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SLOWO WSTEPNE ZARZADU

Pie¢ lat po przyjeciu rozporzadzenia REACH jest ono nadal najbardziej ambitnym i
kompleksowym prawodawstwem dotyczacym chemikalidow na swiecie. Celem tego
prawodawstwa jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka i
srodowiska przy jednoczesnym zwiekszaniu konkurencyjnosci i innowacji. Agencja
powstata, aby zarzadzac¢ wdrazaniem rozporzadzenia REACH na szczeblu UE i panstw
cztonkowskich, koordynowac ten proces i harmonizowac¢ egzekwowania przepiséw tego
rozporzadzenia. Uzupetnieniem REACH jest rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania (CLP), ktore dostosowuje prawodawstwo UE do obowigzujacego
w catej ONZ systemu klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw, co zapewni jasne
informowanie pracownikéw i konsumentéw o zagrozeniach stwarzanych przez chemikalia.

Oba te rozporzadzenia wyraznie naktadajg na producentéw i importeréw chemikaliow
odpowiedzialnos¢ za zrozumienie potencjalnych negatywnych skutkéw chemikalidw,
zarzadzanie ewentualnymi zagrozeniami zwigzanymi z ich stosowaniem oraz przekazywanie
tych informacji dotyczacych bezpieczenstwa klientom i konsumentom.

W poczatkowej fazie funkcjonowania ECHA zarzad koncentrowat sie na swoich gtéwnych
zadaniach, takich jak opracowanie budzetu Agencji i przyjecie przepiséw wewnetrznych.
Mnogos¢ zadan ECHA wymagata jednak doktadniejszego monitorowania najwazniejszych
wyzwan, takich jak planowanie i sprawozdawczos¢, dziatania nastepcze w zwigzku z
wynikami audytu, zatozenia i pytania dotyczgce rozpowszechniania, oraz przeniesienie
optat [pobieranych w ramach REACH], aby zwrdci¢ panstwom cztonkowskim koszty [zadan
wykonywanych przez nie zgodnie z stosownymi przepisami]. Z uwagi na te wyzwania
zarzad utworzyt okreslone podgrupy, ktére sg poswiecone dogtebnej analizie i
podejmowaniu wstepnych decyzji. Sposdb dziatania zarzadu oraz interakcje zarzadu z
kierownictwem Agencji stanowig mieszanke zaangazowania, kolegialnosci, przejrzystosci i
dazenia do wydajnosci i efektywnosci. Jako zarzad ECHA jestesmy takze $wiadomi naszej
roli jako opiekunéw ECHA, ktéra polega na zapewnianiu Agencji optymalnego wsparcia.

JesteSmy dumni z roli, jakg odegraliSmy w kierowaniu Agencjg przez ostatnich piec lat, i
mozemy pogratulowac sobie dobrze wykonanej pracy, poniewaz obecnie ECHA jest wysoce
efektywnga, dojrzatg agencja, gotowg do podjecia nowych obowigzkéw wynikajgcych z
prawodawstwa w zakresie produktow biobdjczych i zgody po uprzednim poinformowaniu —
obowigzkdw, ktdére pojawiajg sie w momencie krytycznym dla organizacyjnego rozwoju
Agencji. Trudne perspektywy gospodarcze dla nas wszystkich - panstw cztonkowskich, UE i
przedsiebiorstw w catej Europie — wymagajq, aby Agencja uszeregowata swoje dziatania
pod wzgledem waznosci, biorgc pod uwage swoje zasoby, np. pracownikéw oraz budzet
dostepny z opfat i z dotacji przyznanych przez wiadze budzetowa. Proces ten wspomagajq
rozporzadzenia ustanawiajgce Agencje — czesto sg w nich wyraznie okreslone terminy, w
jakich nalezy wykonac¢ dane zadanie. Poniewaz jednak nadal istnieje wiele obszaréw, w
ktorych trzeba podjac subiektywne decyzje, zarzad uzgodnit cztery cele strategiczne, ktore
stanowity dla Agencji wskazowki przy ustalaniu priorytetdw w zakresie jej dziatan w ramach
niniejszego wieloletniego programu prac.

Bardzo chcieliby$Smy poznacé Panstwa zdanie na temat strategicznych celéw i priorytetow
wybranych na najblizsze trzy lata. Czekamy na Panstwa opinie.

Thomas Jakl
Przewodniczacy zarzadu



8 Europejska Agencja Chemikalidéw

WSTEP DYREKTORA WYKONAWCZEGO

Wieloletni program prac ECHA na lata 2013-2015 zawiera przeglad dziatan Agencji
zaplanowanych na najblizsze trzy lata. W odpowiednim czasie przedstawimy bardziej
szczegdtowe plany w naszych rocznych programach prac. Wieloletni program prac co roku
poddawany jest przegladowi, a jego zakres czasowy za kazdym razem przesuwa sie o
jeden rok do przodu.

Lata 2013-2015 to dla ECHA wazny trzyletni okres. Obejmuje on prace nad czterema
oddzielnymi aktami prawnymi UE - dotyczacymi REACH, klasyfikacji, oznakowania i
pakowania, zgody po uprzednim poinformowaniu w odniesieniu do wywozu i przywozu
substancji stwarzajgcych zagrozenie, a takze produktow biobdjczych. Te dwa ostatnie
rozporzadzenia sg dla nas zupetng nowoscig i pojawiajg sie w czasie najwiekszej
aktywnosci w odniesieniu do REACH i CLP. Udany poczatek realizacji tych trudnych nowych
zadan zalezy nie tylko od zdolnosci kierowniczych zarzadu ECHA, ale tez od zapewnienia
odpowiedniej liczby pracownikow i wystarczajacych zasobow finansowych przez wtadze
budzetowg UE oraz od utrzymania wystarczajacego poziomu wiedzy eksperckiej w
panstwach cztonkowskich.

W tym okresie rozpocznie sie rowniez rozpatrywanie wnioskdw o udzielenie zezwolenia,
nowa istotna czes¢ REACH, ktéra stanowi ogromne wyzwanie dla wszystkich
zainteresowanych stron. Biorgc pod uwage fakt, ze na potrzeby sektora przemystu jasno
okreslony zostanie sposéb wycofywania z uzytku substancji stanowigcych bardzo duze
zagrozenie, wszystkie zainteresowane podmioty majg rowniez duze oczekiwania w
odniesieniu do tego instrumentu zarzadzania ryzykiem. W procesie wydawania opinii i
podejmowania decyzji w zakresie udzielania zezwolern w odpowiednim stopniu uwzglednia
sie rowniez skutki spoteczno-ekonomiczne.

Sprostanie tym licznym wyzwaniom, ktére wynikajq z czterech aktéw prawnych
prowadzacych do dziatan i ktérych rozmiar i intensywnos$¢ zalezg wytacznie od
zapotrzebowania, bedzie wymagato zaangazowania wszystkich umiejetnosci i catej
elastycznosci naszej kadry ekspertow. Poprzez uzgodnienie celéw strategicznych z
zarzadem Agencji wyznaczyliémy sobie jasne zadania, ktére pozwolg nam urzeczywistnic
naszg wizje — osiggniecie pozycji wiodacego organu regulacyjnego na swiecie w dziedzinie
bezpieczenstwa chemikalidw. Wspdlnie z naszymi partnerami mozemy zagwarantowac, ze
Europa jest w czotéwce pod wzgledem ochrony swoich obywateli i Srodowiska przed
negatywnymi skutkami chemikalidw.

Przy dazeniu do osiggniecia naszych celdéw polegamy na Scistej i konstruktywnej
wspotpracy ze wszystkimi zainteresowanymi stronami i z duzym zadowoleniem odbieramy
Panstwa nieustajgce zainteresowanie naszg praca. Majac to na uwadze mam nadzieje, ze
znajdziecie Panstwo czas, aby przekaza¢ nam swoje uwagi na temat niniejszego
wieloletniego programu prac. Czekam na Panstwa opinie.

Geert Dancet

Dyrektor
wykonawczy
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1 WSTEP

Ustanowiona dnia 1 czerwca 2007 r. Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) znajduje sie
w centrum systemu regulacji obrotu chemikaliami w Unii Europejskiej ustanowionego na
mocy rozporzadzenia REACH®. Poczawszy od 2008 r. odgrywa ona réwniez istotng role w
wykonaniu nowego rozporzadzenia w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP?). Te akty ustawodawcze stosuje sie
bezposrednio we wszystkich panstwach cztonkowskich bez koniecznosci ich transpozycji do
prawa krajowego. Oba rozporzadzenia powinny przyczynic sie do realizacji strategicznego
podejscia ONZ do miedzynarodowego zarzadzania chemikaliami (SAICM), przyjetego dnia
6 lutego 2006 r. w Dubaju. Celem rozporzadzen REACH i CLP jest zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia cztowieka i $rodowiska oraz usprawnienie swobodnego obrotu
chemikaliami na rynku wewnetrznym. Ponadto rozporzadzenie REACH ma wspierac
konkurencyjnos¢ i innowacyjnos¢ oraz propagowac inne metody oceny zagrozen
stwarzanych przez chemikalia niz badania na zwierzetach. Rozporzadzenie REACH opiera
sie na zasadzie, ze producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy powinni dopilnowac¢, aby
substancje przez nich produkowane, wprowadzane do obrotu lub stosowane nie miaty
negatywnego wptywu na zdrowie cztowieka ani na srodowisko. Przepisy rozporzadzenia
opierajq sie na zasadzie ostroznosci.

W praktyce oznacza to, ze rozporzadzenie REACH ma usprawni¢ zarzgadzanie ryzykiem
zwigzanym z substancjami chemicznymi i przyspieszy¢ wprowadzanie na rynek
bezpiecznych i innowacyjnych chemikalidow, zwtaszcza poprzez przeniesienie ciezaru
dowodu w zakresie identyfikacji i kontroli ryzyka z organdéw na przedsiebiorstwa. Ma
rowniez zlikwidowad luki w wiedzy na temat substancji wprowadzonych na rynek
europejski.

Warunkiem pomysinego wdrozenia rozporzadzen REACH i CLP jest sprawnie dziatajaca
Agencja, potrafigca dostarczy¢ wysokiej jakosci, niezalezne i majace podstawy naukowe
opinie w terminach okreslonych prawem, jak réwniez udziela¢ zainteresowanym stronom,
w tym sektorowi przemystu, niezbednego wsparcia w wykonywaniu rozporzadzenia REACH,
aby zapewni¢ wiasciwe funkcjonowanie operacyjnych aspektéw tego rozporzadzenia.
Skuteczne dziatanie rozporzadzen REACH i CLP zalezy jednak réwniez od partneréw
instytucjonalnych ECHA, w szczegdlnosci panstw cztonkowskich UE i Komisji Europejskiej
(,Komisji”), oraz od wlasciwego wdrozenia tych rozporzadzen przez branze. Ponadto w celu
stworzenia zachet rynkowych przewidzianych przez przepisy w sprawie chemikaliéw
konieczny jest tez wktad ze strony dystrybutorow, oséb prowadzgcych handel detaliczny,
konsumentdéw, a takze pracownikéw i ich przedstawicieli.

Od samego poczatku wiarygodnos¢ rozporzadzen REACH i CLP byfa uzalezniona na
przyktad od przydziatu wystarczajacych zasobdw na szczeblu krajowym oraz skutecznej i
sprawiedliwej polityki egzekwowania przepisow. Ponadto ECHA jest odpowiedzialna za
przygotowanie projektow opinii naukowych dla Komisji, wiec pomysine wdrozenie
rozporzadzen zalezy od prawidtowego zainicjowania prac przez ECHA i podjecia przez
Komisje lub panstwa cztonkowskie odpowiednich dziatan nastepczych w stosunku do tych
procesow.

Planowanie niniejszego programu prac oparte jest na wartosciach podstawowych
przedstawionych w zatgczniku 3, ktore sg uaktualnionymi szacunkami Komisji
sporzadzonymi w trakcie przygotowywania rozporzadzenia REACH. Poniewaz w latach
2010-2011 uptynety dwa wazne terminy dotyczace odpowiednio rejestracji w ramach
REACH oraz zgtoszen CLP, ECHA moze oprzec niektdre swoje prognozy na danych

! Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.
% Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008.
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rzeczywistych. Wartosci podstawowe obcigzone sg nadal duzym stopniem niepewnosci, w
szczegodlnosci w zakresie wnioskéw o udzielenie zezwolen. Planowany przydziat zasobow
stanowi ekstrapolacje poprawek wprowadzonych w rocznym programie prac ECHA na rok
2012, przy czym nie obejmuje to zasobdéw potrzebnych do przetwarzania wnioskow o
udzielenie zezwolenia, ktére to zadanie w 2013 r. bedzie wymagato pracy 10 ekspertow.
W kazdym z tych lat przewidywany jest rowniez niewielki wzrost liczby pracownikéw
kontraktowych. Niemniej jednak w nadchodzacych latach konieczne bedzie ciggte
monitorowanie obcigzenia pracg, a potencjalnie takze przesuniecie priorytetow i zasobow.

Oprocz istniejacych rozporzadzen REACH i CLP Komisja zaproponowata w czerwcu 2009 r.
nowe rozporzadzenie dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw
biobdjczych?, ktdre obecnie oczekuje na ostateczne przyjecie. W proponowanym
rozporzadzeniu i zmianach uzgodnionych przez Parlament i Rade przewiduje sie natozenie
na ECHA dodatkowych obowigzkow, tj. dokonywania przegladu wnioskéw o udzielenie
zezwolenia na niektére produkty biobdjcze, przy czym obowigzek ten spocznie na Agencji
od wrzesnia 2013 r. Przed wejsciem w zycie podstawy prawnej Agencja rozpocznie
rekrutacje personelu, dostosowywanie swoich narzedzi informatycznych i gromadzenie
wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do rozporzadzenia.

Oprdécz tego przeksztatcenie tzw. rozporzadzenia PIC* dotyczacego wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikalidw jest przedmiotem negocjacji Parlamentu i Rady. Przewiduje
sie, ze niektdre zadania zostang przeniesione ze Wspdlnego Centrum Badawczego Komisji
na ECHA poczawszy od roku 2013, co oznacza, ze na zyczenie Komisji ECHA bedzie
musiata jej zapewnié¢ wktad oraz wsparcie techniczne i naukowe. Ponadto ECHA chce
rozpoczac przygotowania do tych zadan jeszcze przed wejsciem w zycie rozporzadzenia,
wykorzystujac zasoby przewidziane w budzecie na 2012 r.

2 EUROPEJSKA AGENCJA CHEMIKALIOW W LATACH
2013-2015

2.1 Misja, wizja i wartosci ECHA
Nowg misje, wizje i wartosci ECHA po raz pierwszy przyjeto w 2011 r.:

Misja

ECHA stanowi site napedowg wsrdd organdw regulacyjnych w zakresie wdrazania
przetomowych przepisdw unijnych dotyczacych substancji chemicznych, co ma
przyniesc korzysci dla zdrowia ludzi i Srodowiska oraz zwiekszy¢ innowacyjnosc i
konkurencyjnosc.

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

Wizja
ECHA chce zosta¢ wiodgqcym organem regulacyjnym na Swiecie w zakresie

bezpieczenstwa chemikaliow.

Wartosci

3 CoM(2009)267.
4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczace
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow.
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2.2 Strategiczne podejscie ECHA

ECHA stanowi site napedowg wsrod organow regulacyjnych w zakresie wdrazania
przetomowych przepiséw unijnych dotyczacych substancji chemicznych, co ma przynies¢
korzysci dla zdrowia ludzi i $rodowiska oraz zwiekszy¢ innowacyjnosc¢ i konkurencyjnosc.
Wizjq Agencji jest stanie sie wiodacym organem regulacyjnym na Swiecie w zakresie
bezpieczenstwa chemikaliow. Nadrzednym wyzwaniem w najblizszych latach bedzie
poczynienie znacznych postepow w kierunku urzeczywistnienia tego postulatu.

Fundamentem osiggniecia tego celu jest efektywne i inteligentne obstugiwanie
instrumentéw utworzonych na mocy rozporzadzeh REACH i CLP. Poprzez skoncentrowanie
sie na odpowiednich priorytetach powinno to doprowadzi¢ do wymiernych rezultatéw i
uczyni¢ z ECHA uznawany na catym $wiecie i wiarygodny organ referencyjny.

Ponadto przy realizowaniu swojego mandatu ECHA bedzie musiata uwzgledni¢ powigzania i
synergie z innym prawodawstwem UE w dziedzinie Srodowiska. Scista wspodtpraca z
instytucjami europejskimi, ale takze w szczegdlnosci z panstwami cztonkowskimi i ich
organami krajowymi, to czynnik kluczowy dla przysztego sukcesu ECHA. ECHA musi
rowniez podtrzymywac kontakty ze wszystkimi zainteresowanymi stronami i rozwija¢ sieci
kontaktow pomiedzy sektorem przemystu, wiasciwymi organami panstw cztonkowskich,
instytucjami UE i spoteczenstwem obywatelskim.

ECHA okreslita swoje cele strategiczne, aby pomdc w uszeregowaniu swoich dziatan pod
wzgledem waznosci, co z czasem doprowadzi do urzeczywistnienia jej ambitnej wizji.
Chociaz cele te wykraczajg poza rok 2015, to tym samym bedq dla Agencji stanowic
wskazdwke przy dokonywaniu wyboréw w zakresie przydziatu zasobdw i sposobow
motywowania pracownikow.

I Maksymalne zwiekszenie dostepnosci wysokiej jakosci danych w celu
zapewnienia bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania chemikaliow.

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH ciezar dowodu, jesli chodzi o wykazanie, ze chemikalia
mogg by¢ bezpiecznie stosowane, spoczywa na sektorze przemystu. Bez zbioru
wiarygodnych danych dotyczacych niebezpiecznych wiasciwosci i zastosowan substancji
niemozliwe jest zapewnienie wtasciwej klasyfikacji i oznakowania, a w koncu niemozliwe
jest opracowanie oceny bezpieczenstwa chemicznego, ktéra wykazuje bezpieczne
stosowanie.

W trakcie pierwszego terminu rejestracji REACH oraz wskutek otrzymania ponad

3 milionéw zgtoszen CLP ECHA zebrata mndstwo informacji na temat substancji
produkowanych i stosowanych w duzych ilosciach, a takze substancji o najbardziej
niebezpiecznych wtasciwosciach. ECHA bedzie musiata maksymalnie zwiekszy¢ dostepnosc i
stopien wykorzystywania tej wyjatkowej puli danych poprzez zapewnienie lepszego dostepu
organom zajmujacym sie wykonywaniem i egzekwowaniem przepiséw oraz ogdtowi
spoteczenstwa w sposdb gwarantujacy najlepsze wykorzystanie tych danych przez te grupy
odbiorcow.

Biorgc jednoczesnie pod uwage fakt, ze z poczatkowych ustalen ECHA w zakresie jakosci
dokumentacji rejestracyjnych wynika, ze w znacznej czesci tych dokumentacji wystepuja
istotne braki pod wzgledem jakosci, potrzebne jest zdecydowane dziatanie wszystkich
zaangazowanych podmiotdéw, w szczegdlnosci sektora przemystu i odpowiednich organdw,
aby w dalszym ciggu poprawiac jakosci informacji i dokumentacji na potrzeby nastepnych
terminow rejestracji. Obejmuje to rowniez koniecznos$¢ zajecia sie przez Agencje kwestiami
zwigzanym z wdrazaniem przepisow.

Ponadto w celu zwiekszenia bezpieczenstwa stosowania w catych tancuchach dostaw
konieczne bedzie zdwojenie dziatan w zakresie informacji zwrotnych i dyskusji z szerszg
spotecznoscig podmiotdéw z sektora przemystu na temat jakosci dokumentacji i
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powigzanych rozszerzonych kart charakterystyki. Pod tym wzgledem kluczowym
elementem jest zapewnienie narzedzi, ktore bedg wspiera¢ sektor przemystu w tworzeniu
wysokiej jakosci dokumentacji - w tym efektywnych, uzytecznych scenariuszy narazenia -
i utatwig dialog pomiedzy réznymi podmiotami w taficuchu dostaw w celu usprawnienia
przeptywu informacji przy jednoczesnym zwiekszeniu konkurencyjnosci i innowacyjnosci.

Inne wazne dziatania muszg obejmowac aktualne kampanie informacyjne adresowane do
sektora przemystu.

II Mobilizowanie organéw do inteligentnego wykorzystywania danych w celu
identyfikowania i uwzglednienia chemikaliow wzbudzajacych obawy.

Dane dotyczace chemikalidow, ktore zostaty opracowane, zgromadzone i przedtozone do
ECHA, majg umozliwi¢ Agencji sprawdzenie, czy sektor przemystu wykonuje swoje
obowigzki w zakresie dokumentowania bezpiecznego stosowania, i pozwoli¢ organom na
wprowadzenie dodatkowych srodkéw zarzadzania ryzykiem w przypadku ryzyka
uznawanego za niedopuszczalne. Dane te trzeba nie tylko skutecznie rozpowszechniaé¢ w
formacie, ktéry umozliwia obywatelom zapoznac sie z informacjami, ale réwniez
wykorzystywac¢ w sposéb inteligentny, tak aby mozliwie jak najwczesniej ukierunkowac
dziatania regulacyjne dotyczace substancji priorytetowych i zastosowan stwarzajacych
ryzyko.

Zidentyfikowanymi obawami nalezy zajac¢ sie poprzez podejmowanie nalezycie
przemyslanych decyzji w zakresie $srodkow regulacyjnych, ktére efektywnie zmniejszajq
ryzyko oraz sg do niego proporcjonalne. ECHA bedzie koncentrowata sie na szybkim
identyfikowaniu dokumentacji i substancji stanowigcych zagrozenie oraz inicjowaniu
stosownych dziatan, takich jak ocena dokumentacji i substancji. Te dokumentacje i
substancje bedg rowniez stanowity wazny element komunikacji zewnetrznej Agencji z
ogotem spoteczenstwa. Trzeba bedzie skupic¢ sie przede wszystkim na przypadkach, ktére
nie zostaly jeszcze wystarczajqco uregulowane.

ECHA stanowi bardzo wazng site napedowg w zakresie efektywnego zarzadzania ryzykiem
w odniesieniu do chemikalidéw poprzez regulacje. Poprzez aktywne i efektywne
wykonywanie rozporzadzenia REACH, w szczegdlnosci procesu udzielania zezwolerr, ECHA
znacznie przyczyni sie do promowania zastepowania najbardziej niebezpiecznych substancji
w UE, zwiekszajac w ten sposdb innowacyjnosé. Z uwagi na fakt, ze system udzielania
zezwolen stanowi nowos¢, i na duze oczekiwania spoteczenstwa obywatelskiego, konieczne
jest dalsze szeroko zakrojone wspieranie dziatania zwigzanego z udzielaniem zezwolen oraz
dziatania polegajacego na identyfikacji substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie
(SVHC) - ktore to dziatania sg blisko powigzane - w Scistej wspotpracy z panstwami
cztonkowskimi i Komisjg w celu osiggniecia wspdlnie wyznaczonych ambitnych celow.
Powinno to réwniez przyczynic sie do poprawy konkurencyjnosci sektora przemystu ze
szczegblnym uwzglednieniem potrzeb MSP.

III Pokonywanie wyzwan naukowych poprzez peilnienie przez ECHA funkcji
osrodka wspierajacego budowanie naukowych i regulacyjnych zdolnosci
panstw czlonkowskich, instytucji europejskich i innych podmiotow.

ECHA stale napotyka nowe wyzwania naukowe i techniczne, ktére przyciggajq szczegdlng
uwage (pod wzgledem regulacyjnym), takie jak nanomateriaty, substancje zaburzajace
gospodarke hormonalng, stosowanie zintegrowanych (alternatywnych) strategii
badawczych i toksycznos$¢ mieszanin.



