane przez ECHA 5
Whnioski o udzielenie zezwolenia 20
Whnioski o stosowanie nazwy alternatywnej 150
Substancje uwzglednione w CoRAP do oceny przez panstwa 50

cztonkowskie

5 Oczekuje sie, ze z 15 200 dokumentacji, 8000 zostanie ziozonych w terminie w 2013 r.
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Glowne czynniki warunkujace dziatania z zakresu REACH
i CLP

Dane szacunkowe na
rok 2013

Decyzje ECHA w 2013 r.

Decyzje w sprawie oceny dokumentacji

— liczba decyzji dotyczacych propozycji przeprowadzenia badan || 20
— liczba przeprowadzonych weryfikacji zgodnosci 560

e w tym liczba decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci 350

(30%)
30

— Liczba decyzji w sprawie oceny substancji
Decyzje w sprawie udostepniania danych 3
Decyzje w sprawie weryfikacji kompletnosci (negatywne, tj. 470
odmowy)
Decyzje w sprawie wnioskdw o zapewnienie poufnosci 80
(negatywne)
Decyzje w sprawie wnioskow o dostep do dokumentoéw 400

Glowne czynniki warunkujace dziatania z zakresu REACH
i CLP

Dane szacunkowe na
rok 2013

Odwotania wniesione w 2013 r.

36

Glowne czynniki warunkujace dziatania z zakresu REACH
i CLP

Dane szacunkowe na
rok 2013

Inne

Projekt CoRAP w odniesieniu do substancji podlegajacych 1
ocenie

Zalecenia dla Komisji dotyczace wykazu substancji 1
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen

Pytania wymagajace odpowiedzi / zharmonizowane odpowiedzi || 8500
(porady na temat REACH, REACH-IT, IUCLID 5, inne)

Kontrole MSP 300
Posiedzenia zarzadu 4
Posiedzenia MSC 6
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Posiedzenia RAC 5
Posiedzenia SEAC 4
Posiedzenia forum 3
Zapytania ogdlne ztozone telefonicznie lub pocztg elektroniczng || 3300
Zapytania prasowe 1000
Komunikaty prasowe i powiadomienia 75
Nowe wakaty dla personelu kontraktowego w odniesieniu do 11
REACH/CLP

Rekrutacja wskutek rotacji 25

Glowne czynniki warunkujace dziatania w zakresie
produktéw biobdjczych/PIC

Dane szacunkowe na
rok 2013

Inne

Whnioski dotyczace zatwierdzenia nowej substancji czynnej 1
Whnioski dotyczace przedtuzenia lub zmiany substancji czynnych 3
Whnioski 0 unijne dopuszczenie do obrotu 9
Ocena réwnowaznosci technicznej 25
Posiedzenia BPC 3
Nowe wakaty dla personelu zatrudnionego na czas 40
okreslony/personelu kontraktowego w odniesieniu do

produktéw biobdjczych

Nowe wakaty dla personelu zatrudnionego na czas 2

okreslony/personelu kontraktowego w odniesieniu do PIC
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ZALACZNIK 3: Szacowane zasoby na 2013 r.

Zatacznik 3: Szacowane zasoby na 2013 r.

13 grudnia 2012 r.