14 Europejska Agencja Chemikalidéw

Aby reagowac na te rozwijajace sie i pojawiajace sie kwestie oraz zapewni¢ panstwom
cztonkowskim i instytucjom UE najlepsze mozliwe doradztwo naukowe i techniczne, ECHA
nie tylko musi zwiekszy¢ swoj potencjat naukowy, ale rowniez bedzie musiata wzmocnic
swojq funkcje jako osrodka wspierajgcego budowanie naukowych i regulacyjnych zdolnosci
oraz wspotprace panstw czionkowskich, instytucji europejskich i innych podmiotéw.
Wspotpraca ze wszystkimi tymi podmiotami powinna przyczynic sie do zapewnienia do
2020 r. produkcji i stosowania chemikaliow w sposéb prowadzacy do minimalizacji
znaczacych negatywnych skutkéw dla zdrowia cziowieka i dla srodowiska, przy
jednoczesnym wspieraniu innowacji i konkurencyjnosci.

ECHA funkcjonuje w dziedzinie, w ktorej przejrzystos¢, wiarygodnosc¢ i proaktywne
podejscie do potencjalnych konfliktow interesow sg najwazniejszymi czynnikami dla
pomysinego dziatania Agencji. Decydujace znaczenie dla Agencji bedzie miato utrzymanie
Scistej wspotpracy z jej partnerami, takimi jak Komisja, inne instytucje UE, panstwa
cztonkowskie, sektor przemystu i inne zainteresowane strony. Jedng z podstawowych
wartosci ECHA jest przejrzystosé. Oznacza to, ze partnerzy regulacyjni i zainteresowane
strony muszg byc¢ Scisle zaangazowani w dziatania Agencji, a spoteczenstwo musi by¢ o
nich nalezycie informowane.

IV Zajecie sie aktualnymi i nowymi zadaniami ustawodawczymi w sposoéb
skuteczny i efektywny przy jednoczesnym dostosowaniu sie do przysztych
ograniczen zasobow.

Gtéwne wyzwania pod wzgledem zarzadzania to potaczenie przewidywanych ograniczen
finansowych w nastepnych wieloletnich ramach finansowych na lata 2014-2020, praca nad
przysztymi celami strategicznymi, ktére przedstawiono w niniejszym dokumencie, i
przydzielenie ECHA nowych zadan regulacyjnych, takich jak te wynikajace z rozporzadzen
w sprawie produktow biobdjczych i PIC.

Coraz wieksza liczba zadan zmusi ECHA do skupienia sie na efektywnosci i na znalezieniu
(wewnetrznych) synergii pod wzgledem sposobu wykonywania tych zadan. Nawet w
najbardziej optymistycznych scenariuszach nie mozna wykluczy¢, ze w przysztosci ECHA
bedzie musiata poradzi¢ sobie z zarzadzaniem mniej licznym personelem niz jest jej
potrzebny oraz ze wszystkimi kwestiami organizacyjnych, ktére sie z tym wigza.

Podczas gdy poczatkowo prace zwigzane z produktami biobdjczymi i PIC bedg
skoncentrowane na tworzeniu nowych proceséw i struktur stuzacych radzeniu sobie z
szybko rosngcym obcigzeniem pracg, prawdziwym wyzwaniem bedzie wykazanie, ze
skutkiem przekazania tych zadan ECHA bedzie osiggniecie faktycznego ogdlnego przyrostu
wydajnosci, jak przewidziat unijny organ regulacyjny.

ECHA bedzie musiata stale dostosowywac sie do zmieniajacych sie wymogow, aby osiggngé
swoj cel, jakim jest stanie sie nowoczesng europejskg agencjg, ktéra swiadczy - z
korzyscig dla obywateli - wysokiej jakosci ustugi dla przedsiebiorstw, panstw cztonkowskich
i instytucji europejskich.

ECHA zdaje sobie sprawe z tego, ze wiedza, doswiadczenie i motywacja jej pracownikéw sq
kluczowymi czynnikami pod wzgledem osiggniecia jej strategicznych celéw. Dlatego
strategiczny rozwdj zasobow ludzkich ma zasadnicze znaczenie dla utrzymania i poprawy
wydajnosci organizacyjnej oraz dla osiggniecia wiekszej efektywnosci w miare jak personel
bedzie zdobywat wiedze i doswiadczenie.



3 WDRAZANIE PROCESOW REGULACYJINYCH

3.1

Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie

Priorytety na lata 2013-2015

Przyczynianie sie do generowania i gromadzenia wysokiej jakosci informacji na
temat chemikaliow poprzez m.in.:

promowanie wsrdéd zainteresowanych stron wiedzy o wymogach w zakresie
identyfikacji substancji oraz o koncepcjach tozsamosci substancji, co jest
niezbedne dla efektywnego wykonywania kazdego procesu w ramach
REACH Ilub CLP;

wspieranie przygotowywania wysokiej jakosci dokumentacji, w tym
raportdw bezpieczenstwa chemicznego i scenariuszy narazenia, w celu
zapewnienia bezpiecznego stosowania chemikaliow przez rejestrujacych
oraz — poprzez efektywng komunikacje — dalszych uzytkownikéw. Bedzie to
takze stanowito dobrg podstawe dla dalszych prac regulacyjnych, takich jak
ocena;

utatwienie wywigzywania sie przez przedsiebiorstwa z ich obowigzkdéw
regulacyjnych i zachecanie sektora przemystu do sktadania w razie
potrzeby wysokiej jakosci aktualizacji dokumentacji rejestracyjnych;
promowanie wsrdéd wszystkich zainteresowanych stron zharmonizowanych i
efektywnych praktyk w zakresie przeprowadzania, dokumentowania i
przekazywania ocen bezpieczenstwa chemicznego, aby zapewnic
gromadzenie i przekazywanie wysokiej jakosci informacji na temat
bezpiecznego stosowania substancji.

zagwarantowanie, ze we wszystkich nowych dokumentacjach informacje
dotyczace raportéw bezpieczenstwa chemicznego sg kompletne pod
wzgledem technicznym, oraz zapewnienie aktualizacji w celu usprawnienia
sprawozdawczosci i rozpowszechniania wiekszej ilosci informacji
dotyczacych bezpieczenstwa.

Przyczynianie sie do inteligentnego wykorzystywania danych na potrzeby
efektywnego zarzadzania poprzez regulacje przez m.in.:

udoskonalenie strony internetowej poswieconej rozpowszechnianiu
informacji, aby stata sie przyjaznym dla uzytkownika punktem uzyskiwania
znajdujacych sie w bazach danych ECHA informacji na temat substancji,
oraz angazowanie zainteresowanych stron w celu lepszego zrozumienia i
zaspokojenia ich potrzeb;

opracowanie narzedzi obliczeniowych i innych metod w celu wspierania
efektywnej i inteligentnej analizy danych na potrzeby proceséw ECHA i
wnioskéw zainteresowanych stron dotyczgacych danych.

Przyczynianie sie do efektywnego wykorzystania zasobéw przez m.in.:

dazenie do synergii dziatan i zasobdéw, aby efektywnie zajgé sie nowymi
zadaniami w zakresie sktadania dokumentacji, rozpowszechniania
informacji i identyfikacji substancji, zwigzanych nie tylko z
rozporzadzeniami REACH i CLP, ale takze z nowymi rozporzgdzeniami
dotyczgcymi produktéw biobdjczych i PIC.
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3.1.1 Rejestracja i sktadanie dokumentacji

Rejestracja

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH sektor przemystu ponosi odpowiedzialno$¢ za ocenianie
ryzyka stwarzanego przez substancje chemiczne, ktdére sektor ten produkuje i importuje,
za zarzadzanie tym ryzykiem oraz za dostarczanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania tych substancji. Przedsiebiorstwa, ktére produkujag lub importujg substancje w
ilosci wiekszej niz jedna tona rocznie, zobowigzane sg do gromadzenia danych dotyczacych
ich wtasciwosci oraz zalecania wiasciwych srodkéw zarzadzania ryzykiem. Substancje
produkowane lub importowane w ilosciach przekraczajacych 10 ton rocznie wymagajq
bardziej szczegdtowej oceny bezpieczenstwa chemicznego, udokumentowanej w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego. Wreszcie w przypadku wiekszos$ci substancji
zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie trzeba w raportach bezpieczenstwa
chemicznego podac scenariusze narazenia, ktore dotyczg okreslonych zastosowan i w
ktorych udokumentowane sg warunki bezpiecznego stosowania. Scenariusze te rejestrujacy
muszg takze przekazac dalszym uzytkownikom jako zataczniki do karty charakterystyki.

Przedsiebiorstwa majg obowigzek dokumentowania wszystkich tych informacji w
dokumentacji rejestracyjnej, ktérg trzeba przedtozy¢é do ECHA. Aby propagowac
zharmonizowang interpretacje danych, zmniejszaé¢ koszty rejestracji i eliminowac
niepotrzebne badania na zwierzetach, rejestrujacy te sama substancje muszg udostepniac
swoje dane i sktada¢ dokumenty rejestracyjne wspdlnie. Przed podjeciem decyzji o
przyznaniu numeru rejestracji lub odrzuceniu dokumentacji Agencja weryfikuje
kompletnos¢ przekazanych informacji i uiszczenie odpowiedniej optaty.

Spoczywajgce na sektorze przemystu obowigzki w zakresie rejestracji obowigzujg od dnia 1
czerwca 2008 r. Utworzono jednak mechanizm przejsciowy w odniesieniu do tzw.
substancji wprowadzonych, ktére zostaty wstepnie zarejestrowane w 2008 r. Substancje te
muszg by¢ zarejestrowane w roku 2010, 2013 lub 2018 - w zaleznosci od ich wiasciwosci
stwarzajgcych zagrozenie oraz rozmiardw ich produkcji lub importu. Substancje
niewprowadzone oraz substancje wprowadzone, ktdre nie zostaty wstepnie zarejestrowane,
trzeba zarejestrowac, zanim bedzie mozna je produkowaé¢ w UE lub importowac do UE.
Przed uptywem pierwszego terminu rejestracji w roku 2010 ECHA otrzymata okoto 25 000
dokumentacji rejestracyjnych obejmujacych okoto 3 400 substancji wprowadzonych.

Skuteczne zarzadzanie nastepnym terminem rejestracji, ktory przypada na dzien 31 maja
2013 r. i w ktérym to terminie oczekuje sie ztozenia okoto 15 000 dokumentacji, bedzie
oparte na do$wiadczeniu i wiedzy fachowej, ktore zdobyto w 2010 r. Zostang one
wykorzystane do oszacowania odpowiedniego poziomu zasobow i wsparcia, jakie ECHA
musi przeznaczy¢, aby efektywnie pomadc rejestrujgcym, zwtaszcza MSP, a takze
przetworzy¢ dokumentacje rejestracyjne w terminie. Ponadto ECHA przygotuje sie do
zajecia sie rejestracjami wstepnymi oraz rejestracjami naptywajacymi z Chorwacji®,
zgodnie z ustaleniami przejsciowymi przewidzianymi w traktacie o przystgpieniu Chorwacji
do Unii Europejskiej.

ECHA chce rowniez wspierac przedsiebiorstwa w przedktadaniu dokumentacji jak
najwyzszej jakosci, biorgc pod uwage fakt, ze analiza zawarta w dokumentacji stanowi dla
sektora przemystu podstawe zapewniania bezpiecznego stosowania chemikaliéw w catym

> Oczekuje sig, ze Chorwacja przystapi do UE w dniu 1 lipca 2013 r.



Wieloletni program prac na lata 2013-2015 17

tarncuchu dostaw. Bez zbioru wiarygodnych danych dotyczacych niebezpiecznych
wiasciwosci i zastosowan substancji niemozliwe jest zapewnienie wiasciwej klasyfikacji i
oznakowania, a w konficu niemozliwe jest opracowanie oceny bezpieczenstwa chemicznego,
ktéra wykazuje bezpieczne stosowanie. Pdzniej informacje na temat zarejestrowanych
substancji znajdujace sie w prowadzonej przez Agencje bazie danych dotyczacych
substancji chemicznych stanowig podstawe inicjowania innych proceséw regulacyjnych i
rozpowszechniania informacji wéréd ogotu spoteczenstwa i zainteresowanych stron. W
interesie ECHA lezy zatem zapewnienie jakosci danych, aby byty one jak najbardziej
uzyteczne dla Agencji, Komisji, panstw cztonkowskich, innych zainteresowanych stron i
0gotu spoteczenstwa. Jednoznaczna identyfikacja substancji i opis zastosowania oraz
spdjne i zgodne raporty bezpieczenstwa chemicznego stanowig gtowne obszary, w ktorych
obecnie przewiduje sie potrzebe zapewnienia lepszego wsparcia.

Aby to osiggna¢, ECHA zamierza zapewnic¢ wsparcie techniczne i naukowe przy
opracowywaniu ocen bezpieczenstwa chemicznego i tworzeniu scenariusza narazenia oraz
w zakresie przekazywania tych ocen i scenariuszy w odniesieniu do zastosowania
substancji w postaci wlasnej, w mieszaninach oraz w wyrobach. Celem ECHA jest réwniez
promowanie wspdlnego rozumienia ocen bezpieczenstwa chemicznego przeprowadzanych
przez dalszych uzytkownikdéw. W najblizszych latach ECHA zwiekszy swoje wsparcie dla
sektora przemystu w zakresie wysitkdw na rzecz harmonizacji praktyk i sposobdéw
opracowywania scenariuszy narazenia jako czesci kart charakterystyki, aby
zagwarantowac, ze producenci mieszanin i wyrobéw w optymalny sposdb wykorzystujg te
scenariusze narazenia na potrzeby ocen i zarzadzania ryzykiem. Ponadto ECHA bedzie
pracowac nad zwiekszeniem swoich wewnetrznych mozliwosci w zakresie precyzyjnej oceny
informacji przedstawianych w raportach bezpieczenstwa chemicznego sktadanych w
ramach dokumentacji rejestracyjnej. Bedzie to polegato rowniez na zagwarantowaniu, ze
weryfikacja kompletnosci technicznej obejmuje informacje o narazeniu i ryzyku oraz
wskazowki dotyczace bezpiecznego stosowania. Budowanie potencjatu zewnetrznego
bedzie obejmowac wspodtprace z przemystem, a takze z organami krajowymi
zarzadzajacymi wdrazaniem rozporzadzenia REACH, tak aby pomoc im w ocenie wdrazania
srodkow zarzadzania ryzykiem wymaganych do zagwarantowania bezpiecznego stosowania
chemikaliéw. Wiele wysitku zostanie wiozone w zapewnienie przedsiebiorstwom, ktére bedg
korzystaty z terminu rejestracji przypadajgacego na rok 2018, zorganizowanych $rodkow
umozliwiajacych przeprowadzenie ocen bezpieczenstwa chemicznego. Przez caty okres
2013-2015 ECHA bedzie takze nadal wspiera¢ dalszych uzytkownikéw, aby pomdc im w
zrozumieniu informacji dotyczacych bezpieczenistwa zarejestrowanych substancji, ktore to
dane otrzymajg w postaci scenariuszy narazenia.

Narzedzia i metody obliczeniowe

ECHA udoskonali swoje narzedzia obliczeniowe i inne metody w celu wyszukania w drodze
badan przesiewowych - przy pomocy inteligentnych i ukierunkowanych $rodkéw - tych
dokumentacji, w ktérych bezpieczne stosowanie jest niewystarczajgco udokumentowane i
ktére wymagajg odpowiedniej reakcji w przypadku niedostatecznych wynikéw. Agencja
okresli rowniez czesto wystepujace braki w dokumentacjach rejestracyjnych, ktéore mogq
wymagac podjecia dziatan nastepczych w postaci zewnetrznej oceny dokumentacji. Na
przyktad badanie przesiewowe rejestracji substancji stosowanych jako potprodukty bedzie
w dalszym ciggu obejmowato sprawdzenie, czy wyszczegdlnione zastosowania sg zgodne z
definicjg zastosowania potproduktow i czy stosowane sg $cisle kontrolowane warunki.
Nieuzasadniona rejestracja substancji jako potproduktu prowadzi do braku informacji
istotnych dla zapewnienia identyfikacji i kontroli ryzyka. Ponadto taka nieuzasadniona
rejestracja moze spowodowac, ze substancja niestusznie otrzyma niski priorytet jako taka,
w odniesieniu do ktérej nalezy wygenerowac dalsze informacje lub wymagane moze by¢
dalsze zarzadzanie ryzykiem poprzez regulacje. Takie problemy mogg spowodowac
zakfdcenia na rynku. Wyniki badan przesiewowych oraz najlepsze praktyki opracowane we
wspotpracy z sektorem przemystu zostang przekazane rejestrujagcym w celu zachecenia ich
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do samorzutnej aktualizacji i poprawiania dokumentacji. Dziatania te bedg kontynuowane
przez caty okres 2013-2015, poniewaz majg one bezposrednie znaczenie dla przygotowan
do ostatecznego terminu rejestracji w ramach REACH, ktory przypada w 2018 r. Ponadto
majg one tez bezposredni wptyw na poprawe jakosci informacji, ktére sg przekazywane na
wyzszych i nizszych poziomach tancucha dostaw za posrednictwem kart charakterystyki
bezpieczenstwa (w tym scenariuszy narazenia dla wiekszosci substancji zaklasyfikowanych
jako stwarzajgce zagrozenie), a tym samym na bezpieczne obchodzenie sie z substancjami
w miejscach pracy, a takze na ochrone konsumentéw i Srodowiska.

ECHA bedzie réwniez dalej rozwija¢ swojg zdolnos¢ w zakresie eksploracji i analizy danych,
aby doktadnie ocenia¢ informacje podane w dokumentacji rejestracyjnej i aby moc stuzy¢
interesom innych procesow REACH i CLP, takich jak dziatania dotyczace ukierunkowanej
oceny i zarzadzania ryzykiem. Utatwi to takze wykorzystywanie danych rejestracyjnych dla
potrzeb regulacyjnych UE innych niz wynikajgce z prawodawstwa dotyczacego REACH i
CLP, co szerzej wyjasniono w sekcji 3. Ponadto pomoze to Agencji w efektywniejszym
odpowiadaniu na wnioski o dostep do dokumentéw ztozone zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1049/2001. Oczekuje sie, ze w miare jak wzrastac bedzie ilos¢ informacji
posiadanych przez Agencje, wnioski te bedg stawac sie coraz bardziej ztozone, a ich
rozpatrywanie zajmowac bedzie coraz wiecej czasu.

Sktadanie innych rodzajow dokumentacji

Majac na celu wspieranie europejskiej innowacyjnosci, przedsiebiorstwa moga wystgpic o
tymczasowe zwolnienie z obowigzkéw w zakresie rejestracji w odniesieniu do substancji
przeznaczonych do dziatalnosci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt i proces
produkcji (tzw. ,,zgtoszert PPORD"). Pierwsze zwolnienia PPORD wygasajg w 2013 r., kiedy
to rozpocznie sie ocena ich przediuzenia. Przemyslane decyzje dotyczace ewentualnego
rozszerzenia PPORD bedg oparte na ocenie pierwotnych wnioskéw z 2008 r., ktéra zostanie
ukonczona na poczatku 2013 r.

Oprocz obstugi rejestracji i zgtoszert PPORD ECHA otrzymuje informacje na temat
substancji w postaci sprawozdan dalszych uzytkownikéow (jezeli dalsze zastosowanie nie
jest ujete w scenariuszu narazenia dostarczonym przez dostawce) i zgtoszen dotyczacych
substancji w wyrobach. ECHA zapewni dalszym uzytkownikom substancji zarejestrowanych
w 2013 r. praktyczne wsparcie w wykonywaniu ich obowigzkéw sprawozdawczych za
posrednictwem prostych wskazéwek i przyktadéw oraz narzedzi przyjaznych dla
uzytkownika.

Chociaz skfadanie dokumentacji jest w duzej mierze procesem zautomatyzowanym,
zwiaszcza pod wzgledem obstugi rejestracji i zgtoszen klasyfikacji i oznakowania, 2013 r.
bedzie trudnym rokiem, poniewaz ECHA zacznie otrzymywac¢ nowe rodzaje dokumentacji -
zwigzane z rozporzadzeniami dotyczgcymi produktow biobdjczych i PIC. Beda one
obstugiwane przez ten sam zespo6t. Jego odpowiedni sktad umozliwi wykorzystanie w petni
synergii miedzy przepisami oraz jak najlepsze wykorzystanie zasobow. Dokumentacje
dotyczace produktéw biobdjczych i powiadomienia o wywozie PIC powinny zacza¢ naptywacd
po przetworzeniu wszystkich dokumentacji ztozonych w drugim terminie rejestracji REACH.
Dziatania przygotowawcze bedg jednak odbywac sie rownolegle z obstugg dokumentacji w
czasie naptywania najwiekszej ich liczby, co bedzie wymagato starannego planowania i
monitorowania w celu unikniecia zaktdcen. Oczekuje sie, ze w latach 2014 i 2015
usprawnianie proceséw bedzie kontynuowane, aby osiagna¢ wysoki poziom automatyzacji.

3.1.2 Udostepnianie danych i identyfikacja substancji
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Udostepnianie danych jest procesem REACH, ktéry poprzedza wspodlne przedkfadanie
informacji rejestracyjnych przez przedsiebiorstwa, ktore produkujg lub importujg te samaq
substancje. Celem udostepniania danych jest zminimalizowanie kosztéw rejestracji dla
przedsiebiorstw, zapobieganie powielaniu badan na zwierzetach oraz usprawnienie
wspolnej klasyfikacji i oznakowania substancji. Udostepnianie danych jest obowigzkowe w
przypadku badan, w ktorych wykorzystywane sg kregowce. ECHA ufatwia udostepnianie
danych pomiedzy potencjalnymi rejestrujgcymi i petni funkcje arbitrazowa w rozwigzywaniu
potencjalnych sporéw dotyczacych udostepniania danych.

Przewidziane sg dwa rdzne sposoby udostepniania danych: tworzenie forow wymiany
informacji o substancjach (SIEF) w odniesieniu do wstepnie zarejestrowanych substancji
wprowadzonych oraz proces zapytan w przypadku innych substancji.

Wstepna rejestracja substancji wprowadzonych miata na celu przyciggniecie
przedsiebiorstw zainteresowanych rejestracjq tej samej substancje do SIEF dotyczacego tej
substancji. Chociaz SIEF tworzone sg bez udziatu ECHA, Agencja ufatwiata rozpoczecie
dyskusji w ramach SIEF przez zapewnienie bezpiecznego otoczenia dla wstepnych foréw
SIEF (pre-SIEF) w oparciu o swoje oprogramowanie do sktadania dokumentacji REACH-IT.
Osoby trzecie posiadajace informacje na temat danej substancji moga réwniez ujawnic sie
odpowiednim SIEF poprzez REACH-IT. Rejestracja wstepna jest nadal mozliwa do dnia 31
maja 2017 r. w przypadku przedsiebiorstw, ktére zaczynajgq produkowac lub importowac
substancje wprowadzong w ilo$ci do 100 ton rocznie. W latach 2013-2015 ECHA bedzie
kontynuowata kontaktowanie tych nowych podmiotéw dokonujacych wstepnej rejestracji z
istniejacymi SIEF. Po terminie rejestracji przypadajacym w 2013 r. ECHA dokona takze
przegladu stron pre-SIEF w ramach REACH-IT i rozwinie je, aby w najlepszy mozliwy
sposob stuzyly komunikacji i udostepnianiu danych wsrdd rejestrujacych korzystajacych z
terminu rejestracji w 2018 r.

Jezeli chodzi o substancje niewprowadzone oraz substancje wprowadzone, ktére nie zostaty
zarejestrowane wstepnie, to procesem zapytan poprzedzajacym rejestracje jest etap
udostepniania danych. Jako ze ECHA posiada informacje na temat poprzednich rejestracji,
bedzie nadal utatwiata kontakt pomiedzy poprzednimi i potencjalnymi rejestrujagcymi dang
substancje, umozliwiajac im rozpoczecie negocjacji dotyczacych dostepnych informacji i
podziatu powigzanych kosztéw. Oczekuje sie, ze obcigzenie Agencji pracg zwigzang z
zapytaniami z czasem wzrosnie, poniewaz rosta bedzie liczba poprzednich rejestrujacych.