REACH PRODUKTY BIOBOJCZE PIC ECHA (ogétem)
Zasoby kadrowe na Budzet Zasoby kadrowe na Budzet na |Zasoby kadrowe na Budzet na |Zasoby kadrowe na Budzet na |Zasoby kadrowe na 2013 r. Budzet na
2012r. poczatkowy |2013 r.* 2013r. 2013r. 2013r. 2013r. 2013r. 2013r.
na 2012 r.
Ponizsza numeracja odnosi si¢ do programu prac na 2012 r., a nie |AD |AST [CA |Ogét |Ogétem AD |AST [CA Ogotem |Ogétem [AD |AST |CA |Og6t |Ogotem AD |AST |CA |Og6t |Ogotem AD |AST |CA Ogotem |Ogétem
do numeracii w budzecie em em em
Wdrazanie proceséw regulacyjnych (budzet operacyjny)
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i 33 11| 8 52 1 035 200 33 11 11 55 8 062 464 3 1 1 5 460 737 0 of o 0 100 000 36 12 12 60 8 623 201
rozpnowszechnianie
Dziatanie 2: Ocena 85 13] 4] 102 2 652 150 85 14 4 103 16 380 659 1 O] O 1 20604] o0 of O 0 0| 86 14 4 104 16 401 263
Dziatanie 3: 35 70 7 49 975 700 35 7 6 48 6 694 845 0 o] O o] 0 o] of o 0 0| 35 7| 6 48 6 694 845
Zar I
Dziatanie Klasyfikacja i oznakowanie 14 3] 4 21 223 500 13 3 2 18| 2 933 942 [o] o] 0 [o] 0 0 of o 0 0| 13 3 2 18| 2 933 942
Dziatanie 5: 22 11| 7 40 475 560| 23 10 5 38 5 382 661 0 o] 1 1 105 038 0 of o 0 20 000 23| 10 6 39 5 507 698
Daoradztwao i bomaoc — wyvtvezne i centrum informacvine
Dziatanie 6: 27 9] 2 38 11 561 650 26 9 3 38 16 611 961 3 o] 1 4 1271692 0 2 1 3 925 200 29 11 5 45 18 808 853
Informatvczne wsbarcie operacii
Dziatanie 7: 7| o 3 10 589 700 8 1 3| 12 1 666 361 o] o] O 0 17 900 0 of o 0 0] 8| 1 3 12 1684 261
Dziatalno$¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i
A LIE
Organy i dziatania pomocnicze ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 21 8| 4 33 1 870 120 22 7 6 35 6 521 345 0 o] 0 0 224 500 0 of o 0 57 100 22 7| 6 35 6 802 945
Dziatanie 9: 6| 4| 2 12 80 000 6| 3 3 12 1584 111 1 o] 0O 1 106 110 0] 7 3| 3 13 1690 221
Rada O
Dziatanie 10: Komunikacja 9 9| 8| 26 6 040 280 9 9 7 25 7 247 511 0 1] O 1 381 110 [] of O 0 70 400 9 10 7 26| 7 699 021
Dzialanie 11: Wspélpraca miedzynarodowa 4 ol o 4 655 640 3 (o) (o) 3 1531 719] O ol o (o) 39900] O 0l 0O (0] Ol 3 (0] O 3 1571 619
Zarzgdzanie: orEanizaci‘a i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 24 15] 4 43 1 971 100; 24 15 5 44 7 234 541 0 O] O [] 165 506] O of O 0 0| 24 15 5 44 7 400 O48J
Dzi ia 13-15: Or i ja i zasoby (tytut II: 24 55| 30 109 14 619 700 24 51 39 114 16 947 932 1 1 5 7 571 355 o] 1 0 1 113 867 25 53 44 122 17 633 154
Infrastruktura)
Koszty personelu — REACH / CLP (tylko za 2012 r.) 59 915 700 0| [o] 0 [o] 0 [o] 0 0|
Dziatanie 16: 11 o 8 19 3 256 500 29 6| 2| 37 2 856 049 0 29 6| 2 37 2 856 049
Produkty biohéicze
Dziatanie 17: 1 2] 1 4 1 471 300 1 il O 2| 274 933 1 1 0 2 274 933
Ogétem 323| 147| 92| 562| 107 393 800] 311]| 140 94 545| 98 800 054] 38 9] 10 57 6220500] 1 4] 1 6] 1561 500] 350] 153 105 608| 106 582 054
W planie zatrudnienia: 470
0 0 0

coooo o

o
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ZALACZNIK 4: Plan zamowien

13 grudnia 2012 r.