ECHA ma ograniczong role arbitrazowg w sporach dotyczacych udostepniania danych, jezeli
poprzedni i potencjalni rejestrujacy nie moga dojs¢ do porozumienia. Chociaz dotad liczba
tych sporow pozostawata niewielka, ECHA oczekuje, ze na poczatku 2013 r. nastgpi wzrost
liczby wnioskéw o arbitraz w odniesieniu do sporéw dotyczacych substancji
wprowadzonych, i przygotowuje sie do rozwigzania tych sporéw przed uptywem terminu
rejestracji w maju. Na podstawie doswiadczen wyniesionych z rejestracji w terminie
uptywajacym w 2010 r. ECHA spodziewa sie réwniez, ze liczba zapytan dotyczacych
substancji wprowadzonych osiggnie szczytowy poziom w pierwszej potowie 2013 r.,
poniewaz przedsiebiorstwa bedg zdawac sobie sprawe ze zblizajgcego sie terminu.
Wreszcie wskutek wejscia w zycie nowego rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych w 2013 r. rozpocznie sie wykonywanie nowych zadan w zakresie udostepniania
danych i identyfikacji substancji. Synergia z procesami REACH powinna umozliwi¢ Agencji
efektywng realizacje tych nowych zadan, jednak w latach 2014-2015 r. ECHA nadal bedzie
dazyta do usprawnienia proceséw i uzyskania przyrostu wydajnosci.

Kluczem do znaczacego udostepniania danych jest prawidtowa identyfikacja substanciji.
Podczas gdy w przypadku substancji wprowadzonych identyfikacja substancji
przeprowadzana jest przez sektor przemystu podczas dyskusji prowadzonych w ramach
SIEF przez potencjalnych rejestrujgcych, w przypadku substancji, do ktérych zastosowanie
ma proces zapytan, sytuacja jest bardziej skomplikowana, poniewaz na podstawie
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pisemnych dowoddéw przedstawionych przez przedsiebiorstwa ECHA musi ocenié, czy dane
substancje sg takie same. W latach 2013-2015 ECHA bedzie aktywnie dziata¢ na rzecz
lepszego zrozumienia przez wszystkie zainteresowane strony koncepcji tozsamosci
substanciji i pokrewnych zagadnien. Wazne jest jak najwczesniejsze rozstrzygniecie tych
kwestii, zeby promowac efektywne i terminowe tworzenie SIEF na potrzeby rejestracji w
terminie uptywajacym w 2018 r., kiedy to oczekuje sie rejestracji znacznie wiekszej liczby
substancji. Wreszcie w odniesieniu do dokumentacji rejestracyjnych dla grup substancji
ECHA bedzie réwniez wykonywac ukierunkowane sprawdzenia zgodnosci dotyczace
tozsamosci substancji, aby zagwarantowac, ze podana w tych dokumentacjach
identyfikacja substancji ma znaczenie dla innych proceséw regulacyjnych, takich jak ocena.

Ponadto ECHA przypisata numery list substancjom, dla ktorych nie byto dostepnego
numeru WE. W celu stworzenia wiarygodnego wykazu REACH i przyznania tym
chemikaliom jednoznacznego statusu regulacyjnego konieczne jest sprawdzenie
adekwatnosci ich informacji identyfikacyjnych. W 2013 r. przeprowadzone zostanie studium
wykonalnosci tego dziatania, co bedzie miato na celu rozpoczecie walidacji w kolejnych
latach.

3.1.3 Rozpowszechnianie

ECHA ma obowigzek publicznego udostepniania informacji o zarejestrowanych
substancjach na swojej stronie internetowej. Dziatanie to powinno mie¢ pozytywny wptyw
na ochrone zdrowia i $Srodowiska w Europie i na $wiecie, poniewaz kazdy ma mozliwos¢
sprawdzenia informacji na temat stosowanych przez siebie chemikaliow.

Dziatania w zakresie rozpowszechniania informacji polegajq na publikowaniu w duzych
nakfadach informacji na temat chemikaliow, ktére to dane pochodzg z dokumentacji
rejestracyjnych oraz wykazu klasyfikacji i oznakowania (zob. szczegdty w sekcji 3.4) oraz
na ocenie uzasadnien przedstawionych przez rejestrujacych, ktérzy wnioskujg, by pewne
informacje, ktére przekazujg ECHA, pozostawaty poufne zgodnie z przepisami
rozporzadzenia REACH. W wyniku drugiej fali rejestracji w 2013 r. ECHA otrzyma i bedzie
przechowywac informacje z okoto 15 000 dodatkowych dokumentacji rejestracyjnych
dotyczacych substancji produkowanych lub importowanych w iloéci 100-1000 ton rocznie.
Rozpowszechnianie informacji pochodzacych z tych dokumentacji bedzie jednym z
podstawowych dziatan ECHA i potrwa do 2014 r. Ponadto przewiduje sie, ze dokumentacje
te bedg zawiera¢ niemal 800 wnioskdw o objecie klauzulg poufnosci, a ECHA szybko oceni
uzasadnienia przedstawione przez rejestrujacych. Priorytetowo traktowane bedzie
ocenianie wnioskdw o objecie klauzulg poufnosci w odniesieniu do dokumentacji, ktére
zawierajq propozycje przeprowadzenia badan na kregowcach, tak aby mozna byto ujawnic
jak najwiekszg ilos¢ informacji na temat substancji, gdy zainteresowane strony sg proszone
o wypowiedzenie sie na temat koniecznosci takiej propozycji przeprowadzenia badan. Jezeli
ztozono wniosek o objecie klauzulg poufnosci nazwy chemicznej substancji, ECHA sprawdzi,
czy proponowana nazwa publiczna ujawnia wystarczajace informacje na temat swoistych
wiasciwosci substancji, nawet jesli maskuje jej petng tozsamos$é chemiczng

Zdajac sobie sprawe ze strategicznego znaczenia strony internetowej ECHA poswieconej
rozpowszechnianiu informacji dla realizacji dtugofalowych zobowigzan miedzynarodowych w
zakresie publicznego udostepniania informacji na temat wtasciwosci chemicznych, ECHA
stara sie w wiekszym stopniu angazowac zainteresowane strony, aby udoskonali¢ tresci
zawarte na tej stronie i poprawic¢ dostep do informacji. Oprécz publikowania informacji
pochodzacych bezposrednio z dokumentacji rejestracyjnych, celem ECHA jest
rozbudowanie strony internetowej poswieconej rozpowszechnianiu informacji jako
centralnego punktu dostepu do wszystkich informacji regulacyjnych zawartych w bazach



danych ECHA w odniesieniu do danej substancji, w tym informacji przedtozonych na mocy
rozporzadzen w sprawie produktow biobdjczych i PIC.

Do 2013 r. ECHA powinna ukonczy¢ studium wykonalnosci, ktérego celem jest lepsze
okreslenie potrzeb zainteresowanych stron i uszeregowanie ich pod wzgledem waznosci. W
szczegodlnosci uwzglednione zostang potrzeby ogo6tu spoteczenstwa, tj. odbiorcow, ktérzy
nie znajg technicznego formatu publikacji lub nie znajg jezyka angielskiego, w ktérym
publikacje sq obecnie przygotowywane. Spowodowane tym zmiany beda wprowadzane w
latach 2013-2015 synchronicznie z rozwojem informatycznym portalu (zob. dziatanie 6),
tak aby w 2015 r. strona internetowa poswiecona rozpowszechnianiu informacji byta w
petni odnowiona - zaréwno pod wzgledem wzbogacenia jej zawartosci, jak i zwiekszenia jej
uzytecznosci. Wreszcie ECHA bedzie réwniez dazy¢ do poprawy jakosci
rozpowszechnianych informacji, w szczegdlnosci w odniesieniu do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa pochodzacych z raportow bezpieczenstwa chemicznego, poprzez
zachecanie rejestrujacych, aby aktualizowali swoje dokumentacje rejestracyjne, ktére od
2014 r. bedg musiaty przejsc szerzej zakrojone sprawdzenie kompletnosci.

3.2 Ocena
Priorytety na lata 2013-2015

W celu zapewnienia zgodnosci z wymaganiami w zakresie informacji ECHA
aktywnie odgrywa swojg role wraz z organami panstw cztonkowskich i sektorem
przemystu. Agencja jest w petni zaangazowana w korzystanie ze sprawdzania
zgodnosci i stosowanie innych $srodkéw w najbardziej skuteczny i efektywny
sposob, aby poprawic jako$¢ dokumentacji, poprzez m.in.:

e maksymalne zwiekszenie wptywu sprawdzania zgodnosci - podstawowego
procesu regulacyjnego, ktéorym dysponuje ECHA, w celu wzbudzania
zaufania do ogodlnej jakosci dokumentacji rejestracyjnych. Odbywa sie to
za pomocg narzedzi informatycznych stuzgcych do systematycznego
badania przesiewowego dokumentacji pod katem zgodnosci oraz poprzez
wyboér odpowiedniej kombinacji dokumentacji dla celéw ukierunkowanego
lub petnego sprawdzenia zgodnosci, a takze poprzez opracowywanie
naukowo uzasadnionych i poprawnych pod wzgledem prawnym projektéw
decyzji, za posrednictwem ktorych w razie potrzeby wnioskuje sie o
udzielenie dodatkowych informacii;

o efektywne przeprowadzanie coraz wiekszej liczby ocen uaktualnionych
dokumentacji w odpowiedzi na decyzje dotyczace oceny, zapewhianie
organom ds. egzekwowania przepiséw panstw cztonkowskich solidnych
podstaw do podjecia dziatan oraz - w stosownych przypadkach - dalsze
sprawdzanie zgodnosci;

e wykorzystywanie rocznego sprawozdania z oceny i innych kanatow
komunikacji z rejestrujacymi i sektorem przemystu w celu zwrdcenia uwagi
na gtdwne obszary wymagajgce poprawy w kontekscie sktadania
dokumentacji oraz zachecanie do samorzutnego i dobrowolnego
uaktualniania dokumentacji rejestracyjnej.

Przyczynianie sie poprzez ocene substancji do inteligentnego wykorzystywania
danych dla celéw efektywnego zarzadzania regulacyjnego chemikaliami poprzez
m.in.:

e dokonywanie dla celdow zaktualizowanego wspolnotowego kroczacego planu
dziatan i we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi wyboru substancji, co
do ktérych podejrzewa sie, ze stanowig ryzyko, ale brakuje
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rozstrzygajacych informacji.

W rozporzadzeniu REACH rozrdznia sie ocene dokumentacji oraz ocene substancji. Ocena
dokumentacji jest wykonywana przez ECHA, podczas gdy ocena substancji nalezy do
panstw cztonkowskich. Oba procesy oceny sg integralnie zwigzane z procesami rejestracji i
ogolnounijnego zarzadzania ryzykiem, a zatem wymagajq sScistej koordynacji z tymi
dziataniami. ECHA bedzie dalej rozwija¢ swoje strategiczne podejscie do oceny.

3.2.1 Ocena dokumentacji

Ocena dokumentacji, podzielona na sprawdzanie zgodnosci dokumentacji rejestracyjnych
oraz badanie propozycji przeprowadzenia badan®, jest podstawowym procesem
regulacyjnym, ktory ECHA wykorzystuje do wzbudzania zaufania do ogdlnej jakosci
dokumentacji rejestracyjnych oraz ich zgodnosci z wymogami REACH. Zadanie to stato sie
wazniejsze z uwagi na fakt, ze ECHA uznata poprawe jakosci danych za jeden z
najwazniejszych celow strategicznych.

Rejestrujacy przedktadajg ECHA propozycje przeprowadzenia badan w ramach swojej
dokumentacji rejestracyjnej i ubiegajg sie o zezwolenie Agencji na podjecie badan, ktére sg
niezbedne do spetnienia wymagan w zakresie informacji w odniesieniu do substancji
produkowanych lub importowanych w duzych iloéciach’, jezeli nie mozna w inny sposdb
spetni¢ wymagan w zakresie informacji okreslonych w rozporzadzeniu REACH. Propozycje
przeprowadzenia badan na kregowcach poddawane sg konsultacjom z osobami trzecimi
przed podjeciem decyzji. ECHA ocenia wszystkie propozycje przeprowadzenia badan, aby
upewnic sie, ze proponowane badania wygenerujg wiarygodne i wtasciwe dane oraz ze
wzieto pod uwage wszystkie dostepne informacje, tak aby badania na zwierzetach byty
wymagane wytacznie wtedy, kiedy panuje powszechne przekonanie, ze takie badania sq
rzeczywiscie niezbedne.

Sprawdzenie zgodnosci ma na celu zapewnienie spefnienia w otrzymanej dokumentacji
rejestracyjnej wymagan w zakresie informacji wynikajacych z rozporzadzenia REACH. W
tym wzgledzie sprawdzenie zgodnosci jest gtdwnym narzedziem wzywania do udzielenia
standardowych informacji, ktére s3 wymagane zgodnie z rozporzadzeniem REACH, ale nie
zostaty ztozone przez rejestrujgcych. Informacje te stanowig podstawe bezpiecznego
stosowania substancji.

Ocena dokumentacji to jedno z najbardziej wymagajacych zadan ECHA z uwagi na liczbe
sktadanych dokumentacji, ilos¢ zawartych w nich informacji oraz wymagang stosunkowo
duza wiedze naukowaq i techniczng. Dlatego jednym z najwazniejszych wyzwan na lata
2013-2015 jest utrzymanie zdolnosci naukowych, technicznych i prawnych Agencji oraz
dalsza optymalizacja ich skutecznego wykorzystywania przez caty okres oceniania
dokumentéw ztozonych w terminach uptywajacych w 2010 r. i 2013 r. Ponadto ECHA musi
zwiekszy¢ swojg zdolnos¢ do efektywnego pokonywania nowych wyzwan naukowych
zwigzanych z pracg nad ocenianiem dokumentacji, takich jak wyzwania zwigzane z
nanomateriatami lub nowo przyjete wytyczne dotyczace testowania.

8 Artykuty 40 i 41 rozporzadzenia REACH.
7 Zataczniki IX i X do rozporzadzenia REACH.
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Zgodnie z art. 41 ust. 6 rozporzadzenia REACH osoby trzecie mogg przekazywac Agencji
elektronicznie informacje dotyczace substancji zarejestrowanych, ktére to informacje ECHA
powinna uwzglednié przy wyborze i ocenie dokumentacji do celéw sprawdzenia zgodnosci.
Aby wspierac¢ ten element integracyjnego zarzadzania, ECHA w ramach swojej roli
koordynatora utworzyta na stronie internetowej jeden punkt dostepu w odniesieniu do
informacji przekazywanych przez osoby trzecie.

Kazdy projekt decyzji ECHA przekazywany jest wtasciwym organom panstw cztonkowskich,
aby mogty zaproponowac ewentualne zmiany. Jezeli panstwa cztonkowskie zgtoszg
propozycje zmian, projekt decyzji przesyfany jest komitetowi panstw cztonkowskich w celu
osiggniecia porozumienia. Dlatego tez efektywne i skuteczne interakcje i komunikacja z
panstwami cztonkowskimi oraz z komitetem panstw cztonkowskich majg zasadnicze
znaczenie dla osiggniecia ilosciowych i jakosciowych celéw w zakresie oceny dokumentacji.

Wszystkie propozycje przeprowadzenia badan muszg zosta¢ ocenione w okreslonym
terminie®, natomiast w przypadku sprawdzenia zgodnosci iloSciowy cel wynosi co najmniej
5% rejestracji dla kazdego zakresu wielkosci obrotu. ECHA planuje do korica 2013 r.
sprawdzi¢ zgodnos$¢ 5% dokumentacji ztozonych w terminie w 2010 r. dla najwyzszych
zakresow wielkosci obrotu. W latach 2014-2015 ECHA rozpocznie sprawdzanie
dokumentacji przedtozonych w terminie uptywajacym w 2013 r., ale bedzie réwniez
kontynuowac sprawdzanie zgodnosci dokumentacji ztozonych w pierwszym terminie.
Dokumentacje na potrzeby sprawdzenia zgodnosci zostang wybrane zaréwno losowo, jak i
na podstawie obaw. Losowy wybor jest istotny, poniewaz ma na celu zrekompensowanie —
do pewnego stopnia — stronniczosci wyboru opartego na obawach i wystanie wyraznego
sygnatu, ze z zasady wszystkie dokumentacje podlegajg kontroli. W tych przypadkach
zazwyczaj przeprowadzana jest dogtebna ocena. W przypadku sprawdzenia zgodnosci na
podstawie obaw ocena moze by¢ ukierunkowana. W celu zwiekszenia efektywnosci
przewiduje sie, ze narzedzia informatyczne bedgq wykorzystywane do wstepnego badania
przesiewowego dokumentacji pod katem zawierania przez nie waznych informacji na temat
zagrozen dla srodowiska i zdrowia cztowieka, a nastepnie do przetwarzania
ukierunkowanych projektéw decyzji w zwykly sposob. Inng wazng podstawg ustalania
kolejnosci oceniania dokumentacji jest przewidywana lub planowana ocena substancji i
potrzeby zwigzane z procesami zarzadzania ryzykiem.

Biorgc pod uwage obecnie planowane zasoby, ECHA oczekuje, ze w latach 2013-2015
bedzie w stanie wykonywac okoto 400-600 ocen dokumentacji rocznie. Ze wzgledu na
przewidywane ogdlne zmniejszenie liczby pracownikéw ECHA zostang podjete Srodki
majace na celu state zwiekszanie efektywnosci odpowiednich proceséw oceny.

Dziatania nastepcze po ocenie dokumentacji

W wielu przypadkach ocena dokumentacji bedzie prowadzita do wezwania rejestrujacych do
przedtozenia dodatkowych informacji w ramach aktualizacji dokumentacji w terminie
okreslonym przez Agencje. Wyznaczane terminy wahajq sie od 3 miesiecy do 3 lat w
zaleznosci od wymaganych informacji. Po uptywie terminu ECHA musi zbada¢, czy
dokumentacja zostata zaktualizowana i czy aktualizacja spetnia wymagania. W wyniku
dziatan nastepczych konieczne moze by¢ przeprowadzenie dalszego sprawdzenia

zgodnosci. W przypadku dalszej niezgodnosci ECHA i panstwa cztonkowskie rozwazg
zastosowanie odpowiednich $rodkéw, w tym wycofania numeru rejestracji, w celu
zapewnienia prawidtowego wykonania rozporzadzenia REACH.

8 Propozycje przeprowadzenia badan dotyczace substancji wprowadzonych zarejestrowanych w drugim terminie
rejestracji w maju 2013 r. bedg musiaty zosta¢ ocenione do dnia 1 czerwca 2016 r. Propozycje dotyczace
substancji niewprowadzonych muszg zosta¢ ocenione w ciggu szesciu miesiecy od daty rejestracji.
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Rosnaca liczba i ztozonos$¢ dziatan nastepczych moze oznaczaé, ze Agencji pozostanie mniej
zasobdw do oceny nowych dokumentacji rejestracyjnych otrzymanych w zwigzku z
terminem rejestracji uptywajacym w roku 2013.

3.2.2 Ocena substancji

Ocena substancji ma na celu zweryfikowanie, czy substancja stanowi zagrozenie dla
zdrowia cztowieka lub dla srodowiska. Wtasciwe organy panstw cztonkowskich sg
odpowiedzialne za wykonywanie ocen substancji zgodnie z wspdlnotowym kroczgacym
planem dziatan. Praca ta obejmuje ocene wszystkich dostepnych informacji istotnych pod
wzgledem oceny oraz, w stosownych przypadkach, przygotowanie wezwan do udzielenia
dodatkowych informacji przez rejestrujgcych. Wezwania te mogg wykracza¢ poza
standardowe wymagania w zakresie informacji okreslone w zatgcznikach do rozporzadzenia
REACH. Ocena substancji ma wnosi¢ do systemu REACH warto$¢ dodang poprzez zebranie
danych dotyczacych wtasciwosci i zastosowan substancji z poszczegdlnych dokumentacji
rejestracyjnych i przyczynienie sie w ten sposéb do przygotowania srodkow zarzadzania
ryzykiem na poziomie wspdlnotowym.

Oceny substancji, ktére prowadzg do wnioskéw o przekazanie dalszych danych, przyczynig
sie do ulepszenia danych dotyczacych chemikaliéw. Ponadto ocena substancji wniesie
wartos$¢ dodang do procesow REACH poprzez przyczynienie sie do zagwarantowania, ze
wybrano odpowiednie substancje w kontekscie odpowiednich srodkéw zarzadzania
ryzykiem na szczeblu UE.

Wspodlnotowy kroczacy plan dziatan

ECHA petni gtéwng role przy ustanawianiu i aktualizowaniu wspdlnotowego kroczacego
planu dziatan (CoRAP) dla substancji podlegajacych ocenie. Pierwszy taki plan zostat
przyjety w lutym 2012 r. i zawiera wykaz substancji, ktére poszczegdlne panstwa
cztonkowskie powinny oceni¢ w latach 2012-2014. CoRAP bedzie odtad corocznie
aktualizowany.

Przy kazdej corocznej aktualizacji ECHA zastosuje etapowg procedure ustalania priorytetéw
i kolejnosci pod wzgledem waznosci, ktéra bedzie w duzym stopniu polegac na
zastosowaniu narzedzi informatycznych do ustalania kolejnosci, ktére zostang dopracowane
w najblizszych latach. Aby zapewnic¢ wartos¢ dodang wynikajacg z oceny substancji, ECHA
pofaczy ustalanie priorytetow i kolejnosci z potrzebami w ramach ogdlnounijnych $rodkow
w zakresie zarzadzania ryzykiem poprzez regulacje oraz srodkdéw w zakresie udzielania
zezwolen, ograniczen i zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

ECHA zapewni aktywne zaangazowanie panstw cztonkowskich, umozliwiajac im zgtaszanie
interesujacych je substancji i nadsytanie uwag do propozycji Agencji przed formalnym
przedtozeniem projektu corocznej aktualizacji CoRAP panistwom cztonkowskim i komitetowi
panstw cztonkowskich. Rejestr zgtoszen usprawni dzielenie sie informacjami i przydzielanie
substancji panstwom cztonkowskim. W przypadkach, gdy wiecej niz jedno panstwo
cztonkowskie zgtosi cheé oceny danej substancji, sekretariat ECHA rozpocznie nieformalng
procedure ,, negocjacyjng” w celu osiggniecia porozumienia, aby unikng¢ wymaganego w
przeciwnym razie przekazania sprawy do komitetu panstw cztonkowskich.

Wspotpraca z panstwami cztonkowskimi bedzie réwniez obejmowacé omawianie i
potencjalne wprowadzanie zmian do kryteriéw ustalania substancji priorytetowych do
oceny, ustalonych w roku 2011. Przeglad ten zaplanowano na 2014 r., kiedy dostepne
bedg pierwsze doswiadczenia z procesu oceny substancji. Rozwazajac zmiany w procesach
lub kryteriach, ECHA zagwarantuje, ze w ramach obowigzujacych przepisow uwzgledniane
sg konsekwencje tych zmian dla sektora przemystu oraz dla zdrowia i Srodowiska.
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ECHA szacuje, ze w latach 2013-2015 panstwa cztonkowskie dokonajg oceny do 150
substancji, tj. okoto 50 substancji rocznie. Oceny te zostang wigczone do zaktualizowanego
CoRAP. Liczba ta jest mniejsza niz pierwotnie oszacowata Komisja, ale ze wzgledu na
doktadne wstepne badanie przesiewowe i okreslenie priorytetéw oczekuje sie, ze 90% ocen
doprowadzi do powstania projektu decyzji, a nastepnie do podjecia decyzji i dziatan
nastepczych, dlatego niezbedny poziom zasobdw bedzie taki sam jak pierwotnie
oszacowany przez Komisje.

Proces oceny substancji

Chociaz faktyczng prace w zakresie oceny wykonujg wtasciwe organy panstw
cztonkowskich, ECHA petni role koordynacyjng w ogélnym procesie oceny substanciji.
Koncowym rezultatem procesu oceny jest w wiekszosci przypadkéw przygotowanie przez
panstwo cztonkowskie projektu decyzji adresowanego do rejestrujgcych dang substancije,
ktory ma zostac przyjety przez ECHA i ktory zawiera wymog przedtozenia informacji w celu
wyjasnienia wszelkich wykrytych watpliwosci. ECHA musi dopilnowac, aby projekty decyzji
w sprawie wymagan w zakresie informacji zostaty ukonczone w wymaganym prawem
terminie oraz byty spdjne pod wzgledem naukowymi i zgodne z literg prawa.

ECHA bedzie nadal udziela¢ wsparcia wtasciwym organom panstw czionkowskich w zakresie
oceny substancji, zapewniajac im szkolenie i doradztwo oraz przeprowadzajac badania
przesiewowe projektow decyzji. Uwaza sie to za niezbedne dla zapewnienia spdjnosci i
efektywnosci tego procesu. Proces ten zostanie po raz pierwszy w petni zastosowany w
praktyce w latach 2012-2013. Na podstawie pierwszych do$wiadczen rozwazany bedzie
jego dalszy rozwdj w oparciu o pragmatyczny dialog z wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich.

Zadaniem ECHA jest rowniez komunikowanie sie z rejestrujagcymi i ogétem spoteczenstwa
na temat celu i statusu oceny substancji oraz osiagnie¢ w tej dziedzinie. W latach 2013-
2015 zostanie opublikowany zaktualizowany CoRAP oraz wyniki ocen substancji
zakonczonych przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich.

Chociaz ocena substancji jest wykonywana przez panstwa cztonkowskie, Agencja i tak
przewiduje znaczace obcigzenie zadaniami administracyjnymi i prawnymi zwigzanymi z tym
procesem. Ciagtym wyzwaniem dla ECHA bedzie jednoczesne utatwienie identyfikacji
dobrych kandydatéw do uwzglednienia w CoRAP, aktualizowanie CoRAP i koordynowanie
oceny substancji, w tym dziatan nastepczych i proceséw decyzyjnych dotyczacych
informacji, do ktérych przedtozenia wzywajgq wtasciwe organy panstw cztonkowskich.

Sprawozdawczosc i przekazywanie wynikow

Ogodlne wyniki proceséw oceny dokumentacji i substancji sq publikowane w corocznym
sprawozdaniu z postepdw sporzgadzanym przez ECHA zgodnie z art. 54 rozporzadzenia
REACH. Sprawozdanie to zawiera ogolne zalecenia dla rejestrujgcych w celu polepszenia
jakosci dokumentacji rejestracyjnej i stuzy zacheceniu rejestrujgcych do samorzutnego
aktualizowania swoich dokumentacji i podwyzszania ich jakosci. Ilustruje rowniez
mozliwosci i warunki stosowania alternatywnych metod badawczych i rodzajéw podejscia
do oceny, tak aby uniknac¢ niepotrzebnych badan na zwierzetach, kiedy mozna zastosowac
inne metody.
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W 2014 r. ECHA opublikuje drugie trzyletnie sprawozdanie w sprawie stanu wdrozenia i
stosowania metod badawczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat oraz w sprawie
strategii badawczych stosowanych do uzyskiwania informacji na temat swoistych
wiasciwosci oraz do oceny ryzyka w celu spetnienia wymagan rozporzadzenia REACH.
Sprawozdanie to bedzie potrzebowato statystycznej analizy dokumentacji rejestracyjnych
przedfozonych w terminie uptywajacym w 2013 r., w odniesieniu do ktérej konieczne
bedzie dalsze rozwiniecie pewnych narzedzi informatycznych.

3.3 Zarzadzanie ryzykiem
Priorytety na lata 2013-2015

Zmobilizowanie wtasciwych organdéw do inteligentnego wykorzystywania danych
w celu zidentyfikowania i uwzglednienia chemikaliéw wzbudzajacych obawy,
biorac jednoczesnie pod uwage koniecznos$¢ skuteczniejszego i efektywniejszego
radzenia sobie z rosngcym obcigzeniem pracq, poprzez m.in.:

e dalsze rozwijanie metod i rodzajéw podejscia, ktore pozwalajg na
efektywne wykorzystywanie danych w ramach REACH do identyfikowania
tych substancji, ktére wymagajg dalszego zarzadzania ryzykiem poprzez
regulacje, a ktore jeszcze nie zostaty odpowiednio uwzglednione w
prawodawstwie wspdlnotowym;

e zapewnienie optymalnego wykorzystania réznych proceséw REACH w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen stwarzanych przez chemikalia
wzbudzajgce obawy i zmniejszenia tych zagrozen.

Identyfikacja substancji na potrzeby dalszych prac nad zarzadzaniem
ryzykiem

Dane pochodzgce z rejestracji, z innych proceséw REACH oraz z innych zrédet sg
wykorzystywane do identyfikacji substancji i ich zastosowan, (i) w odniesieniu do ktorych
potrzebne sg dalsze dane w celu potwierdzenia lub oddalenia obaw oraz (ii) ktore
wymagajq dalszego zarzadzania ryzykiem poprze regulacje, w tym zharmonizowanej
klasyfikacji. Chociaz nowe dane powinny by¢ generowane tylko wtedy, gdy sg niezbedne do
podejmowania uzasadnionych decyzji, dostrzega sie, ze w wielu przypadkach badanie
przesiewowe substancji prowadzi do pojawienia sie wnioskow o udzielenie nowych
informacji. Dlatego w zaplanowanym okresie wazne jest dalsze dziatanie na rzecz
wspdlnego zrozumienia z panstwami czitonkowskimi w odniesieniu do interakcji pomiedzy
badaniami przesiewowymi, oceng dokumentacji i substancji oraz zarzadzaniem ryzykiem
oraz sposobu korzystania z tych proceséw do efektywnego zarzadzania ryzykiem poprzez
regulacje. Ponadto przewiduje sie, ze w diuzszej perspektywie wysitki ukierunkowane na
poprawe jakosci raportéw bezpieczenstwa chemicznego zawartych w dokumentacjach
rejestracyjnych przyczynig sie réwniez do efektywniejszej identyfikacji nowych potrzeb w
zakresie regulacji.

Substancje w wyrobach mogg stanowic ryzyko dla zdrowia ludzi lub srodowiska. Chociaz
emisje do powietrza, wody lub gleby w trakcie okresu uzytkowania wyrobdw i na etapie ich
istnienia jako odpadow to tylko niektére ze zrodet narazenia, zastugujg one na szczegdlne
uwzglednienie w zaplanowanym okresie. Sytuacja ta ma zastosowanie, jezeli istniejg nowe
zrédfa informacji, w szczegdlnosci dokumentacje rejestracyjne, zgtoszenia dotyczace
substancji w wyrobach oraz sprawozdania dalszych uzytkownikéw, ktére bedg pomocne w
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ocenieniu, czy kontrolowanie potencjalnego ryzyka wynikajacego ze stosowania danych
substancji w wyrobach uzasadnia podjecie dalszych dziatan regulacyjnych. ECHA
przygotuje sie do prawnego obowigzku, na mocy ktérego po uptywie daty ostatecznej musi
zadecydowad, czy substancje znajdujace sie w wykazie substancji podlegajgcych
procedurze udzielania zezwolen stanowig zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub dla
$srodowiska, jezeli znajdujg sie w wyrobach. Jesli odpowiedZ na to pytanie jest twierdzaca,
ECHA musi rozwazy¢ potrzebe ograniczenia takich zastosowan.

Rozpoczecie dziatan na poziomie UE, w tym wykorzystywanie mechanizmow ograniczen lub
udzielania zezwolen na podstawie rozporzadzenia REACH, wymaga zasobow ze strony
organdw i przemystu. Ponadto rozpoczecie jednego procesu bedzie miato wptyw na
mozliwos¢ i che¢ rozpoczecia innych dziatan. Dlatego aby zagwarantowac, ze rézne
ogolnounijne $rodki sg stosowane w sposdb efektywnie przyczyniajacy sie do eliminacji
badz redukcji zagrozen zwigzanych ze stosowaniem substancji, najbardziej odpowiedni
sposOb zarzadzania ryzykiem pozwalajacy na rozwigzanie zidentyfikowanego problemu
musi zostac okreslony na wczesnym etapie procesu. W zaplanowanym okresie pierwsze
doswiadczenia zwigzane z nowymi procesami (np. zgtoszeniami dotyczacymi substancji w
wyrobach, wnioskami o udzielenie zezwolenia) zostang wykorzystane w celu udoskonalania
i dalszego rozwijania oceny opcji zarzadzania ryzykiem oraz propagowania powszechnego
zrozumienia optymalnego wykorzystania proceséw REACH.

Chociaz udzielanie zezwolen i naktadanie ograniczen sg najwazniejszymi instrumentami
zarzadzania ryzykiem poprzez regulacje na mocy rozporzadzenia REACH, to informacje
wygenerowane w ramach proceséw REACH mogg by¢ rowniez wykorzystywane przy
obmyslaniu i projektowaniu srodkéw na mocy innego odpowiedniego prawodawstwa UE.
Aby zapewnic¢ skuteczne wykorzystanie informacji oraz spéjnos¢ regulacyjna, trzeba
stworzy¢ dobrze funkcjonujgce kanaty stuzgce do przekazywania takich informacji organom
odpowiedzialnym za wdrazanie innego prawodawstwa UE.

3.3.1 Udzielanie zezwolen

Celem procedury udzielania zezwolen jest zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku

wewnetrznego przy zagwarantowaniu, ze ryzyko stwarzane przez substancje stanowigce

bardzo duze zagrozenie jest wiasciwie kontrolowane oraz ze substancje te sg stopniowo

zastepowane odpowiednimi alternatywnymi substancjami lub technologiami, o ile sq one

wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia.

Procedura udzielania zezwolen dotyczy substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie

(SVHC). Substancjami tymi sg substancje:

a) rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR) 1A lub 1B?;

b) trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne (PBT) lub bardzo trwate i
wykazujace bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB) zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu REACH; oraz

c) substancje dajace powody do rownowaznych obaw, identyfikowane w kazdym
przypadku indywidualnie.

SVHC sg identyfikowane poprzez umieszczenie ich na liscie kandydackiej w oparciu o ich

swoiste wiasciwosci. ECHA nastepnie wydaje zalecenia dla Komisji dotyczace umieszczenia

niektdrych z tych substancji w wykazie substancji podlegajacych procedurze udzielania

zezwolen (zatacznik XIV do rozporzadzenia REACH), zgodnie z podejsciem do ustalania

kolejnosci uzgodnionym z komitetem panstw czionkowskich, ktdre to podejscie oparte jest

o Klasyfikacja zgodnie z tabelg 3.1 w zatgczniku VI (Wykaz zharmonizowanej klasyfikacji oraz oznakowania
substancji stwarzajacych zagrozenie) do rozporzadzenia CLP (rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008). Odpowiada to
klasyfikacji substancji jako substancja rakotwdrcza, mutagenna lub dziatajaca szkodliwie na rozrodczos¢,
kategorie 1 lub 2, zgodnie z zatacznikiem I do dyrektywy 67/548/EWG (tabela 3.2 w zataczniku VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008).
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na kryteriach ustalania kolejnosci okreslonych w rozporzadzeniu REACH. Aby mdc
kontynuowa¢ wprowadzanie do obrotu lub stosowanie tych substancji, przedsiebiorstwa
muszg ztozy¢ do ECHA wniosek o udzielenie zezwolenia - w przypadku okreslonych
zastosowan podlegajacego przegladowi o okreslonym czasie trwania - oraz jednoczesnie
przedstawic analize dostepnych alternatyw. Poprzez aktywne i efektywne wykonywanie
procesu udzielania zezwolen ECHA znacznie przyczynia sie do promowania zastepowania
niektorych najbardziej niebezpiecznych substancji w UE. Na podstawie podejscia opartego
na dowodach oczekuje sie, ze aktywne przejscie na bezpieczniejszq alternatywng
substancje lub technologie przyczyni sie réwniez do zwiekszenia konkurencyjnosci
przemystu UE.°

Identyfikacja substancji stanowiacych bardzo duze zagrozenie (SVHC)

Procedura identyfikacji substancji jako SVHC rozpoczyna sie od przygotowania
dokumentacji przez wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub ECHA, w tym ostatnim
przypadku na wniosek Komisji. Dokumentacja zawiera uzasadnienie identyfikacji substancji
jako SVHC zgodnie z wyzej wymienionymi kryteriami. ECHA bedzie nadal zapewniac
wsparcie panstwom cztonkowskim, na przyktad poprzez spotkania z ekspertami w zakresie
zarzadzania ryzykiem, dalsze udoskonalanie formatéw i wytycznych oraz, w razie
koniecznosci, organizowanie szkolen. We wspotpracy z Komisjg i wtasciwymi organami
panstw cztonkowskich ECHA bedzie dazyta do wypracowania wspdlnego zrozumienia zasad
i minimalnych wymogodw, ktore powinno sie stosowac przy identyfikacji substancji jako
SVHC w trybie przewidzianym w art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH. Praca wykonana w
zaplanowanym okresie jest szczegdlnie istotna w sSwietle faktu, ze oczekuje sie, ze ocena
substancji doprowadzi do wygenerowania nowych informacji, ktore w 2015 r. i pdzniej
bedzie mozna wykorzystywac do identyfikacji substancji jako PBT i vPvB lub substancji
dajacej powody do réwnowaznych obaw.

ECHA jest przygotowana na opracowywanie rocznie pieciu dokumentacji zgodnych z
zatacznikiem XV i dotyczacych SVHC na wniosek Komisji. Ponadto przewiduje sie, ze w
najblizszych latach do procesu witaczy sie wiele dokumentacji SVHC opracowanych przez
panstwa czionkowskie. Lista kandydacka, ktéra na koniec roku 2011 zawierata 73
substancje, bedzie sie prawdopodobnie stale poszerza¢ w latach 2013-2015, przy czym
najwiekszy nacisk zostanie potozony na PBT i vPvB i substancje dajace powody do
rownowaznych obaw.

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

Na podstawie zalecenia ECHA z dnia 17 grudnia 2010 r. Komisja w lutym 2012 r. po raz
drugi wprowadzita zmiany w wykazie substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen. Doswiadczenia zdobyte podczas przygotowywania pierwszych zalecen, w
szczegdblnosci w odniesieniu do wyznaczania okresow przejsciowych, zostang wykorzystane
przez ECHA w procesie opracowywania przysztych zalecen, ktére bedg przygotowywane co
roku. W $cistej wspotpracy z komitetem panstw cztonkowskich ECHA bedzie nadal rozwijac
swoje podejscie do ustalania kolejnosci na potrzeby wyboru substancji z listy kandydackiej,
biorgc w szczegdlnosci pod uwage rosnaca liczbe substancji na tej liscie.

Whnioski o udzielenie zezwolenia

10 Nalezy zauwazy¢, ze stosowanie SVHC w wyrobach importowanych spoza UE nie jest objete przepisami
dotyczacymi wydawania zezwolen. W przypadku zidentyfikowania ryzyka dla zdrowia cztowieka lub srodowiska
spowodowanego takimi zastosowaniami ECHA rozwazy opracowanie okreslonych wnioskéw w sprawie
ograniczenia tych zastosowan.
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Whnioski o udzielenie zezwolenia mogg sktadaé producenci, importerzy, dalsi uzytkownicy
lub wytaczni przedstawiciele. Nalezy je przedktadac¢ do Agencji. Wniosek moze obejmowac
zastosowania wiasne wnioskodawcy lub jego dalszych uzytkownikdéw.

Komitety ECHA ds. Oceny Ryzyka i ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych dostarczajg
Komisji swoje opinie na temat kazdego wniosku o udzielenie zezwolenia. Nastepnie
Komisja podejmuje decyzje o udzieleniu lub odmowie udzielenia zezwolenia, biorgc pod
uwage ryzyko dla zdrowia cztowieka lub dla Srodowiska, jakie stwarza wnioskowane
zastosowanie, oraz w stosownych przypadkach korzysci spoteczno-ekonomiczne oraz
dostepnos$¢ odpowiednich alternatywnych substancji lub technologii.

Komisja przyjeta pierwszy wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
(tj. zatacznik XIV do rozporzadzenia REACH) w lutym 2011 r. W 2011 r. nie otrzymano
zadnych wnioskow o udzielenie zezwolenia w odniesieniu do zastosowania substancji
wymienionych w zataczniku XIV do rozporzadzenia REACH. Zgodnie z opinig
zainteresowanych stron z sektora przemystu pierwsze wnioski powinny wptyna¢ pod koniec
2012 r. ECHA ponownie oszacowata liczbe wnioskéw o udzielenie zezwolenia i obecnie
przygotowuje sie na przyjecie okoto 100 wnioskow rocznie do 2015 r., chociaz poprzednio
oszacowata liczbe tych wnioskdw na 400 rocznie. Ztozonos¢ wnioskow indywidualnych oraz
w szczegdlnosci wnioskdéw wspdlnych bedzie jednak wymagata liczby pracownikdéw zblizonej
do tej pierwotnie oszacowanej przez Komisje. Ta bardzo niepewna liczba zostanie
doprecyzowana na podstawie doswiadczen z pierwszymi substancjami, ktore znajdq sie w
wykazie substancji podlegajacych procedurze udzielana zezwolen. Ponadto z uwagi na
przewidywang ogdlng redukcje personelu ECHA Agencja opracuje caty proces formutowania
opinii na temat wnioskdéw o udzielenie zezwolenia, aby zagwarantowac, ze proces ten jest
mozliwie sprawny i efektywnie realizowany w sekretariacie i dwéch komitetach ECHA.
Obejmuje to takze system informacji zwrotnych, ktéry umozliwia pracownikom uczenie sie
w oparciu o formutowanie opinii dotyczacych pierwszych otrzymanych wnioskdw, a tym
samym pozwala na zwiekszenie efektywnosci dziatan Agencji.

ECHA planuje zapewni¢ wczesne wsparcie dla potencjalnych wnioskodawcéw przed
ztozeniem przez nich dokumentéw, tak aby ich wnioski zawieraty wszystkie istotne
informacje. ECHA planuje réwniez opublikowac stosowne informacje w celu zapewnienia
efektywnosci konsultacji spotecznych na temat mozliwych alternatyw.

Skuteczne i efektywne zarzgdzanie procesem obstugi wnioskdw o udzielenie zezwolenia,
ktérego efektem bedg uzasadnione naukowo i rzetelne opinie RAC i SEAC, bedzie stanowic
bardzo wazne wyzwanie dla ECHA w okresie objetym niniejszym programem.

3.3.2 0graniczenia

Ograniczeniem jest kazdy warunek lub zakaz natozony na produkcje, import, wprowadzanie
do obrotu lub stosowanie chemikalidow. Kazda taka decyzja musi uwzglednia¢ skutki
spofeczno-ekonomiczne ograniczenia, w tym dostepnosé alternatyw.

Whnioski dotyczace ograniczen sg opracowywane przez panstwa cztonkowskie lub ECHA na
wniosek Komisji. RAC oraz SEAC wydajg opinie w sprawie sugerowanych ograniczen
odpowiednio w ciggu 9 i 12 miesiecy. W tym okresie zainteresowane strony maja
mozliwos¢ przedtozenia uwag na temat danego przypadku oraz projektu opinii SEAC.
Opinie oraz towarzyszaca dokumentacja przedtozona Komisji przez ECHA muszg by¢
uzasadnione pod wzgledem naukowym i wyczerpujace, aby umozliwi¢ Komisji sporzadzenie
w stosownych przypadkach projektu zmiany rozporzadzenia REACH.
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W zaleznosci od stopnia ztozonosci wnioskdéw ECHA jest przygotowana na opracowywanie w
latach 2013-2015 dla Komisji rocznie od dwdch do czterech wnioskow dotyczacych
ograniczen. Jak wynika z informacji zebranych w 2011 r., panstwa cztonkowskie i ECHA
planujq rocznie sktadac fgcznie 5 do 10 dokumentacji w sprawie ograniczen.

W oparciu o do$wiadczenia z formutowania opinii na potrzeby pierwszych sprawozdan w
sprawie ograniczen zgodnie z zatgcznikiem XV ECHA bedzie kontynuowac udzielanie
panstwom cztonkowskim dodatkowych informacji i porad oraz, w stosownych przypadkach,
zapewnianie szkolenia, aby wesprzec¢ je w przygotowaniu efektywnych wnioskéw
dotyczacych ograniczen. Agencja bedzie rowniez w dalszym ciggu usprawniac procesy, tak
aby RAC i SEAC mogty skoncentrowac sie na wydawaniu naukowo i technicznie
uzasadnionych opinii, stanowigcych podstawe decyzji Komisji w sprawie ograniczen.

3.3.3Inne dziatania zwigzane ze $srodkami zarzadzania ryzykiem

Analiza spoteczno-ekonomiczna

W takim zakresie, na jaki pozwolg zasoby ECHA, Agencja bedzie kontynuowa¢ dziatania,
aby zwiekszy¢ wiedze na temat metodyki i szacunkéw dotyczacych wptywu
zidentyfikowanych zagrozen na zdrowie cztowieka i Srodowisko, na przyktad poprzez lepsze
zrozumienie charakteru zagrozonej populacji. ECHA rozpoczeta opracowywanie metodyki i
zbieranie szacunkoéw dotyczacych niepetnosprawnosci/lat zycia skorygowanych o jakosé
oraz gotowosci do ptacenia, aby unikng¢ negatywnych dla zdrowia skutkéw dziatania
substancji. Bedzie kontynuowata te prace, aby lepiej wspierac¢ swoje dziatania w zakresie
zarzadzania ryzykiem. Ponadto ECHA bedzie kontynuowac dziatania w celu zwiekszenia
swojej wiedzy i mozliwosci oceny kosztéow redukcji i innych kosztéw zwigzanych z
ograniczeniem lub odmowg udzielenia zezwolenia na stosowanie substancji. Dziatania te
pomogg panstwom cztonkowskim i Agencji w sporzadzaniu sprawozdan w sprawie
ograniczen zgodnie z zatgcznikiem XV oraz wydawaniu opinii przez RAC i SEAC w
przedmiocie naptywajacych wnioskow o natozenie ograniczen lub udzielanie zezwolen.

ECHA bedzie takze wspodtpracowad z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi
stronami nad zwiekszeniem ich zdolnosci korzystania z réznych narzedzi analitycznych, w
tym analizy spoteczno-ekonomicznej, w celu zidentyfikowania w ramach procesow
nakfadania ograniczen i udzielania zezwolen odpowiednio ukierunkowanych i istotnych
srodkdéw zarzadzania ryzykiem.

3.4 Klasyfikacja i oznakowanie
Priorytety na lata 2013-2015

Przyczynianie sie do zwiekszenia dostepnosci wysokiej jakosci danych przez:
e zoptymalizowanie przyjaznosci dla uzytkownika wykazu klasyfikacji i
oznakowania;
e utatwienie sektorowi przemystu procesu ujednolicania réznigcych sie
klasyfikacji dla tych samych substancji.
Przyczynianie sie do mobilizowania wszystkich organéw do inteligentnego
wykorzystywania danych dotyczacych klasyfikacji i oznakowania w celu
zidentyfikowania i uwzglednienia chemikaliow wzbudzajacych obawy przez:
e dalsze podnoszenie jakosci propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania substancji stwarzajacych zagrozenie oraz opracowania opinii.
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Substancje chemiczne lub mieszaniny wprowadzane do obrotu muszg by¢ sklasyfikowane.
Jezeli substancja lub mieszanina jest zaklasyfikowana jako stwarzajgca zagrozenie, trzeba
zapewnic¢ odpowiednie oznakowanie i opakowanie. W przypadku niektérych substancji
istnieje prawnie wigzaca klasyfikacja (zharmonizowana na szczeblu UE). Substancje o
okreslonych wiasciwosciach (sklasyfikowane jako rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczos$c¢), substancje dziatajace uczulajgco na drogi oddechowe oraz, w
uzasadnionych przypadkach, substancje zaklasyfikowane z powodu innych zagrozen sg
traktowane priorytetowo w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania. W
przypadku tych zagrozen, dla ktérych nie istnieje zharmonizowana klasyfikacja, oraz
mieszanin obowigzkowa jest autoklasyfikacja przez dostawcéw substancji. W odniesieniu
do substancji czynnych stosowanych w $rodkach ochrony roslin lub produktach biobdjczych
wiasciwe organy panstw cztonkowskich przy sporzadzaniu propozycji zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania biorg pod uwage wszystkie klasy zagrozenia.