Przewidywana

Przewidywana

Dziatanie w ramach Poddziatanie . Szacc_)wany Wstepny sposo6b Bzl . data
Przedmiot umowy budzet w S rozpoczecia . .
programu prac (w stosownych przypadkach) zamowienia podpisania
EUR procedury
P umowy
zamowienia
1.0: Rejestracja, 1.1. Rejestracja wstepna, 1.7
rejestraqg V\{stepna i Eksploracja danych i wywiad, Ustugi doradztwa naukowego (4 363 400 Umowa ramowa 2 kwartat 3. kwartat
udostepnianie . umowy) ECHA/2011/01
d 1.9 Rozw¢j CSA
anych
) - . Umowa ramowa
2.0: Ocena 2.1 Ocena dokumentacji Ustugi doradztwa naukowego 75 000,00 ECHA/2011/01 1.-2. kwartat 3.-4. kwartat
. . 3.2 Identyfikacja SVHC, 3.3 .
3.0: Udzielanie . . Ustugi doradztwa naukowego (2 Umowa ramowa
sezwolen )Z(?\I/ecenla dotyczace zatgcznika umowy) 184 000,00 ECHA/2011/01 1.-2. kwartat 2.-3. kwartat
3.0: Udzielanie . . Ustugi doradztwa naukowego (2 Umowa ramowa
sezwolen 3.5 Ograniczenia umowy) 302 040,00 ECHA/2011/01 1.-2. kwartat 1.-3. kwartat
3.0: Udzielanie 3.6. Dziatania w zakresie Ustugi doradztwa naukowego (2 Umowa ramowa
- . horyzontalnego zarzadzania 184 000,00 1.-3. kwartat 2.-4. kwartat
zezwolen : umowy) ECHA/2011/01
ryzykiem
. L 4.2 Zgtoszenia klasyfikacji i
4.0: Klasyﬂ_kacla ! oznakowania oraz wykaz Ustugi doradztwa naukowego 150 000,00 Umowa ramowa 1. kwartat 1. kwartat
oznakowanie . . ECHA/2011/01
klasyfikacji i oznakowania
Ustugi doradztwa
informatycznego dla projektow Umowa ramowa
. ECHA/2011/103,
6.0: Informatyczne 6.1. Projekty informatyczne EE'EQAFQE'S%?JL Iléiglt;:ipéze 10753 umowa ramowa 1.-3. kwartat 1.-4. kwartat
wsparcie operacji o Jekty y ’ y blobojcze, 700,00 ECHA/2012/150, T T
PIC, Rozpowszechnianie, C&L, UMOWA ramowa
DIP, RIPE, CASPER, Odyssey, SACHA I]
ECM (20 uméw)
Umowa ramowa
6.0: Informatyczne 6.2 Serwisowanie SciSoft, Business Objects, 795 000,00 SACHA 1I, HANSEL, 1 -4 Kkwartat 1-4 Kkwartat

wsparcie operacji

oprogramowania

Remedy, SharePoint (5 umoéw)

umowa ramowa
ECHA/2011/103
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6.0: Informatyczne