W rozporzadzeniu CLP okreslono szereg zadan ECHA, ktére sg zwigzane z klasyfikacjg i
oznakowaniem substancji stwarzajacych zagrozenie, przy czym gtdwne zadania to:
utworzenie i prowadzenie wykazu klasyfikacji i oznakowania, opracowywanie opinii na
temat propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji przedstawianych
przez wilasciwe organy panstw cztonkowskich i sektor przemystu oraz przetwarzanie
wnioskow przedsiebiorstw dotyczgcych stosowania alternatywnych nazw chemicznych.

Utrzymywanie i dalszy rozwoj wykazu klasyfikacji i oznakowania (C&L)

Dzieki wykazowi klasyfikacji i oznakowania ulepszone zostang podstawy informacji na
temat substancji chemicznych. Sektor przemystu musiat przedstawia¢ zgtoszenia dotyczace
wszystkich wprowadzanych do obrotu substancji stwarzajacych zagrozenie i substancji
podlegajacych rejestracji. Jak dotad w odniesieniu do ponad 100 000 substancji ztozono
ponad 3 miliony zgtoszen, ktore trafity do wykazu C&L. Pierwsza publiczna wersja zostata
udostepniona na stronie internetowej ECHA w lutym 2012 r. Zostanie ona poprawiona i
rozszerzona poprzez pozniejsze aktualizacje.

Przewiduje sie, ze kazdego roku bedzie naptywa¢ kilka tysiecy nowych zgtoszen, a
istniejgce wpisy w wykazie beda wymagaty aktualizacji przez sektor przemystu. Dlatego
waznym zadaniem Agencji bedzie utrzymanie wykazu i dalsza poprawa jego przydatnosci.
Informacje musza by¢ dostepne dla ogdtu spoteczenstwa, sektora przemystu i panstw
cztonkowskich w sposdb maksymalnie przydatny i przyjazny dla uzytkownika i z
zachowaniem poufnosci.

Chociaz rézni producenci lub importerzy sktadali i bedg sktada¢ wiele zgtoszen dotyczacych
tej samej substancji, w zgtoszonych klasyfikacjach mogq istnie¢ réznice. Roznice te mogg
mie¢ uzasadnienie, np. by¢ spowodowane réoznym poziomem zanieczyszczen, ale z uwagi
na fakt, ze zgtaszajacy rozbiezne klasyfikacje tej samej substancji majg obowigzek podjaé
wszelkie starania w celu osiggniecia porozumienia, z biegiem czasu takie réznice powinny
sie zmniejsza¢. W oparciu o prace, ktore rozpoczety sie w 2012 r., ECHA bedzie dalej
rozwija¢ narzedzia stuzgce utatwianiu kontaktow miedzy przedsiebiorstwami
wprowadzajacymi do obrotu te same substancje. Narzedzia te bedgq wspieraty
przedsiebiorstwa w wywigzywaniu sie z obowigzku podjecia wszelkich racjonalnych staran,
aby uzgodnic¢ jednolity wpis w celu umieszczenia w wykazie.

Obstuga propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
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Harmonizacja klasyfikacji i oznakowania w zataczniku VI do rozporzadzenia CLP sprawia, ze
ta klasyfikacja i oznakowanie sgq prawnie wigzace. Proces prowadzacy do harmonizacji
wymaga duzych nakfadéw zasobow i moze by¢ stosowany tylko w odniesieniu do
ograniczonej liczby substancji. Efektywne wykorzystanie dostepnych zasobéw
administracyjnych zapewnione jest poprzez stosowanie tego instrumentu gtéwnie do
substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie oraz do substancji czynnych stosowanych
w srodkach ochrony roslin i produktach biobdjczych, w ktdrych to przypadkach prawidtowa
klasyfikacja ma zasadnicze znaczenie. Jezeli uzasadnione jest podjecie dziatan na szczeblu
UE, wtasciwe organy panstw czionkowskich skfadajg propozycje zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania substancji CMR, substancji dziatajacych uczulajaco na drogi
oddechowe oraz substancji wywotujgcych inne niebezpieczne skutki. Wtasciwe organy
panstw cztonkowskich, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy mogg sktadac propozycje
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania klas zagrozenia substancji, dla ktérych nie
istniejg zharmonizowane wpisy. Zmiany istniejgcej zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania mogg zostac¢ zaproponowane wytacznie przez wtasciwe organy panstw
cztonkowskich.

Propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, ktore zapewniajg podstawe
naukowg do oceny, czy substancja spetnia kryteria klasyfikacji, sq publikowane w celu
uzyskania komentarzy od wtasciwych organéw panstw cztonkowskich i zainteresowanych
stron. Nastepnie sg one omawiane w RAC, ktéry wydaje opinie w sprawie proponowanej
klasyfikacji i oznakowania. Opinia RAC trafia do Komisji. Jezeli Komisja uzna harmonizacje
danej substancji za wtasciwg, przygotuje decyzje o wiaczeniu zharmonizowanej klasyfikacji
i oznakowania do zatacznika VI do rozporzadzenia CLP, czego wynikiem jest
zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie danej substancji.

Wszystkie projekty decyzji muszg otrzymac pozytywng opinie Komitetu ds. REACH.

ECHA spodziewa sie otrzymywac w latach 2013-2015 okoto 70 propozycji zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania rocznie.

Aby obstuzy¢ taka liczbe propozycji, ECHA bedzie musiata jeszcze bardziej zwiekszy¢
efektywnos$¢ opracowywania opinii na temat tych propozycji w oparciu o ulepszenia procesu
zapoczatkowane juz w latach 2011-2012. Ponadto ECHA wraz z Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA), Komisjg i wtasciwymi organami panstw cztonkowskich
beda dalej wspdtpracowacé nad dostosowaniem procesu klasyfikacji i oznakowania do
procesu zatwierdzania substancji czynnych stosowanych w $rodkach ochrony roslin.

Oczekuje sie, ze dalsza analiza informacji zawartych w wykazie klasyfikacji i oznakowania
oraz dostepnych za posrednictwem procesdw rejestracji i oceny umozliwi wiasciwym
organom panstw cztonkowskich i sektorowi przemystu identyfikacje substancji, w ktérych
przypadku mozna rozwazy¢ zainicjowanie procesu opracowania wpisu dotyczgcego
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, ktéry wprowadzony zostanie do
rozporzadzenia CLP.

Ocena wnioskow o stosowanie alternatywnych nazw chemikaliow

Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy mieszanin moga sktada¢ do ECHA wnioski o
stosowanie alternatywnych nazw chemicznych substancji w mieszaninach w przypadkach,
gdy mozna wykaza¢, ze ujawnienie tozsamosci substancji stanowi zagrozenie dla poufnego
charakteru prowadzonej przez nich dziatalnosci. W odniesieniu do kazdego wniosku ECHA
musi oceni¢ w ciggu szesciu tygodni, czy spetnione sg kryteria stosowania nazwy
alternatywnej. Na podstawie doswiadczen uzyskanych przez panstwa cztonkowskie w
przesztosci oraz biorgc pod uwage fakt, ze przedsiebiorstwa, ktére chcg sklasyfikowac
swoje mieszaniny zgodnie z rozporzadzeniem CLP, nie mogq juz wysyta¢ wnioskéw do
poszczegdlnych panstw cztonkowskich, ECHA spodziewa sie, ze w kazdym roku okresu
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objetego niniejszym programem otrzyma wiekszg liczbe wnioskéw (do 250 wnioskéw w
2015 r.).

Przygotowanie do zmian wchodzacych w zycie w dniu 1 czerwca 2015 r.

Od dnia 1 czerwca 2015 r. sektor przemystu bedzie musiat spetnia¢ wymagania
rozporzadzenia CLP nie tylko w odniesieniu do substancji, ale takze mieszanin, i nie bedzie
juz mozna klasyfikowac¢ substancji zgodnie z wczesniejszymi przepisami. Poczgwszy od
2014 r., ECHA bedzie inicjowac dziatania we wspodtpracy z wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich i Komisjg w celu dopilnowania, zeby odpowiednie przedsiebiorstwa zostaty
we wiasciwym czasie poinformowane o tej waznej zmianie w ich obowigzkach.



3.5 Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centra informacyjne
Priorytety na lata 2013-2015

Doradztwo i pomoc ECHA na rzecz sektora przemystu pozostanie zasadniczym
sposobem stymulowania rejestrujgcych przez Agencje do przedktadania wysokiej
jakosci danych:

e publikowanie nowych i zaktualizowanych wytycznych, opracowywanych w
oparciu o doswiadczenie uzyskane podczas procesu rejestracji REACH w
terminie przypadajacym na 2013 r.; do osiggniecia tego celu przyczyni sie
na przyktad potencjalna aktualizacja wytycznych ECHA dotyczacych
wymagan w zakresie informacji oraz oceny bezpieczenstwa chemicznego;

e centrum informacyjne ECHA i krajowe centra informacyjne nawigzujq
najbardziej bezposredni kontakt z podmiotami podlegajacymi obowigzkowi
rejestracji, wspétpracujac na rzecz bezpiecznego wytwarzania i stosowania
chemikalidw; udzielajg zharmonizowanych odpowiedzi za posrednictwem
sieci HelpNet zarzadzanej przez Agencje, a centrum pomocy ECHA
zapewnia wsparcie w zakresie narzedzi informatycznych ECHA zwigzanych
Z rejestracjq;

e W ramach przygotowan do terminu rejestracji REACH w 2018 r. formaty
narzedzi, wytycznych i komunikatéw bedg stopniowo dostosowywane
poprzez wytyczne i centrum informacyjne ECHA do potrzeb MSP i
przedsiebiorstw posiadajgcych mniejsze doswiadczenie z prawodawstwem
UE w dziedzinie chemikaliow. Ponadto dzieki sieci HelpNet krajowe centra
informacyjne zostang zaangazowane w powigzane dziatania w zakresie
poszerzania wiedzy.

3.5.1 Wytyczne

Publikowanie nowych i zaktualizowanych wytycznych na stronie internetowej ECHA stanowi
decydujacy sposob rozpowszechniania wsréd podmiotéw objetych obowigzkiem rejestracji
wiedzy na temat nalezytego stosowania prawodawstwa UE w dziedzinie bezpieczenstwa
chemicznego. To rozpowszechnianie wiedzy przyczynia sie do zapewnienia przekazywania
wyczerpujacych informaciji i wysokiej jakosci danych, ktérych Agencja potrzebuje, aby
petni¢ swojg funkcje w propagowaniu bezpiecznego wytwarzania i stosowania chemikaliéw.

Oczekuje sie, ze do 2015 r. wytyczne ECHA doprowadzg do wyraznej poprawy wiedzy i
zdolnosci podmiotdéw objetych obowigzkiem rejestracji i organdw publicznych w zakresie
wdrazania rozporzadzen REACH i CLP zgodnie z najbardziej aktualnymi ramami
referencyjnymi udostepnionymi za posrednictwem strony internetowej ECHA. Uruchomienie
tej strony internetowej w catkowicie zmienionym formacie w grudniu 2011 r. juz
spowodowato znaczng poprawe dostepnosci odpowiednich dokumentéw ECHA poprzez
pogrupowanie wytycznych ECHA i tak zwanych ,quasi-wytycznych” (tj. praktycznych
poradnikéw, podrecznikdw uzytkownika, czesto zadawanych pytan itd.) w logiczniejszy
spos6b oraz poprzez zapewnienie odpowiedniej wyszukiwarki. W latach 2013-2015 ECHA
bedzie w petni wykorzystywac te mozliwo$¢ komunikacji poprzez publikowanie swoich
wytycznych w 23 jezykach urzedowych UE (réowniez w jezyku chorwackim, z uwagi na
przystapienie Chorwacji do UE, ktére ma nastgpi¢ w potowie 2013 r.).
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W latach 2013-2015 w dziedzinie prac ECHA w zakresie wytycznych nastgpi kilka waznych
wydarzen.

Po precedensie ustalonym w 2010 r. okres ten rozpocznie sig¢ kolejnym ,moratorium”
trwajgcym co najmniej sze$¢ miesiecy na wydanie aktualizacji wytycznych zwigzanych z
rejestracjq i quasi-wytycznych w okresie poprzedzajgcym drugi termin rejestracji REACH,
ktory przypada na dzien 31 maja 2013 r. Dzieki temu posunieciu rejestrujacy bedq mieli
zapewniong niezbedng stabilnos$¢ wytycznych, co utatwi im prace nad ukonczeniem
sktadanej dokumentacji.

ECHA rozszerzy zakres wytycznych, aby zapewni¢ doradztwo w zakresie wdrozenia nowego
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, ktore wejdzie w zycie w 2013 r.,
podobnie jak w przypadku zblizajacego sie przeksztatcenia rozporzadzenia PIC.

Agencja rozpocznie rowniez udostepnianie bardziej dopracowanych wytycznych na temat
rejestracji substancji w postaci nanometrycznej. W wytycznych ECHA poswieconych temu
zagadnieniu uwzglednione zostang nowe osiggniecia w dziedzinie nanomateriatéw. Niektore
elementy zalecen opracowanych w oparciu o informacje uzyskane w ramach projektéow
wdrozeniowych REACH w zakresie nanomateriatéw (RIP-oN) zostang w 2012 r. wigczone do
zatgcznikow do obecnych wytycznych. Bedg one nastepnie aktualizowane w kolejnych
latach, aby zapewni¢ dalsze szczegdtowe porady odzwierciedlajace stan naukowej wiedzy
regulacyjnej w tej dziedzinie.

Po terminie rejestracji REACH w 2013 r. ECHA ponownie zbierze informacje zwrotne od
rejestrujgcych i innych podmiotéw, aby wykorzysta¢ wdrozone doswiadczenia i wnioski na
potrzeby dalszego opracowywania wytycznych w tej dziedzinie. Moze to doprowadzi¢ do
kolejnych aktualizacji ,Wskazowek dotyczacych wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego”. Ponadto wytyczne zwigzane z udzielaniem zezwolen zostang
zaktualizowane w oparciu o doswiadczenia uzyskane w trakcie pierwszej fali wnioskow o
udzielenie zezwolenia, ktdére to doswiadczenia zostang przeanalizowane w 2015 r.

Nowe i zaktualizowane wytyczne beda stopniowo wypetniane kolejnymi przyktadami i
wyjasnieniami pochodzacymi ze stale rosngcego doswiadczenia w stosowaniu
prawodawstwa UE w dziedzinie bezpieczefistwa chemicznego. Takie wytyczne bedg réwniez
stanowi¢ pomoc dla podmiotdw objetym obowigzkiem rejestracji w wywigzywaniu sie z ich
obowigzkdéw prawnych, gdy podmioty te beda aktualizowa¢ dokumentacje, aby poprawic
ich jakos$¢. Chociaz ECHA bedzie dazy¢ do opracowania wytycznych, ktore bedq jak
najbardziej przydatne dla wspomnianych podmiotéw, to nigdy zamierzeniem ECHA nie
bedzie taki nakazowy charakter tych wytycznych, zeby zastepowaty one ocene danego
przypadku, ktérej powinny dokona¢ podmioty objete obowigzkiem rejestracji, na ktorych
zgodnie z rozporzadzeniami REACH i CLP spoczywa ostateczny ciezar dowodu.

Biorgc pod uwage rosnaca liczbe przedsiebiorstw posiadajacych niewielkie doswiadczenie w
zakresie REACH i podlegajacych terminom rejestracji przypadajacym na lata 2013 i 2018, a
takze oczekiwania ECHA, ze MSP beda stanowity najwieksza kategorie rejestrujacych
sktadajacych dokumentacje w tym ostatnim terminie, w latach 2013-2015 ECHA réwniez
skupi sie na przekazywaniu wiekszej ilosci informacji w tatwo dostepnych formatach, takich
jak poradniki w piguice i poradniki praktyczne.

W koncu dalszy rozwéj narzedzia Navigator oraz narzedzi terminologicznych ECHA zapewni
podmiotom objetym obowigzkiem rejestracji dodatkowg pomoc. W latach 2013-2015
narzedzia te bedq stopniowo rozwijane.
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3.5.2 Centrum informacyjne

Do 2015 r. centrum informacyjne rozszerzy swoje dziatania, aby wspiera¢ podmioty objete
obowigzkiem rejestracji, a w szczegdlnosci udzieli podmiotom, ktdrych dotyczy obowigzek
rejestracji REACH w terminie w 2013 r., pomocy w przedktadaniu dokumentacji we
wilasciwym terminie i we wtasciwej formie.

Dzieki tym dziataniom centrum informacyjne bedzie jednym z kluczowych podmiotéw
Agencji pod wzgledem dazenia do osiggniecia strategicznego celu, jakim jest poprawa
jakosci informacji i danych dotyczacych bezpiecznego wytwarzania i stosowania
chemikaliéw.

W 2013 r. centrum informacyjne bedzie musiato zmierzy¢ sie przede wszystkim z dwoma
wyzwaniami: napotka szczytowe obcigzenie pracq przed terminem rejestracji REACH
uptywajacym w dniu 31 maja 2013 r. i bedzie swiadczy¢ specjalng ustuge rejestrujgcym w
okresie bezposrednio poprzedzajacym termin, w oparciu o doswiadczenie uzyskane podczas
analogicznych dziatan jesienig 2010 r. Ustuga ta ponownie bedzie obejmowac dwustronne
kontakty z przedsiebiorstwami, w tym telefoniczne. Innym wyzwaniem bedzie poszerzenie
dziatan centrum, aby uwzgledni¢ porady na temat wdrazania rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych i wprowadzi¢ temat produktéw biobdjczych do sieci krajowych
centrow informacyjnych.

W latach 2013-2015 centrum informacyjne bedzie stale dostosowywac swoje odpowiedzi
do ciagtych zmian sytuacji w zakresie wdrazania prawodawstwa europejskiego w dziedzinie
bezpieczenstwa chemicznego. Agencja bedzie nadal aktualizowac swojg sekcje czesto
zadawanych pytan oraz publikowac na swojej stronie internetowej dokumenty zawierajace
pytania i odpowiedzi. W dokumentach tych uwzglednione zostang nowe obowigzki prawne,
takie jak natozenie na producentéw obowigzku umieszczania na etykiecie mieszanin
piktograméw dotyczacych klasyfikacji i oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem CLP.
Ponadto zadaniem centrum informacyjnego jest nie tylko udzielanie pomocy w zakresie
wlasciwego prawodawstwa i jego zastosowania, ale tez wspieranie uzytkownikéw narzedzi
informatycznych, ktére Agencja udostepnia podmiotom objetym obowigzkiem rejestracji.
Centrum informacyjne nadal bedzie wykorzystywa¢ seminaria internetowe, aby dotrze¢ do
odbiorcow bedacych jego klientami.

ECHA zarzadza siecig krajowych centréw informacyjnych ds. REACH i CLP (HelpNet), ktora
umozliwia krajowym centrom informacyjnym panstw UE/EOG (a takze centrom
informacyjnym sektora przemystu, ktére uczestniczg w sieci jako obserwatorzy)
zharmonizowanie swoich odpowiedzi na pytania otrzymywane z strony przemystu, a takze
wymiane najlepszych praktyk i innych informacji majacych znaczenie dla ich pracy. Grupa
koordynujaca sie¢ HelpNet, ktérej przewodniczy Agencja, bedzie regularnie sie zbierac, aby
wspierac¢ to dziatanie. Chociaz sie¢ ta obejmuje obecnie wszystkie krajowe centra
informacyjne ds. REACH i CLP, to w 2013 r. Agencja bedzie musiata opracowacd
odpowiednie $rodki, aby zintegrowac z pracg sieci HelpNet krajowe centra informacyjne ds.
produktow biobdjczych, ktére wiasciwe organy panstw UE/EOG mogg utworzyc¢ we
wiasnym zakresie (jako ze zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie produktéw biobdjczych
takie krajowe centra informacyjne nie sq obowigzkowe).

W zwigzku z terminem rejestracji REACH w 2018 r., w ktérym mozna spodziewac sie
wiekszej liczby rejestrujacych bedacych MSP, porady udzielane przez krajowe centra
informacyjne ds. REACH i CLP stang sie jeszcze wazniejsze. ECHA bedzie zatem zwiekszac
starania, aby krajowe centra informacyjne posiadaty aktualne informacje i aby poprzez
szkolenie budowac ich zdolno$¢ udzielania dobrych porad. Poprzez sie¢ HelpNet Agencja
zaangazuje krajowe centra informacyjne w powigzane dziatania w zakresie poszerzania
wiedzy.



Zagwarantowanie, ze ECHA gromadzi informacje wymaganej jakosci, wigze sie nie tylko z
dotarciem do podmiotéw objetych obowigzkiem rejestracji poprzez udzielanie porad w
odpowiedzi na ich zapytania, ale rowniez dopilnowanie, zeby centrum informacyjne ECHA
byto zaangazowane w opracowywanie i udostepnianie przez Agencje naukowych narzedzi
informatycznych dostepnych dla uzytkownikéw zewnetrznych. Centrum informacyjne ECHA
W jeszcze wiekszym stopniu stanie sie integralng czescig prac Agencji nad testowaniem
takich narzedzi przed ich udostepnieniem i nad opracowaniem podrecznikdéw uzytkownika.
Dzieki temu zaangazowaniu centrum informacyjnego ECHA w zapewnianie jakosci narzedzi
pracownicy centrum zdobedg umiejetnosci i wiedze niezbedne dla pdzniejszego udzielania
wsparcia uzytkownikom z sektora przemystu. Centrum informacyjne ECHA oceni takze
potrzeby zewnetrznych uzytkownikéw w zakresie szkolen i wytycznych dotyczacych
stosowania tych narzedzi oraz zorganizuje takie szkolenie, dziatajac w $cistej koordynacji z
zespotami Agencji ds. projektéw informatycznych. Takie szkolenie jest szczegdlnie wazne w
kontekscie terminu rejestracji w 2018 r., poniewaz mozna oczekiwac, ze MSP napotkajq
trudnosci spowodowane ztozonoscig oprogramowania, z ktérego trzeba skorzystac¢, aby
dokonac¢ udanej rejestraciji.

3.6 Naukowe narzedzia informatyczne
Priorytety na lata 2013-2015

Aby umozliwi¢ inteligentne wykorzystywanie danych w celu identyfikowania i
uwzglednienia chemikaliéw stanowigcych zagrozenie, ECHA:

e zwiekszy integracje swoich systemdw informatycznych w celu zapewnienia
uzytkownikom wewnetrznym i zdalnym (wtasciwym organom panstw
cztonkowskich i Komisji) tatwego, konfigurowalnego, zabezpieczonego i
wyjatkowego dostepu do informacji posiadanych przez ECHA;

e rozbuduje portal ECHA poswiecony rozpowszechnianiu informacji, aby
rozwing¢ koncepcje ,jednego punktu dostepu”, udoskonali¢ format i
opracowac lepsze wyszukiwarki wtasciwosci i zastosowan chemikalidw.

Aby przyczynic¢ sie do udostepniania wysokiej jakosci danych, ECHA:

e nadal bedzie udoskonala¢ narzedzia informatyczne, ktére wspomagaja
rejestrujgcych, takie jak narzedzie do oceny bezpieczenstwa chemicznego
oraz do sprawozdawczosci (Chesar), w celu stworzenia warunkéw, w ktérych
jego formaty i algorytmy generowania scenariuszy narazenia stang sie
normg w odniesieniu do nowych i aktualizowanych rejestracji dokonywanych
przez sektor przemystu.

W celu zajecia sie aktualnymi i nowymi zadaniami ustawodawczymi w sposéb
skuteczny i efektywny przy jednoczesnym dostosowaniu sie do przysztych
ograniczen zasobow, ECHA:

e rozwinie i wdrozy systemy informacji w celu umozliwienia Agencji
zarzgadzania oczekiwanym (rosnacym, a pod pewnymi wzgledami
szczytowym) obcigzeniem pracg oraz zagwarantowania - przy
jednoczesnych rygorystycznych ograniczeniach zasobdw - ze dziatania
regulacyjne ECHA mogg by¢ w niezbednym stopniu monitorowane i
kontrolowane oraz ze ECHA ponosi za nie odpowiedzialnos¢;

e przygotuje wsparcie informatyczne w zakresie wdrazania zadan na mocy
nowego prawodawstwa w dziedzinie produktéw biobdjczych, wykorzystujac
doswiadczenie i elementy opracowane w ramach istniejgcych systemoéw
informatycznych.
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ECHA opracowata wiele systemoéw informatycznych celem wsparcia operacji REACH i CLP. Z
czasem przeniesiono nacisk z proceséw przedktadania dokumentéw i rozpowszechniania
informacji (systemy REACH-IT, IUCLID, Chesar i narzedzia do rozpowszechniania
informacji) na wspieranie przeptywow pracy, ktére rozpoczety sie po zakonczeniu sktadania
dokumentéw w pierwszym terminie rejestracji. Te przeptywy pracy zwigzane sg gtownie z
procesami formowania/podejmowania decyzji w zakresie oceny i zarzadzania ryzykiem.

Po badaniu dotyczacym architektury korporacyjnej, ktére przeprowadzono w 2010 r. i
wskutek ktérego ujawniono zagrozenia zwigzane z fragmentacja danych w obrebie réznych
systemow, ECHA w 2011 r. rozpoczeta realizacje projektu taczenia danych, ktérego celem
jest lepsza integracja aplikacji biznesowych Agencji. Polem do innowacji w latach 2013 i
2014 bedzie udostepnienie nowej generacji narzedzi informatycznych, w ktérych wdrozone
beda modele integracji zarzadzania danymi, zarzadzania bezpieczenstwem i dostepem oraz
modele komunikacji pomiedzy sektorem przemystu, ECHA, panstwami cztonkowskimi i
Komisjg. Pomimo ze podstawowymi systemami, ktérych dotyczy ten projekt, sg REACH-IT i
IUCLID, wynik tych prac bedzie miat wptyw na inne systemy, takie jak hurtownia danych
ECHA (CASPER), RIPE i portal po$swiecony rozpowszechnianiu informaciji.

Jednym z kluczowych elementéw systemu nowej generacji bedzie portal, ktory stanowi
pojedynczy punkt dostepu do systeméw ECHA i platforme dla celow zmienionego podejscia
do publikacji informacji o chemikaliach (rozpowszechniania). Pod tym wzgledem portal,
ktérego ukonczenie planowane jest na 2015 r., bedzie przede wszystkim stuzyt zwiekszeniu
uzytecznosci publikowanych informacji, jak réwniez zrodet informacji i funkcji wyszukiwania
dostepnych ogotowi spoteczenstwa.

W 2013 r. ECHA musi zmierzy¢ sie z drugim terminem rejestracji REACH, a w latach 2013 i
2014 bedzie musiata sprosta¢ szczytowemu obcigzeniu zadaniami na etapach
nastepujacych po rejestracji (rozpowszechnianie i ocena), podczas gdy bedzie obstugiwad
rosnacy liczbe wnioskédw o udzielenie zezwolenia. Obecne zadania regulacyjne w ramach
REACH i CLP wymagaja ciggtej optymalizacji proceséw operacyjnych ECHA, aby
wywigzywac sie z obowigzkéw prawnych przy zwiekszonym poziomie efektywnosci i
wydajnosci.

Przygotowania do terminu rejestracji REACH w 2018 r. bedg musiaty rozpoczac sie w
2014 r. Szacuje sie, ze tych rejestracji bedzie zdecydowanie najwiecej — w porc')wnar)iu z
wczesniejszymi terminami — i oczekuje sie, ze wsrdd rejestrujgcych bedzie wiecej MSP niz
w poprzednich terminach. Dlatego procesy i systemy ECHA bedg znacznie bardziej
obcigzone i trzeba bedzie dostosowac je do oczekiwanego obcigzenia praca. Ponadto ECHA
nadal bedzie udoskonala¢ narzedzia informatyczne dla rejestrujacych, ktére stuzg
tworzeniu wysokiej jakosci dokumentacji, takie jak narzedzie do oceny bezpieczenstwa
chemicznego oraz do sprawozdawczosci (Chesar) oraz zbidr narzedzi OECD QSAR, ktory
umozliwia uzupetnianie brakédw w danych w spos6b zorganizowany i w petni przejrzysty.
Aby wprowadzi¢ funkcje zwiekszajace uzytecznoéé, ktdre utatwia interakcje MSP z REACH-
IT w 2018 r., ECHA przeprowadzi studium wykonalnosci technicznej dotyczace REACH-IT,
aby oszacowac skutki i wykonalnos¢ jego funkcjonowania w 23 jezykach.

Wiekszos$¢ procesdw ECHA bedzie wigzac sie ze $cislejsza wspotpracg z zewnetrznymi
partnerskimi organami regulacyjnymi (zwtaszcza wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich i Komisjg Europejska). Wymaga to ponownego przemyslenia systemow i
procesdow ECHA, a takze polityki bezpiecznego dostepu do danych i rozwigzan w tym
zakresie. Takie ukierunkowane na zewnetrz podejscie bedzie rowniez uzasadnione
zaangazowaniem witasciwych organéw panstw cztonkowskich, przedstawicieli sektora
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przemystu i centrum informacyjnego w grupy robocze majgce na celu gromadzenie
wymagan oraz weryfikacje i walidacje narzedzi informatycznych.

W 2013 r. ECHA bedzie posiada¢ zestaw rozbudowanych systemdéw na potrzeby nowego
terminu rejestracji (IUCLID 5.4, REACH-IT 2.4 i CHESAR 2) i skoncentruje sie na
eksploatacji tych systemoéw na bardzo wysokim poziomie dostepnosci i wydajnosci w
warunkach szczytowego obcigzenia praca. Priorytetem bedzie rowniez oferowanie
odpowiedniego poziomu wsparcia informatycznego w zakresie zadan na etapach
nastepujacych po rejestracji.

Aby zapewni¢ wysoki poziom efektywnosci i niezbednej identyfikowalnosci dziatan
regulacyjnych ECHA, Agencja bedzie nadal dazyta do wdrozenia wsparcia informatycznego
w zakresie zarzadzania przeptywami pracy i dokumentami w kontekscie programu
zarzadzania obiegiem tresci (ECM). W latach 2013-2015 program ten postuzy do dalszego
rozwiniecia proceséow ECHA. Przeptyw pracy zostanie opracowany w odniesieniu do oceny
substancji, co obejmie aktualizacje CoRAP i ocene substancji. Stopniowo rozwijane beda
mozliwosci wspotpracy, aby wesprzec¢ prace wiasciwych organdw panstw cztonkowskich, a
takze komitetu panstw cztonkowskich, RAC i SEAC. W ramach programu zarzadzania
obiegiem tresci zostanie takze wypracowany sposob korzystania z platformy zarzadzania
dokumentami na potrzeby zarzadzania dokumentami i rejestrami Agencji. Dzieki
dodatkowym modutom istniejgce aplikacje do celéw procesu oceny SVHC i oceny
dokumentacji zostang wyposazone w funkcje sprawozdawczosci i wsparcia dla sekretariatu
komitetu panstwa cztonkowskiego i jednostki ds. kwestii prawnych.

Niezwykle istotne jest, aby ECHA zaczeta sie jak najwczesniej przygotowywac do
informatycznych aspektow zadan zwigzanych z produktami biobdjczymi, tak aby mac
obstugiwac pierwsze wnioski juz w 2013 r. Z uwagi na duze potrzeby ten projekt
informatyczny bedzie stopniowo rozwijajacym sie, wieloletnim przedsiewzieciem. Istniejace
bazy danych i funkcje zostang zmodyfikowane w zintegrowany sposob, aby wykorzystac
wspolne mechanizmy i bloki konstrukcyjne.

Aby udziela¢ wsparcia w zakresie zadan operacyjnych wynikajgcych z prawodawstwa w
dziedzinie produktow biobdjczych, ECHA bedzie musiata utworzy¢ i utrzymywac rejestr
takich produktéw. Rejestr ten bedzie stanowi¢ system informacyjny dla sektora przemystu
dla celéw generowania i skladania wnioskéw oraz system dla wnioskodawcow, Agenciji,
panstw cztonkowskich i Komisji dla celéw wgladu do wnioskéw i wymiany informacji
zwigzanych z wnioskami i zezwoleniami. Agencja publicznie udostepni niepoufne informacje
zawarte w rejestrze.

Poniewaz w prawodawstwie w dziedzinie produktow biobdjczych obowigzki w zakresie
procesow regulacyjnych sa szerzej roztozone, konieczne bedzie ulepszenie systemoéw
informacyjnych ECHA, aby dostosowac je w sposdb umozliwiajagcy angazowanie organdw
~partnerskich” poza granicami organizacyjnymi Agencji.

3.7 Dzialalnos$¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i
organow UE

Priorytety na lata 2013-2015
Aby staé sie osrodkiem wspierajgcym budowanie naukowych i regulacyjnych

zdolnosci panstw cztonkowskich, instytucji europejskich i innych podmiotéw, ECHA
bedzie aktywnie dazy¢ do:



e przezwyciezania nowych wyzwan w takich dziedzinach, jak nanomateriaty,
substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng, metody badawcze (w tym
metody alternatywne) i toksycznos$¢ mieszanin oraz w innych dziedzinach
ztozonych pod wzgledem naukowym, a takze wykorzystywac te nowg wiedze
w celu usprawnienia wdrazania prawodawstwa dotyczacego chemikaliow.

Aby dazy¢ do wykorzystywania danych w inteligentny sposéb, ECHA:

e bedzie wspiera¢ Komisje w dalszym rozwoju rozporzadzen REACH i CLP oraz
wszelkiego innego powigzanego prawodawstwa dotyczgcego chemikalidw;

e bedzie wspierac¢ wspotprace i dobre relacje na potrzeby wspotpracy z
instytucjami UE i odpowiednimi organami w ramach UE, ktore sq aktywne na
arenie miedzynarodowej w zakresie chemikaliéw.

Aby przyczynic¢ sie do poprawy jakosci danych, ECHA:

e bedzie utrwala¢ wsréd wszystkich zainteresowanych stron zharmonizowane i
efektywne praktyki w zakresie dokonywania i dokumentowania ocen
bezpieczenstwa chemicznego oraz przekazywania informacji na ich temat,
aby zapewnié¢ gromadzenie wysokiej jakosci informacji w tej dziedzinie.

Zgodnie z prawodawstwem dotyczacym REACH Agencja musi zapewnia¢ panstwom
cztonkowskim i instytucjom UE najlepsze doradztwo naukowe i techniczne w kwestiach
zwigzanych z chemikaliami, ktére to kwestie wchodzg w zakres jej kompetencji. Teraz, gdy
minat pierwszy termin rejestracji, przynoszac istotne informacje, m.in. na temat
wiasciwosci i skutkow chemikaliow wprowadzanych na rynek, w coraz wiekszym stopniu
oczekuje sie blizszych interakcji i wspotpracy miedzy europejskimi organami regulacji pod
wzgledem korzystania z tych informacji. Ponadto potencjat naukowy ECHA i jej komitetow
naukowych osiggnat poziom dojrzatosci pozwalajacy Agencji na zwiekszenie swojego
wktadu w istotne pytania o charakterze naukowym, na ktdore decydenci potrzebujg
odpowiedzi.

W latach 2013-2015 ECHA w dalszym ciggu bedzie zacies$nia¢ wspotprace z instytucjami
UE, w szczegdlnosci z Parlamentem Europejskim i Komisjg, na potrzeby dalszego rozwoju
rozporzadzen REACH i CLP. Uzyskana przy wykonywaniu tych dwdch aktéw prawnych
wiedza specjalistyczna i fachowa bedzie w stosownych przypadkach wykorzystywana, aby
udziela¢ porad w zakresie wszelkich powigzanych przepiséw dotyczacych chemikaliow, jak
tez srodkow wykonawczych. W rezultacie prawdopodobnie wzrosnie liczba wnioskéw o
wydanie opinii naukowej przez komitety ECHA na podstawie art. 77 ust. 3 lit. )
rozporzadzenia REACH, a ECHA bedzie odpowiadac na te wnioski w zaleznosci od
dostepnosci zasobdow.

Jezeli chodzi o nanomateriaty, ECHA dazy do zagwarantowania mozliwosci petnego
wykonania wymogoéw regulacyjnych okreslonych w rozporzadzeniach REACH i CLP, aby
uwzgledni¢ zagrozenia i ryzyko zwigzane z substancjami w postaci nanometrycznej. ECHA
bedzie w dalszym ciggu rozszerza¢ swoj wewnetrzny potencjat w obszarze charakterystyki
ryzyka, oceny zagrozen i bezpieczenstwa i zarzadzania ryzykiem stwarzanym przez
nanomateriaty. Agencja umozliwi rowniez ekspertom z panstw cztonkowskich branie udziatu
w budowaniu zdolnosci oraz bedzie dzieli¢ sie doswiadczeniem z zainteresowanymi
stronami. ECHA bedzie uczestniczy¢ w réznych dziataniach naukowych i regulacyjnych na
poziomie UE i OECD, ktorych celem jest opracowanie wtasciwych wytycznych dla
przemystu, jak rowniez osiggniecie poziomu pozwalajgcego na ocene dokumentacji
rejestracyjnych, ktére zawierajg informacje na temat zagrozen, rodzajow ryzyka i
zarzadzania ryzykiem stwarzanym przez nanomateriaty.
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W niektérych sytuacjach rozporzadzenie REACH wymaga przeprowadzenia nowych badan
substancji chemicznych na kregowcach, aby uzupetni¢ braki w informacjach na temat
potencjalnych zagrozen stwarzanych przez takie substancje. Jednoczesnie celem REACH
jest promowanie alternatywnych metod stuzgcych do zastepowania, minimalizowania lub
ulepszania metod opartych na badaniach na zwierzetach, przy zachowaniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia cztowieka i Srodowiska. W UE Komisja jest odpowiedzialna za
akceptacje regulacyjng nowych metod badawczych. ECHA zapewnia wsparcie naukowe i
techniczne na potrzeby tych dziatan i bedzie promowac¢ naukowo uzasadnione stosowanie
alternatywnych metod badawczych, takich jak metody in vitro. Osiggnie to poprzez
uwzglednianie juz istniejacych doswiadczen oraz postepdéw w metodach in vitro w Europie i
na szczeblu miedzynarodowym. Ponadto w miare jak coraz wiecej danych na temat
substancji staje sie dostepnych, do celdw oceny bezpieczenstwa swoich substancji
rejestrujacy beda mogli czesciej korzystac¢ z niebadawczych metod i rodzajéw podejscia,
takich jak (Q)SAR (ilosciowe i jakoSciowe zaleznosci struktura-aktywnosc), podejscie
przekrojowe i grupowanie. ECHA bedzie promowa¢ dalszy rozwdj i integracje metod
niebadawczych w procedurach wewnetrznych oraz aktywne przyczyniac sie do dalszych
postepéw w tej dziedzinie w UE i na szczeblu miedzynarodowym.

Oprocz tych planowanych dziatarn ECHA stoi przed innymi znaczgcymi wyzwaniami
naukowymi dotyczacymi wykonywania jej zadan, ktére to wyzwania zwigzane sg na
przyktad z substancjami zaburzajacymi gospodarke hormonalng lub toksycznoscig
mieszanin. Dlatego Agencja bedzie starata sie stale rozwija¢ swéj potencjat naukowy, aby
moc sprostac tym wyzwaniom w istniejacych ramach prawnych. Cel ten zostanie osiggniety
poprzez opracowanie w ramach Agencji podejscia do zarzadzania wiedzg oraz zwiekszenie
efektywnosci dzieki skoordynowanym wysitkom podejmowanym wraz z innymi instytucjami
UE i panstwami cztonkowskimi.

Rozporzadzenie REACH zapewnia ramy horyzontalne, ktdre majg zastosowanie do
wiekszosci substancji chemicznych produkowanych lub wprowadzanych do obrotu na rynku
europejskim. W wielu przypadkach praca ECHA ma zatem wplyw na organy Unii
Europejskiej i organy panstw cztonkowskich zaangazowane we wprowadzanie w zycie
prawodawstwa dotyczgcego konkretnych sektoréw w zakresie oceny ryzyka i zarzadzania
ryzykiem stwarzanym przez chemikalia (takiego jak przepisy dotyczace okreslonych
rodzajow produktow, srodowiska lub ochrony pracownikéw). Z tego wzgledu
rozporzadzenie REACH naktada na ECHA wymég wspotpracy z tymi podmiotami w celu
unikniecia powielania prac i sprzecznych opinii naukowych, w szczegdlnosci z Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczefdstwa Zywnosci (EFSA) oraz z Komitetem Doradczym Komisji
Europejskiej ds. Bezpieczenstwa, Higieny i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy — w
przypadku kwestii zwigzanych z ochrong pracownikéw. Poprzez prace w tym zakresie
Agencja nadal bedzie przyczyniac sie do tworzenia synergii miedzy rozporzadzeniem
REACH a innym prawodawstwem UE.

W celu osiggniecia synergii na poziomie UE potrzebna jest takze wspodtpraca z Europejska
Agencjg Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy (EU-OSHA), Europejska Agencjg Lekow (EMA),
Europejska Agencja Srodowiska (EEA), Wspdlnym Centrum Badawczym Komisji
Europejskiej (JRC) oraz komitetami naukowymi Komisji Europejskiej ds. produktéw
niezywnosciowych. Ponadto wzmocnione zostang kontakty z organami ds. polityki
badawczej i finansowania, w tym z Komisjg, w celu informowania o konkretnych
potrzebach wynikajacych z rozporzadzenia REACH lub otrzymywania wynikow projektow
naukowych, ktére mogg mie¢ wptyw na uregulowania prawne. W stosownych przypadkach
ECHA bedzie tworzy¢ strukture takich partnerstw, np. tworzac sie¢ na potrzeby wspdtpracy
z podobnymi organami w UE lub przygotowujac kolejne protokoty ustalen.
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Wreszcie w latach 2013-2015 ECHA bedzie réwniez kontynuowac swojg szczegolng,
dziatalno$¢ sprawozdawczg na rzecz Komisji, wymagang na podstawie rozporzadzenia
REACH. W szczegdlnoéci ECHA sporzadzi drugie trzyletnie sprawozdanie®! dla Komisji w
sprawie stanu wdrozenia i stosowania metod badawczych niewymagajgcych wykorzystania
zwierzat oraz w sprawie strategii badawczych stosowanych do uzyskiwania informacji na
temat swoistych wtasciwosci oraz do oceny ryzyka, w celu spetnienia wymagan
rozporzadzenia REACH. Ponadto ECHA zacznie przygotowywac sie do drugiego
sprawozdania piecioletniego na temat wykonania rozporzadzen REACH i CLP, ktdére nalezy
przedtozy¢ do czerwca 2016 r. Poza tym na odpowiedni wniosek Komisji ECHA przygotuje
swoj wktad w przeglad dokonywany przez Komisje w zwigzku z rozporzadzeniem REACH
zgodnie z jego art. 138, w szczegdlnosci w zakresie substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalng, w odniesieniu do procedury udzielania zezwolen.

3.8 Produkty biobdjcze
Priorytety na lata 2013-2015

Zajecie sie aktualnymi i nowymi zadaniami ustawodawczymi w sposéb skuteczny i
efektywny poprzez:

e budowanie potencjatu ECHA niezbednego do wypetniania nowych
obowigzkdw na mocy przysziego rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych i przygotowanie sie do jego wdrazania;

e dopilnowanie — poprzez opracowanie skutecznych proceséw oraz sprawne
wigczenie ich do struktury organizacyjnej ECHA - zeby wykonywanie
nowych zadan powierzonych ECHA na mocy rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych zaczeto sie w sposdb efektywny.

W czerwcu 2009 r. Komisja Europejska przyjeta wniosek dotyczacy nowego rozporzadzenia
w sprawie wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych, ktérego celem jest
zmiana istniejacych ram prawnych w tym zakresie (dyrektywy w sprawie produktow
biobdjczych 98/8/WE). Celem nowego rozporzadzenia jest ujednolicenie europejskiego
rynku produktéw biobdjczych i ich substancji czynnych przy zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony ludzi, zwierzat i sSrodowiska.

Produkty biobdjcze zawierajg lub wytwarzajg substancje czynne i sq stosowane przeciwko
szkodliwym organizmom, takim jak szkodniki czy bakterie. Obejmujg $srodki stosowane w
gospodarstwie domowym, takie jak srodki dezynfekujace, srodki przeciwko gryzoniom,
$rodki odstraszajqce i owadobdjcze. Inne sg uzywane do zastosowan bardziej
przemystowych, np. $rodki do konserwacji drewna i innych materiatéw, farby
przeciwporostowe, $rodki konserwujgce zapobiegajace niszczeniu produktédw naturalnych
lub wyprodukowanych.

We wniosku Komisja przewidziata nowg role i dodatkowe zadania dla Agencji w zakresie
oceny substancji czynnych oraz udzielania zezwolen na produkty biobdjcze. Wniosek
przechodzi obecnie procedure ustawodawczg. Jego wejscie w zycie przewidywane jest na
potowe 2012 r., co oznacza, ze stosowanie nowych przepisdbw moze sie rozpocza¢ od
wrzesnia 2013 r. Dlatego w latach 2013-2015 ECHA musi sie przygotowa¢, tak aby mogta
zaczgc skutecznie i terminowo wdraza¢ nowe zadania zwigzane z produktami biobdjczymi z
chwilg przyjecia zmienionych przepiséw i otrzymania dodatkowych zasobdw na obstuge
tych zadan.

1 Artykut 117 ust. 3 rozporzadzenia REACH.
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Rézne dziatania Agencji zwigzane z produktami biobdjczymi opisane sg nie tylko w
niniejszym rozdziale, ktory poswiecony jest wtasnie produktom biobdjczym, ale i w innych
rozdziatach. Ma to na celu zaprezentowanie sposobu, w jaki ECHA bedzie probowata
maksymalnie zwiekszy¢ synergie miedzy tymi zadaniami a zadaniami wynikajacymi z
innych przepiséw, np. poprzez petng integracje procesow ECHA.

Ocena i zatwierdzanie substancji czynnych

W produktach biobdjczych mozna wykorzystywac tylko zatwierdzone substancje czynne.
Proces zatwierdzania ma na celu zagwarantowanie, ze substancje czynne nie wywotujg
niedopuszczalnych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat badz dla srodowiska.

Po ztozeniu przez przedsiebiorstwo wniosku o zatwierdzenie i po uiszczeniu stosownych
optat wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego przeprowadzi ocene naukowg wniosku. ECHA
otrzyma sprawozdanie z oceny od witasciwego organu, a nowy komitet Agencji (Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych) sporzadzi opinie na temat sprawozdania. Opinia Komitetu zostanie
przedtozona Komisji, ktéra podejmie decyzje dotyczaca zatwierdzenia wniosku. Wnioski o
przedtuzenie bedg rozpatrywane w podobny sposéb.