6.3 Projektowanie

Ustugi hostingowe (eCHEMportal,
MOSS), Utrzymanie (ORACLE),

Umowa ramowa
ECHA/2010/95N,
umowa ramowa

. . . . . 2 116 000,00 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
wsparcie operacji oprogramowania Testowanie systemow SACHA Il, umowa
informatycznych (4 umowy) ramowa ORACLE,
ECHA/2012/135
7.0: Porady
naukowe i
praktyczne . S Umowa ramowa
dotyczace dalszego 7.1 Metody niebadawcze Produkcja wideo 45 000,00 ECHA/2011/111 3. kwartat 4. kwartat
rozwoju
prawodawstwa
7.0: Porady
naukowe i
raktyczne . Umowa ramowa
P 7.2. Metody badawcze Rozwdoj metod badawczych 40 000,00 ECHA/2011/01 lub 3. kwartat 4. kwartat
dotyczgce dalszego .
- mata warto$¢é
rozwoju
prawodawstwa
10.0: Komunikacja | +9-2- Komunikacja cyfrowa i ﬂif%@%@&i' écézﬁvﬁjiséré’ﬂinet @ | 470000,00 Umowa ramowa 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
o ) 10.3 Komunikacja wewnetrzna umowy) J ' ECHA/2010/124 U U
. N oo Produkcja wideo i innych Umowa ramowa
10.0: Komunikacja 10.2. Komunikacja cyfrowa materiatéw audiowizualnych 270 000,00 ECHA/2011/111 1.-3. kwartat 1.-4. kwartat
. . Wynegocjowane
10.0: Komunikacja 10.3 Komunikacja wewnetrzna Dzien EC!—IA/Rocznlca 90 000,00 procedury o niskiej 1. kwartat 2. kwartat
ECHA/Dzien Europy (2 umowy) -
wartosci
. . . . . P Umowa ramowa
10.0: Komunikacja 10.4 Komunikacja zewnetrzna Ustugi drukarskie (zamoéwienia) 100 000,00 ECHA/2011/183 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
10.0: Komunikacja 10.4 Komunikacja zewnetrzna Mater,la{_y promocyjne 50 000,00 ECHA/2010/66 1. kwartat 4. kwartat
(zamOwienia)
. — . N Analiza mediow, relacje i Umowa ramowa
10.0: Komunikacja 10.5 Relacje z mediami wiadomosci 80 000,00 ECHA/2011/278 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
10.0: Komunikacja | 106 Zaangazowanie Dni dia zainteresowanych 94 000,00 2012/ECHA/CEIL | S kwartat2013 1y 4\ wartat
zainteresowanych podmiotéw podmiotéw (2 w 2013 r.) r.
11.0: Wspétpraca 11.1 Koordynacja stosunkow . . . Umowa ramowa
miedzynarodowa miedzynarodowych Ustugi konsultacji ontologicznych 60 000,00 ECHA/2011/25 2. kwartat 3. kwartat
. . . . Umowy ramowe
11.0: Wspdtpraca 11.1 Koordynacja stosunkéw QSAR, portal E-chem, OECD 380 000,00 ECHA/2011/01, 2.3 kwartat 4. kwartat

miedzynarodowa

miedzynarodowych

Toolbox (4 umowy)

SACHAI
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12.5 Zarzadzanie jakoscig, 12.6
Bezpieczenstwo i ciggtosc
dziatania, 12.7 Zarzgdzanie

Umowa ramowa

12.0: Zarzgdzanie informacjami, 12.8 Zarzgdzanie Us’rug(ljdorgdz;wa w zakresie 673 630,00 ECHA/2010/93 | 1. kwartat 2. kwartat
strategiczne 12.9 Audyt zarzadzania (7 umow) ugovx;az[)am;)v(\;g
wewnetrzny; 12.12 Planowanie, ECH 11
monitorowanie i przeglad
6.0: Informatyczne 15.3 Eksploatacja systemow Utrzymanie oprogramowania Umowa ramowa ) )
wsparcie operacji informatycznych (Splunk, Jira, Confluence, inne) 100 000,00 SACHA I 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
15.0: Technologie . . . . .
informacyjno- ;5.3 Eksploatacja systemow Licencje oprogramowania: Moduty 160 000,00 Umowa ramowa z DG 2 kwartat 2 kwartat
i - informatycznych EMC Documentum DIGIT
komunikacyjne (ICT)
15.0: Technologie . .
; : 15.3 Eksploatacja systeméw OPROGRAMOWANIE DO Umowa ramowa
informacyjno- informatycznych UTRZYMANIA: narzedzia testowe 45 000,00 DIGIT/ HANSEL 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
komunikacyjne (ICT)
. 17 580
Ogotem
9 770,00

Plan zaméwien obejmuje wydatki operacyjne przekraczajace 15 000 EUR w ramach zaméwien Agencji przewidzianych na 2013 r.
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