Jezeli dana substancja czynna jest substancjg kwalifikujacq sie do zastgpienia, to ECHA
rozpocznie konsultacje spoteczne w celu otrzymania informacji od oso6b trzecich, np. na
temat mozliwych substancji alternatywnych.

ECHA przejmie réwniez od Komisji odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie programem przegladu
istniejgcych substancji czynnych na podstawie obowigzujacej dyrektywy w sprawie
produktow biobdjczych.

ECHA przygotuje sie do przyjmowania wnioskow i ich obstugi od wrzesnia 2013 r. Wymaga
to ukonczenia trwajacych prac przygotowawczych polegajacych na projektowaniu proceséw
i przeptywow pracy. Zarzadzanie przekazaniem obecnego programu przegladu do konca
2013 r. bedzie wymagato Scistej wspdtpracy ze Wspdlnym Centrum Badawczym Komisji.
Przewiduje sie, ze liczba wnioskow o zatwierdzenie bedzie stosunkowo mata, podczas gdy
liczba dokumentacji w programie przegladu wynosi ponad 500.

Ocena produktow biobdéjczych i udzielanie stosownych zezwolen

Produkty biobdjcze moga by¢ wprowadzane do obrotu tylko wtedy, kiedy uzyskaty
zezwolenie, i muszg zawierac tylko zatwierdzone substancje czynne. Ma to na celu
zagwarantowanie, ze produkty biobdjcze nie wywotujg niedopuszczalnych skutkow dla
zdrowia ludzi lub zwierzat badz dla srodowiska.

Procedury udzielania zezwolen mogg sie rézni¢ w zaleznosci od danego przypadku i
poziomu, na jakim przedsiebiorstwo chce sie ubiega¢ o zezwolenie. Mozliwosci sq
nastepujace: procedura uproszczona (dla produktéw ,niskiego ryzyka”), zezwolenie
krajowe, wzajemne uznawanie zezwolen krajowych lub zezwolenie unijne.

W procedurze udzielania zezwolen unijnych wnioski bedg wysytane do Agencji, ktéra
sprawdzi, czy wniosek jest ztozony w odpowiednim formacie, i pobierze optate za ztozenie
wniosku. Ocena przez wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, wydanie opinii ECHA i
wydanie zezwolenia przez Komisje odbywaja sie tak samo, jak w przypadku substancji
czynnych. Zakres zezwolenia unijnego ma poczatkowo obejmowac szes¢ rodzajow
produktow, a nastepnie objac¢ trzy dodatkowe rodzaje produktow w 2017 r. Wszystkie
pozostate rodzaje produktéw zostang ujete w 2020 r. (przy czym niektore rodzaje
produktéw beda zwolnione z zezwolen unijnych).
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ECHA bedzie odgrywac role we wzajemnym uznawaniu poszczegolnych produktéw i
zapewni sekretariat na potrzeby nowej grupy koordynacyjnej ztozonej z organdéw panstw
cztonkowskich, ktére przeanalizujq pytania zwigzane z wzajemnym uznawaniem.
Ostatecznie Komisja moze wezwac Agencje do wydania opinii, jezeli grupa koordynacyjna
nie bedzie mogta rozwigza¢ konfliktu miedzy panstwami cztonkowskimi.

Udostepnianie danych, alternatywni dostawcy i rownowaznos¢ techniczna

Podobnie jak rozporzadzenie REACH, wnioskowane rozporzadzenie w sprawie produktéw
biobdjczych bedzie rowniez zawierac przepisy utatwiajgce udostepnianie danych w celu
unikniecia niepotrzebnych badan na zwierzetach. W odniesieniu do produktow biobdjczych
ECHA bedzie réwniez miata pewng funkcje arbitrazowa poprzez mozliwos$¢ udzielenia
wnioskodawcy prawa do odwotania sie do badan na kregowcach nawet bez zgody
wiasciciela danych. ECHA moze rowniez zezwoli¢ wnioskodawcy na odwotanie sie do
danych posiadanych przez inne przedsiebiorstwo, w stosunku do ktdrych wygast okres
ochrony danych, pod warunkiem ze mozna ustali¢ techniczng réwnowaznos¢ danych
substancji czynnych. Sg to decyzje, od ktérych mozna wnie$¢ odwotanie do Rady
Odwotawczej ECHA.

Rozporzadzenie bedzie réwniez zawierato wymaog, aby wszystkie przedsiebiorstwa
wprowadzajace substancje czynne do obrotu w UE wykazywaty - poprzez dostarczenie
upowaznienia do korzystania z danych lub dokumentacji - ze majg dostep do wymaganych
danych. Ta procedura ma rozwigzac¢ problem tzw. alternatywnych dostawcow, czyli takich
przedsiebiorstw, ktérym do tej pory udawato sie wprowadza¢ do obrotu biobdjcze
substancje czynne bez skfadania wniosku o zatwierdzenie i ponoszenia zwigzanych z tym
nakfadéw. ECHA bedzie musiata opublikowa¢ liste producentow, ktdrzy chcg w przysztosci
kontynuowa¢ wprowadzanie substancji do obrotu.

W celu propagowania powyzszych procesow zostanie ustanowiona procedura ustalania
technicznej réwnowaznosci substancji czynnych. W tym celu trzeba bedzie przestac
optacony wniosek do Agencji, ktéra zdecyduje, czy dane substancje czynne uznaje sie za
technicznie réwnowazne. Od tej decyzji réwniez bedzie przystugiwac ewentualne
odwotanie. ECHA bedzie musiata sie przygotowac do tych zadan oraz wyda¢ wytyczne dla
przemystu dotyczgce wdrazania tych procedur.

3.9 Rozporzadzenie PIC
Priorytety na lata 2013-2015

Zajecie sie aktualnymi i nowymi zadaniami ustawodawczymi poprzez:

e skuteczne i efektywne przygotowanie sie do wypetniania nowych
obowigzkdéw na mocy przysztego rozporzgdzenia PIC i rozpoczecie jego
wdrazania.

W 2011 r. Komisja przyjeta wniosek w sprawie przeksztaicenia tzw. rozporzadzenia PIC
(rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 689/2008 z dnia 17 czerwca
2008 r. dotyczgce wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikalidw). Rozporzadzenie PIC
wdraza miedzynarodowg konwencje rotterdamska do prawa unijnego. Stosuje sie ono do
zabronionych lub $cisle ograniczonych chemikalidéw i zaktada ono mechanizmy wymiany
informacji dotyczace wywozu i przywozu takich chemikaliow. Mechanizmy te obejmujg
powiadomienie o wywozie zabronionych lub Scisle ograniczonych chemikaliow
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wymienionych w zatgczniku I do wspomnianego rozporzadzenia. Rozporzadzenie to zawiera
rowniez procedure zgody po uprzednim poinformowaniu (PIC) dla chemikaliow okreslonych
jako chemikalia PIC w konwencji rotterdamskiej i wymienionych w samym rozporzadzeniu.
Wywoz chemikaliéw PIC wymaga wyraznej zgody kraju importujacego.

Komisja zaproponowata w wersji przeksztatconej rozporzadzenia przeniesienie niektorych
zadan zwigzanych z jego wdrazaniem ze Wspdlnego Centrum Badawczego Komisji na
Agencje. Mozna oczekiwaé, ze ECHA bedzie zarzadzata praktycznym funkcjonowaniem
mechanizmow PIC i ze na wniosek Komisji ECHA wniesie wkiad techniczny i naukowy oraz
zapewni wsparcie w zwigzku z rolg Komisji jako wspdélnego wyznaczonego organu Unii
Europejskiej oraz z uczestnictwem Unii w konwencji.

Konsekwencje dla funkcjonowania Agencji sq podobne jak w przypadku wykonywania
zadan na mocy nowego rozporzadzenia w sprawie produktéw biobodjczych, chociaz na duzo
mniejszg skale. ECHA najpierw przygotuje sie do opracowania narzedzi informatycznych i
procedur roboczych na potrzeby przetwarzania powiadomien o wywozie oraz wykonywania
innych zadan wynikajacych z tego rozporzadzenia, a nastepnie zacznie wdrazac te
procedury.
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4 ORGANY I DZIALANIA PRZEKROJOWE ECHA

4.1 Komitety i forum
Priorytety na lata 2013-2015

W celu przyczynienia sie do zapewnienia wysokiej jakosci danych i propagowania
inteligentnego ich wykorzystywania, a takze by w efektywny sposdb zajmowac¢ sie
wyzwaniami naukowymi, ECHA:

e zapewni solidng podstawe dla uchwat komitetu panstw cztonkowskich w
sprawie oceny i procesdow zwigzanych z SVHC poprzez dalsze inwestowanie
zaréwno w tres¢ naukowg swojej pracy, jak i w efektywnosé procedur i
metod pracy;

e zapewni solidng podstawe dla decyzji Komisji w sprawie zarzadzania
ryzykiem poprzez regulacje dzieki dalszemu inwestowaniu w RAC i SEAC w
odniesieniu do tresci naukowej ich opinii oraz przejrzystosci i efektywnosci
procedur i metod pracy, w tym Scistej koordynacji pomiedzy RAC i SEAC;

e bedzie promowac egzekwowanie decyzje dotyczacych oceny w panstwach
cztonkowskich oraz wybér takich projektéw egzekwowania przepisow, ktére
przyczyniajq sie do osiggania celéw strategicznych Agencji.

Komitety i forum stanowig integralng czes¢ struktury ECHA oraz odgrywajq istotng role w
wykonywaniu zadan Agencji. Praca komitetéw jest niezwykle istotna dla sprawnego i
skutecznego funkcjonowania rozporzadzen REACH i CLP oraz rozporzadzenia w sprawie
produktow biobdjczych, a takze dla wiarygodnosci ECHA poprzez zapewnienie
niezaleznosci, integralnosci pod wzgledem naukowym i przejrzystosci dziatan Agenciji.

Rodzaj i liczba kwestii, ktore Komitety muszg rozwigzac, jest bezposrednio zdeterminowana
réznymi procesami REACH i CLP oraz uzalezniona od oczekiwanej liczby dokumentacji
dotyczacych dziatan z zakresu oceny, udzielania zezwolen, ograniczen oraz klasyfikacji i
oznakowania, a takze wszelkich dodatkowych wnioskow ze strony dyrektora wykonawczego
ECHA.

4.1.1 Komitety RAC i SEAC

Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) opiniuje: 1) propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania substancji, 2) wnioski o nakfadanie ograniczenia na substancje, 3) wnioski o
udzielanie zezwolen oraz 4) wszelkie inne kwestie wynikajace z funkcjonowania
rozporzadzenia REACH zwigzane z ryzykiem dla zdrowia cztowieka lub srodowiska.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) wydaje opinie w sprawach: 1)
proponowanych ograniczen i ich skutkow spoteczno-ekonomicznych oraz dostepnosci i
technicznej i ekonomicznej wykonalnosci alternatyw, 2) czynnikdw spoteczno-
ekonomicznych zwigzanych z wnioskami o udzielenie zezwolenia, oraz 3) wszelkich innych
kwestii wynikajacych z funkcjonowania rozporzadzenia REACH zwigzanych ze skutkami
spoteczno-ekonomicznymi mozliwych dziatan legislacyjnych w zakresie substancii.
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W latach 2013-2015 sekretariat ECHA bedzie w dalszym ciggu przewodniczy¢ komitetom
oraz organizowac ich posiedzenia i grupy robocze ad hoc, aby usprawnic¢ ich koordynacje.
Dobra koordynacja jest szczegdlnie istotna w przypadku wnioskowanych ograniczen i
wnioskdéw o udzielenie zezwolenia, gdzie konieczne jest efektywne wspédtdziatanie i
porozumienie miedzy obydwoma komitetami. Kolejne zadanie wigze sie z dotrzymaniem
przez oba komitety réznych terminéw przewidzianych przepisami. Jezeli zajdzie potrzeba,
sekretariat udzieli wsparcia cztonkom komitetu wyznaczonym na (wspét)sprawozdawcow w
zwigzku z konkretng dokumentacjq. Ponadto cztonkowie komitetu potrzebujq petnego
wsparcia naukowego i technicznego ze strony wiasciwych organdw panstw cztonkowskich,
w szczegolnosci gdy petnig funkcje (wspdét)sprawozdawcow.

Liczba opinii komitetow bedzie uzalezniona od przysztych dokumentacji, ale oczekuje sie,
ze ich liczba bedzie sie ciggle, lub nawet drastycznie, zwieksza¢. Szacuje sie, ze liczba
posiedzen plenarnych wzrosnie do szesciu w ciggu roku w przypadku komitetu RAC oraz
wyhniesie cztery do pieciu w przypadku komitetu SEAC. Oczekuje sie, ze w latach 2013-
2015 oba komitety bedq organizowaty coraz wieksza liczbe spotkan grup roboczych w celu
wsparcia (wspét)sprawozdawcow i przygotowania wnioskéw komitetu. Korzystanie z
procedur pisemnych rowniez spowoduje maksymalny wzrost zapotrzebowania na
posiedzenia plenarne. Komitety bedg zatem musiaty maksymalnie zwiekszyc¢ efektywnos¢
procedur roboczych i usprawni¢ je w kontekscie obstugi okreslonych dokumentacji, aby
moc sprosta¢ gwattownie rosngcemu obcigzeniu praca, zwtaszcza z uwagi na fakt, ze liczba
whnioskéw o udzielanie zezwolen znacznie wzrosnie. Ponadto RAC i SEAC bedg musiaty
rozpatrywac informacje zwrotne na temat swoich opinii otrzymywane od Komisji, panstw
cztonkowskich, organizacji zrzeszajacych zainteresowane podmioty oraz innych
zainteresowanych stron i powinny modyfikowac swoje procedury na podstawie tych
zdobytych doswiadczen.

Kolejnym wyzwaniem bedzie koordynacja dziatan z innymi komitetami naukowymi UE
zajmujacymi sie takimi samymi lub podobnymi substancjami w innych ramach
regulacyjnych. Podstawowg kwestig jest wczesne wykrywanie ewentualnych rozbieznosci w
opiniach. Tym samym konieczne bedzie rozszerzenie koordynacji miedzy RAC a innymi
komitetami naukowymi zajmujacymi sie oceng ryzyka na potrzeby innych agencji i
organdow Unii Europejskiej, tak aby uwzgledni¢ nie tylko identyfikacje potencjalnych
rozbieznosci, ale réwniez opracowywanie procedur wspétpracy pomiedzy komitetami
pracujacymi nad ta sama dokumentacja.

4.1.2 Komitet panstw cztonkowskich (MSC)

Komitet panstw cztonkowskich (MSC) tworzg cztonkowie powotywani przez kazde panstwo
cztonkowskie. Jego podstawowym zadaniem jest uzgadnianie stanowisk w razie
potencjalnych réznic w opiniach dotyczacych projektow decyzji w sprawach oceny
dokumentacji i oceny substancji oraz oceny propozycji identyfikacji substancji
stanowigcych bardzo duze zagrozenie (SVHC). Jezeli komitet panstw czlonkowskich nie
zdota osiggna¢ jednomysinego stanowiska, jego opinia trafia do Komisji w celu podjecia
ostatecznej decyzji. Komitet opiniuje réwniez propozycje ECHA w sprawach ustalania
kolejnosci obejmowania SVHC procedurg udzielenia zezwolen oraz wspoélnotowy kroczacy
plan dziatan dotyczacy substancji podlegajgcych ocenie.

Zadania komitetu panstw cztonkowskich wymagajg szczegdtowych rozwazan naukowych w
wielu dziedzinach, poczgwszy od najlepszego wykorzystania réoznych metod badawczych
celem uzyskania informacji o zagrozeniach zwigzanych z substancjg oraz oceny trwatosci
substancji w srodowisku, az po ustalanie kolejnosci wigczania SVHC do wykazu substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (zatacznik XIV). Z tego wzgledu podczas
kazdego posiedzenia cztonkowie otrzymujg wsparcie ekspertéw ich wiasciwych organdw.
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Projekty decyzji w sprawie oceny wymagajg uchwaty komitetu panstw cztonkowskich, jezeli
co najmniej jedno panstwo cztonkowskie przedtozy propozycje zmiany decyzji
(przygotowang przez ECHA). Biorgc pod uwage fakt, ze ECHA rocznie bedzie zatwierdzac
kilkaset projektéw decyzji, oczekuje sie, ze w latach 2013-2015 komitet panstw
cztonkowskich bedzie starat sie osiggna¢ jednomysine porozumienie w odniesieniu do
przeszto 100 projektow decyzji rocznie. Projekty decyzji w sprawie oceny dokumentacji
nadal bedg stanowity znaczng czes¢ obcigzenia komitetu panstw cztonkowskich praca.
Oczekuje sie, ze w 2012 r. komitet rozpocznie prace nad oceng substancji, a w latach
2013-2015 bedzie préobowat osiagna¢ jednomysine porozumienie w odniesieniu do
pierwszych projektéw decyzji w sprawie oceny substancji.

Ponadto konieczne bedzie regularne uaktualnianie listy kandydackiej SVHC oraz wydawanie
opinii, co najmniej raz na dwa lata, w sprawie projektdow zalecert ECHA dotyczacych
wigczenia substancji do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen.

To rosnace obcigzenie pracg wymagajg czestego i efektywnego korzystania z procedur
pisemnych, wykorzystywania grup roboczych oraz organizowania posiedzen komitetu co
dwa miesigce. Nowe zadania wynikajgce z oceny substancji bedgq wymagaty wiecej czasu
na dyskusje - przynajmniej w pierwszych latach przeprowadzania tego procesu - co
spowoduje, ze posiedzenia komitetu panstw cztonkowskich bedg dtuzsze, chociaz ich
czestotliwos¢ nie powinna sie zwiekszyc.

4.1.3 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych

W ramach wdrazania nowych zadan na podstawie przysztego rozporzadzenia w sprawie
produktow biobdjczych zostanie utworzony nowy Komitet ds. Produktow Biobdjczych.
Organ ten bedzie odpowiedzialny za sporzadzanie opinii Agencji, w szczegdlnosci na temat
whnioskow o zatwierdzenie substancji czynnych, identyfikacji substancji czynnych
kwalifikujgcych sie do zastgpienia oraz wnioskdéw o udzielanie zezwolen na produkty
biobdjcze, wiacznie z okresowym przedtuzaniem tych wnioskow.

Kazde panstwo cztonkowskie bedzie uprawnione do powotania cztonka BPC. Funkcje i
zasady operacyjne BPC bedg bardzo zblizone do pozostatych komitetow ECHA. Poniewaz w
kolejnych latach obcigzenie pracg z tytutu produktéw biobdjczych bedzie sie istotnie
zwiekszac, zarzad ECHA bedzie mogt powotac komitety réwnolegte.

ECHA bedzie musiata powotaé¢ nowy Komitet ds. Produktéw Biobdjczych niezwiocznie po
wejsciu w zycie rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych i przygotowac go do
wykonywania swoich zadan i gwattownie rosngcego obcigzenia praca.

4.1.4 Forum

Kazde panstwo cztonkowskie UE/EOG zobowigzane jest do utworzenia systemu urzedowych
kontroli w celu wdrozenia rozporzadzen REACH i CLP. Efektywne, zharmonizowane i
rownomierne egzekwowanie przepiséw w catej UE ma zasadnicze znaczenie. Forum
wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw (,forum”) to sie¢ koordynacyjna organow
panstw cztonkowskich UE/EOG odpowiedzialnych za egzekwowanie stosownych przepiséw.
Forum stanowi integralng cze$¢ ECHA i odgrywa istotng role w zapewnianiu
zharmonizowanego egzekwowania przepiséw. Rozporzadzenia REACH, CLP i PIC*?

12 Forum bedzie wykorzystywane do koordynowania dziatan organdw panstw cztonkowskich odpowiedzialnych za
egzekwowanie rozporzadzenia PIC.
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naktadajg na forum okreslong liczbe obowigzkdéw. Posiedzeniom i grupom roboczym forum
przewodniczg przedstawiciele panstw cztonkowskich, a grupy robocze wspiera sekretariat
forum ztozony z pracownikow ECHA.

W miare posuwania sie naprzod wykonywania rozporzadzen REACH i CLP egzekwowanie
przepisow stopniowo odgrywa coraz wazniejszg role w mobilizowaniu podmiotow
podlegajacych obowigzkowi rejestracji do efektywnego wykorzystywania chemikaliow w
sposOb bezpieczny i do uwzgledniania chemikaliéw wzbudzajacych obawy. W latach 2013-
2015 forum bedzie odgrywato — jako wiasciwy dziat ECHA - coraz wazniejszg role
operacyjng w usprawnianiu przeptywu informacji, umozliwiajgc egzekwowania decyzji
ECHA. Oprdécz tego forum ma swoje tradycyjne zadania — promowanie ogdlnego podejscia
do harmonizacji praktyk w zakresie egzekwowania przepisow wsrod panstw cztonkowskich
UE/EOG, co w perspektywie dlugoterminowej ma na celu zapewnienie rownych szans w
catej Europie. W tym kontekscie kluczowym krokiem jest wprowadzenie narzedzia RIPE
(portalu informacyjnego na temat egzekwowania przepisow REACH). Kolejnym bedzie
zakonczenie projektu wzajemnych potgczen (Interlinks Project) w 2012 r.

W zwigzku z tym, ze wykonywanie prawodawstwa bedzie stale nabiera¢ rozmachu wraz ze
zwiekszajqcq sie liczbg danych posiadanych przez ECHA oraz coraz wiekszg liczbg
podejmowanych decyzji i opinii wydawanych w ramach réznych proceséw REACH, praca
sekretariatu ECHA bedzie w coraz wiekszym stopniu obejmowata funkcje operacyjne
powigzane z egzekwowaniem poszczegdlnych decyzji poprzez inspekcje w panstwach
cztonkowskich.

Wptyw konkluzji lub inicjatyw forum zalezec jednak bedzie od zaangazowania jego
cztonkow, jak rowniez od ich zdolnosci do postawienia w stan gotowosci zasobow organdw
krajowych odpowiedzialnych za egzekwowanie przepiséw. Ostatecznie powodzenie
rozporzadzen REACH, CLP i PIC zalezy od efektywnego egzekwowania przepiséw w
panstwach cztonkowskich. W tym kontekscie sekretariat nadal bedzie w mozliwie
najwiekszym zakresie wspierat forum w jego dziataniach na rzecz zharmonizowanego
egzekwowania przepisow.

Forum podejmuje dziatania zgodnie z regularnie aktualizowanym trzyletnim programie prac
forum, ktdrego tres¢ mozna znalez¢ na stronie internetowej ECHA. Podstawowe dokumenty
- ,Strategie egzekwowania przepiséw rozporzadzen REACH i CLP” oraz ,Minimalne kryteria
inspekcji REACH i CLP” - nadal beda regularnie aktualizowane w oparciu o projekty w
zakresie zharmonizowanego egzekwowania przepiséw, wsparte wytycznymi i materiatami
szkoleniowymi dla miejscowych inspektoréow. ECHA nadal bedzie organizowac¢ szkolenia
przeznaczone dla osdb prowadzacych szkolenia, ktére maja na celu promowanie
najlepszych praktyk w zakresie egzekwowania przepiséw. Szczegdlne znaczenie bedg miaty
skoordynowane projekty forum dotyczace zharmonizowanego egzekwowania przepiséw,
np. w zakresie stosowania zasady ,brak danych, brak obrotu” w odniesieniu do rejestracji
(wstepnej) lub w odniesieniu do obowigzkéw REACH stosujacych sie do tancucha dostaw w
odniesieniu do substancji w mieszaninach przygotowywanych przez formulatoréw lub
odpowiedniej klasyfikacji i oznakowania substancji oraz wspotpracy ze stuzbami celnymi.

Poprzez opracowanie projektow pilotazowych forum ulepszy kanaty komunikacji i zdefiniuje
okreslone zadania inspektoréw podczas kontrolowania konkretnych proceséw. Narzedzie
RIPE réwniez zostanie poszerzone o nowe funkcje.

Forum nadal bedzie wspoétpracowac z RAC i SEAC w sferze doradztwa w sprawach
wykonalnosci proponowanych ograniczen dotyczacych substancji i podejmowac srodki w
celu dalszego zwiekszania efektywnosci tego procesu konsultacji.
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Forum sprébuje zapewnié przejrzystos¢ swojej pracy w takim stopniu, na jaki pozwala
charakter jego mandatu zwigzanego z egzekwowaniem przepiséw. Uruchomiona w grudniu
2011 r. nowa strona internetowa ECHA juz zapewnia udoskonalong platforme publikowania
informacji o dziataniach forum. Forum nadal bedzie organizowac¢ otwarte posiedzenie z
udziatem zainteresowanych podmiotéw, aby przedyskutowa¢ konkretne zagadnienia
zwigzane z egzekwowaniem przepisow.

Aby zwiekszy¢ skuteczno$¢ harmonizacji egzekwowania przepisow sekretariat ECHA w
Scistej wspotpracy z forum bedzie nadal rozwijac¢ portale informacyjne i narzedzia wymiany
w celu utatwiania komunikacji miedzy organami wykonawczymi. Dziatania zwigzane z
koordynacjg wymiany inspektordw i wizyt kontrolnych bedg stymulowac i intensyfikowac
wymiane informacji. Jednoczesnie forum bedzie dalej opracowywac i wdrazac
zharmonizowang metodyke, aby umozliwi¢ m.in. skuteczny pomiar postepéw w pracach
forum.

4.2 Rada Odwotawcza
Priorytety na lata 2013-2015

Zajecie sie aktualnymi i nowymi zadaniami ustawodawczymi w sposéb skuteczny i
efektywny poprzez:

e zarzadzanie ogromnie zmienng liczbg odwotan wynikajacych ze ztozonych
kwestii naukowych i technicznych — wywodzacych sie nie tylko z
rozporzgdzen REACH i CLP, ale tez z rozporzadzenia w sprawie produktow
biobdjczych;

e zwiekszanie proceduralnej wydajnosci i efektywnosci systemu odwotan, w
tym, w stosownych przypadkach, wspomaganie Komisji w zmienianiu
regulaminu wewnetrznego m.in. wskutek wejscia w zycie rozporzadzenia w
sprawie produktéw biobdjczych.

Rada Odwofawcza jest integralng czescig struktury ECHA, ale podejmuje niezalezne
decyzje. Obecnie sktada sie z przewodniczacego i dwoch cztonkdw, ktdrzy petnig te funkcje
na state i nie moga sprawowac innych funkcji w ECHA. Wyznaczono dodatkowych cztonkéw
i ich zastepcow, ktorzy moga by¢ okresowo powotywani zgodnie z aktualnym obcigzeniem
pracg, w sytuacjach konfliktow interesow lub w przypadku absencji statych cztonkow.
Cztonkéw Rady Odwotawczej powotuje zarzad ECHA z listy kandydatow przedstawionej
przez Komisje. Dziatalno$¢ Rady Odwotawczej wspiera jej kancelaria.

Rada Odwotawcza jest odpowiedzialna za rozstrzyganie odwotan od niektérych decyzji
podjetych przez ECHA. Odwotanie moze by¢ wniesione w zwigzku z konkretnymi decyzjami
Agencji dotyczacymi rejestracji, udostepniania danych, propozycji przeprowadzenia badan,
sprawdzenia zgodnosci, ocen substanciji i PPORD.

Rada Odwotawcza musi by¢ w stanie szybko podejmowac trafne decyzje, aby uniknaé
duzych zalegtosci i wypracowac spdjne orzecznictwo. Liczba odwotan wptywajacych do
Rady Odwotawczej zaleze¢ bedzie od liczby decyzji podjetych przez ECHA oraz stanowiska
zainteresowanych stron, tj. od tego, czy wniosg odwotanie od decyzji ECHA. W zwigzku z
powyzszym Rada Odwotawcza nie moze samodzielnie okresli¢ swojego obcigzenia praca,



tylko musi rozpatrzy¢ wszystkie ztozone odwotania. Dlatego wartosci podstawowe
dotyczace odwotan uzyte do planowania zasobow na lata 2013-2015 ekstrapoluje sie z
przewidywanej liczby decyzji ECHA, od ktdrych przystuguje odwotanie.

Oczekuje sie, ze w pierwszych miesigcach 2013 r., przed drugim terminem rejestracji,
najwiekszy odsetek rejestracji bedzie pochodzi¢ z przedsiebiorstw, ktdre majg mniejsze
doswiadczenie i wiedze w kwestiach regulacyjnych dotyczacych chemikalidow niz miato to
miejsce w przypadku rejestracji w terminie uptywajacym w 2010 r. Istnieje mozliwos¢, ze
doprowadzi to do wydania przez ECHA ogromnej liczby negatywnych decyzji, co bedzie
odzwierciedlato typowe problemy, ktére przedsiebiorstwa te moga mie¢ z procesem
rejestracji.

Przewiduje sie wzrost liczby dokumentacji i decyzji w sprawie oceny substancji, ktére mogg
doprowadzi¢ do wniesienia odwotan ztozonych pod wzgledem naukowym. Bedzie to rowniez
wymagato ukierunkowanego szkolenia naukowego cztonkéw Rady Odwotawczej i
pracownikow kancelarii.

Przyszte rozporzadzenie w sprawie produktéw biobodjczych bedzie wymagato okreslonych
prac przygotowawczych, w tym przegladu regulaminu wewnetrznego i wewnetrznych
procedur Rady, aby mogta rozpatrywac odwotania wynikajgce zaréwno z rozporzadzenia
REACH, jak i z rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych. Nowe obowiazki natozone
na Rade Odwotawczg bedgq wymagaty réwniez budowania zdolnosci w tym nowym obszarze
kompetencji. Trzeba bedzie takze zajac¢ sie kwestig poszerzania wiedzy zainteresowanych
stron na temat odwotan na mocy nowego rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych.

W latach 2013-2015 Rada Odwotawcza bedzie réwniez musiata systematycznie analizowac¢
na podstawie zdobytych do$swiadczen swojg strukture i organizacje.

4.3 Komunikacja
Priorytety na lata 2013-2015

Poprzez dziatania w zakresie komunikacji zewnetrznej promujgce przygotowywanie
wysokiej jakosci dokumentacji, ECHA:

e bedzie docierac¢ do sektora przemystu i podmiotéw podlegajacych
obowigzkowi rejestracji jako kluczowych odbiorcéw, przekazujac regularnie
nie tylko wiadomosci na temat usprawnien, ale tez przeprowadzajac
specjalne kampanie informacyjne przyczyniajace sie do wysokiej jakosci
danych, ktére majq zasadnicze znaczenie dla bezpiecznego wytwarzania i
stosowania chemikaliow;

e dzieki nowej stronie ECHA, uruchomionej w grudniu 2011 r., ktéra ma na
celu dostarczanie informacji i obejmuje wiele funkcji poprawiajgcych
dostepnos¢ informacji zgodnie z potrzebami wszystkich odbiorcow, to
gtdwne narzedzie komunikacyjne Agencji bedzie - nie tylko poprzez
rozpowszechnianie informacji na temat zarejestrowanych chemikaliow
zgodnie z wymogami prawnymi — wspiera¢ wszystkie podmioty w
identyfikacji i uwzglednianiu chemikaliow wzbudzajgcych obawy.

Aktywna i profesjonalna komunikacja ma fundamentalne znaczenie dla osiggniecia
strategicznych celdw Agencji. Jesli ma doj$¢ do zmian w kierunku bezpieczniejszego
stosowania chemikaliéw, czego wymaga prawodawstwo UE, ECHA musi by¢ rzecznikiem
postugujgcym sie zrozumiatym jezykiem. Bez dotarcia do odbiorcow Agencja nie bedzie w
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stanie umozliwi¢ sektorowi przemystu przekazywania wysokiej jakosci danych, aby
zapewnic¢ bezpieczne wytwarzanie i stosowanie chemikalidow, ani nie bedzie w stanie
prowadzi¢ efektywnych konsultacji na temat chemikaliéw wzbudzajacych obawy.
Komunikacja wewnetrzna jest rownie wazna dla zapewnienia personelowi Agencji
aktualnych informacji o szybko zmieniajacym sie otoczeniu i dla utrzymania poziomu
dwustronnego dialogu, ktéry ma zasadnicze znaczenie dla zarzadzania zmianami w
otoczeniu rozwijajacych sie obowigzkow i ograniczonych zasobow.

ECHA posiada siedem gtéwnych grup odbiorcéw zewnetrznych (sektor przemystu,
partnerzy instytucjonalni, akredytowane organizacje zrzeszajace zainteresowane podmioty,
osoby trzecie, media, odbiorcy majacy interes ogdlny i grupy docelowe ukierunkowanych
dziatan w zakresie komunikacji). Pracownicy ECHA stanowig 6sma grupe odbiorcow.
Agencja posiada narzedzia, za pomocg ktérych dociera do wszystkich tych grup odbiorcow,
ale srodki te sg stale poddawane przegladowi w odpowiedzi na regularnie otrzymywane od
uzytkownikéw informacje zwrotne.

Poza formalnymi wytycznymi i podrecznikami aktualne narzedzia komunikacyjne ECHA
obejmuja: strone internetowgq i intranet Agencji, spotkania z zainteresowanymi stronami,
warsztaty i inne wydarzenia organizowane w zaleznosci od potrzeb, komunikaty prasowe,
biuletyny informacyjne, artykuty, wywiady i inne materiaty dla prasy, zewnetrzne
biuletyny, biuletyny elektroniczne, a takze publikacje, w tym coroczne sprawozdanie
ogolne, program prac, trzyletni kroczacy program prac, sprawozdania wymagane prawnie i
ich uproszone podsumowania.

W latach 2013-2015 ECHA nadal bedzie oferowac wielojezyczne produkty przeznaczone dla
ogo6tu spoteczenstwa, a takze dla matych i srednich przedsiebiorstw. Od 2013 r. bedzie
rowniez zapewnia¢ materiaty przettumaczone na jezyk chorwacki z uwagi na przystapienie
Chorwacji do UE w pofowie tego roku. ECHA bedzie na biezagco dodawac kolejne terminy, w
wielu jezykach, do narzedzia terminologicznego ECHA. Agencja wprowadzi rowniez nowe
narzedzie zarzadzania publikacjami, ktére utatwi terminowg publikacje i zmiane informacji
przekazywanych w réznych wersjach jezykowych.

Wspotpraca z akredytowanymi organizacjami zrzeszajacymi zainteresowane podmioty
umozliwi Agencji nawet w wiekszym stopniu niz w poprzednich latach gromadzenie
informacji zwrotnych i poleganie na kanatach tych organizacji, aby zwielokrotni¢ zasieg
swoich dziatan informacyjnych adresowanych do kluczowych odbiorcéw w sektorze
przemystu i do ogétu spoteczenstwa.

Wspdlnie z zainteresowanymi stronami i partnerami instytucjonalnymi ECHA przeprowadzi
ukierunkowane kampanie, np. w celu poszerzenia wiedzy na temat nowych obowigzkow
prawnych (takich jak koniecznosc¢ klasyfikowania i oznaczania mieszanin zgodnie z
rozporzadzeniem CLP od czerwca 2015 r.), skladania wnioskdw o udzielenie zezwolenia i
wspierania przedsiebiorstw posiadajgcych niewielkie doswiadczenie w zakresie REACH i
CLP, ktore dotacza do przedsiebiorstw przedkitadajacych dokumentacje w terminie
rejestracji w maju 2013 r.

Jeszcze przed poczatkiem 2013 r. ECHA rozpocznie przekazywanie informacji o wymogach
wynikajacych z nowego rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych i zmienionego
rozporzadzenia PIC poprzez dziatania poszerzajgce wiedze i zorientowane na cel kampanie
informacyjne.

W latach 2013-2015 ECHA bedzie stale zapetnia¢ swojg strone internetowa wiadomosciami

na temat zmian w unijnym systemie bezpieczenstwa chemicznego oraz na temat wtasnych

dziatan. Informacje przekazywane poprzez strone internetowg pod nagtéwkami ,Substancje
stanowigce zagrozenie”, ,Informacje na temat substancji chemicznych” i ,Chemikalia w
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naszym zyciu” — ktore czesciowo stuzg wykonywaniu przewidzianego w prawodawstwie
zadania ECHA polegajacego na rozpowszechnianiu informacji na temat zarejestrowanych
chemikaliéw na swojej stronie internetowej - poprawiajg zdolno$¢ wszystkich odbiorcéw
ECHA do inteligentnego wykorzystywania danych dotyczacych chemikaliéw i do
podejmowania srodkow — w sektorze przemystu oraz w gospodarstwach domowych - w
celu uwzglednienia chemikaliow wzbudzajacych obawy.

Oprocz dalszego rozwijania zawartosci i funkcji strony internetowej ECHA w latach 2013
i pozniejszych Agencja zacznie korzystac¢ z medidw spotecznosciowych zgodnie z swojq
strategig medialng. Do tego czasu Agencja zintensyfikuje réwniez swoje kontakty z
przedstawicielami medidéw, co pozwoli zapewni¢ jej zrbwnowazong obecnos$¢ w mediach.

4.4 Wspolpraca miedzynarodowa
Priorytety na lata 2013-2015

Wspotpraca ECHA z organizacjami miedzynarodowymi, szczegdlnie z OECD i
panstwami trzecimi, przyczynia sie do maksymalnego zwiekszenia dostepnosci
wysokiej jakosci danych, aby umozliwi¢ bezpieczne wytwarzanie i stosowanie
chemikaliéw, a takze uwzglednienie chemikaliéw wzbudzajacych obawy, poniewaz:

e obejmuje wazng prace nad rozwojem réznych narzedzi i baz danych
(IUCLID, QSAR, eChemPortal);

e obejmuje prezentacje dla wtasciwych odbiorcéw spoza UE i wymiane
najlepszych praktyk z organami regulacyjnymi w czterech panstwach
cztonkowskich OECD; oraz

e pomaga pracownikom ECHA sprosta¢ wyzwaniom naukowym.

Miedzynarodowa wspétpraca Agencji, wspieranie wielostronnych dziatan Komisji
Europejskiej oraz wyjasnienia oferowane przez ECHA odbiorcom spoza UE/EOG
przyczyniajg sie do poprawy jakosci przekazywanych danych (za posrednictwem
wytacznych przedstawicieli), a takze do budowania zdolnosci podmiotédw z panstw trzecich
do identyfikowania i uwzgledniania substancji wzbudzajacych obawy.

W latach 2013-2015 dziatania Agencji ponownie obejmg pie¢ gtdwnych obszaréow: prace
zwigzang z OECD; prezentacje wyjasniajace zmiany zachodzace w unijnym systemie
bezpieczenstwa chemicznego, a takze poswiecone pracy Agencji, przeznaczone dla
odbiorcow w panstwach trzecich (szczegdlnie cztonkéw oECD i partneréow handlowych UE);
prezentacje, szczegdlnie w krajach kandydujacych i potencjalnych krajach kandydujacych
do UE; wspotprace z partnerskimi agencjami regulacyjnymi w wybranych krajach OECD
oraz zapewnianie Komisji Europejskiej technicznego i nhaukowego wsparcia w jej
wielostronnych dziataniach.

ECHA bedzie nadal zaangazowana w proces harmonizacji na szczeblu miedzynarodowym w
zakresie gromadzenia i wymiany zorganizowanych informacji na temat substancji
chemicznych. Ma to kluczowe znaczenie dla utatwienia interoperacyjnosci platform
informatycznych i wymiany informacji pomiedzy organami regulacyjnymi i podmiotami z
sektora przemystu, dla unikania powielania pracy rejestrujacych i dla poprawy synergii
pomiedzy organami regulacyjnymi. ECHA bedzie nadal kontynuowa¢ swoje starania, aby
uczynic¢ IUCLID standardem przechowywania informacji na temat wiasciwosci i zastosowan
substancji na poziomie miedzynarodowym. W tym celu ECHA bedzie pomagac¢ w
koordynowaniu nowych wydarzen w obrebie spotecznosci OECD, aby zapewni¢ maksymalng
uzytecznos¢ IUCLID. ECHA zidentyfikuje rowniez nowe potrzeby w zakresie harmonizacji na
poziomie miedzynarodowym - na przykfad w obszarze badan prowadzonych na
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nanomateriatach, metod badan in vitro lub metod niebadawczych - i przyczyni sie do
rozwoju zharmonizowanych formatdéw, ktére zostang wdrozone do systemow
informatycznych, zwtaszcza IUCLID.

Ponadto ECHA zaangazuje sie w udoskonalanie zbioru narzedzi OECD QSAR, aby jak
najlepiej stuzyt potrzebom rejestrujacych w 2018 r. oraz w celu promowania stosowania go
do generowania informacji na temat rejestracji i, w stosownych przypadkach, ograniczania
badan na zwierzetach.

ECHA bedzie nadal opracowywac i promowa¢ eChemPortal. Portal ten stanowi gtéwny
wktad ECHA w zobowigzanie UE dotyczace identyfikacji wtasciwosci chemicznych i
publicznego udostepniania informacji na ten temat.

Przewiduje sie, ze do 2015 r. zrealizowane zostang liczne wazne dziatania dotyczace
wdrazania unijnego systemu bezpieczenstwa chemicznego, przy czym nadal istotne bedg
dziatania wyjasniajace ECHA dla odbiorcow miedzynarodowych. Przekazywanie tym
odbiorcom aktualnych informacji na temat rozwoju sytuacji zaspokaja ich uzasadnione
zainteresowanie uzyskaniem informacji od tej wtasnie agencji UE, ktora jest
odpowiedzialna za wykonanie stosownych rozporzadzen. Fakt, ze 19% dokumentacji
ztozonych w pierwszym terminie rejestracji REACH stanowity dokumentacje ztozone przez
wytacznych przedstawicieli oraz ze centrum informacyjne ECHA otrzymuje znaczny odsetek
(17% w 2011 r.) zapytan spoza UE (gtéwnie z USA, Chin, Indii, Japonii i Szwajcarii) — co
rowniez odpowiada geograficznemu rozmieszczeniu oséb odwiedzajacych strone
internetowej ECHA - wskazuje na to, ze istnieje duza grupa miedzynarodowych odbiorcéw
informacji oferowanych przez ECHA. Dotarcie réwniez do nich lezy w interesie Agencji.
Dokumentacje skfadane przez wytacznych przedstawicieli w terminach w 2013 r. i 2018 r.
moga w rezultacie doprowadzi¢ do poprawy jakosci danych, a liczba zapytan kierowanych
do centrum informacyjnego ECHA moze ulec zmniejszeniu, jezeli odbiorcy beda lepiej
poinformowani.

Do 2015 r. ECHA bedzie nadal wspiera¢ sgsiadujace kraje w dostosowywaniu sie do
wymogoéw UE w zakresie bezpieczenstwa chemicznego i w pojmowaniu tych wymogow.
Zakres, w jakim Agencja przy wsparciu finansowym Komisji Europejskiej pochodzacym z
Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej (IPA) — zarzadzanym poza budzetem ECHA - bedzie
nadal organizowac¢ warsztaty, szkolenia i wydarzenia informacyjne w krajach
kandydujacych i potencjalnych krajach kandydujacych, bedzie zalezat od planowanej na
2014 r. decyzji Komisji w sprawie przysztego zakresu odpowiedniego programu IPA.
Przystgpienie Chorwacji do Unii Europejskiej w potowie 2013 r. bedzie wymagato
szczegodlnej uwagi w pierwszej potowie tego roku, ale tez zmieni sytuacje w odniesieniu do
zaangazowania Agencji w program IPA po tym terminie.

Wspotpraca Agencji z partnerskimi organami regulacyjnymi w Australii, Kanadzie, Japonii i
Stanach Zjednoczonych — w oparciu o porozumienia podpisane w latach 2010-2011 - do
2015 r. stanie sie rutynowa. Kontakty te juz na obecnych, poczatkowych etapach byty
korzystne dla Agencji, a wymagaty poswiecenia minimalnego czasu i wysitku. Dziatanie to
nadal bedzie skupione na wymianie informacji, najlepszych praktyk i wiedzy naukowej, tym
samym przyczyniajac sie rowniez do budowania zdolnosci personelu ECHA w celu
sprostania wyzwaniom naukowym. W okresie obowigzywania obecnego wieloletniego
programu prac Agencja moze zmieni¢ dokonac przegladu tej wspdtpracy w oparciu o
uzyskane doswiadczenia.

Oczekuje sie, ze Komisja Europejska nadal bedzie korzystac ze zdolnosci naukowych i
technicznych Agencji w celu wsparcia swojej wielostronnej agendy, szczegdlnie w
odniesieniu do uczestnictwa w organach powotanych na mocy konwencji ONZ i innych
konwencji miedzynarodowych dotyczacych bezpiecznego stosowania chemikalidow. Stopien,
w jakim ECHA bedzie angazowac sie w takie dziatania w latach 2013-2015, bedzie zalezat
od odpowiednich wnioskéw otrzymywanych od Komisji. Konferencja Stron konwencji
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sztokholmskiej odbywa sie co dwa lata, przy czym nastepna konferencja zaplanowana jest
na 2013 r. Kolejna Konferencja Stron odbedzie sie w 2015 r. Konferencje Stron konwencji
rotterdamskiej réwniez odbedq sie w 2013 r. i 2015 r. Jako ze ECHA otrzyma do tego czasu
zadania na mocy rozporzadzenia PIC, ktére ma na celu wykonanie konwencji
rotterdamskiej w UE, Agencja moze zostac¢ poproszona o wsparcie Komisji Europejskiej
podczas rocznego posiedzenia Komitetu Kontroli Chemicznej utworzonego na mocy
konwencji.
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5 ZARZADZANIE, ORGANIZACIA I ZASOBY

5.1 Zarzadzanie
Priorytety na lata 2013-2015

W celu zajecia sie aktualnymi i nowymi zadaniami ustawodawczymi w sposéb
skuteczny i efektywny przy jednoczesnym dostosowaniu sie do przysztych
ograniczen zasobdéw, ECHA:

e nadal bedzie budowac¢ efektywne i elastyczne struktury i narzedzia
zarzadzania, aby zmaksymalizowac synergie pomiedzy réznymi procesami;

e wykorzysta swoje narzedzia planowania do opracowania uzasadnionych
oszacowan i scenariuszy w odniesieniu do przysztego zapotrzebowania na
zasoby, zwiekszenia efektywnos$¢ wiasnych procesdéw, aby sprostac
ewentualnej unijnej strategii w zakresie oszczednosci oraz do podejmowania
przemyslanych decyzji;

e zapewni jakos$¢ poprzez dazenie do uzyskania certyfikatow ISO 9001 i
EMAS.

Najwazniejszym organem decyzyjnym w ECHA jest zarzad, skfadajacy sie z 32 cztionkdéw
posiadajacych prawo gtosu, reprezentujacych kazde z 27 panstw cztonkowskich EU?*3,
Komisje i Parlament Europejski. Ponadto trzech cztionkdw nieposiadajacych prawa gtosu
reprezentuje zainteresowane strony, zas trzech obserwatoréw - panstwa EOG-EFTA.

Do statych zadan regulacyjnych zarzadu nalezy: przyjmowanie strategicznych
dokumentéw, takich jak roczne i wieloletnie programy prac i sprawozdanie roczne, jak
rowniez przyjmowanie budzetu i opiniowanie ostatecznego sprawozdania finansowego.
Zarzad wyznacza réwniez dyrektora wykonawczego, Rade Odwotawczg i cztonkéw Komitetu
ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, oraz moze zatwierdzac
organizacje zainteresowanych stron, ktdre moga by¢ zapraszane przez komitety, forum lub
inne sieci Agencji w charakterze obserwatoréw.

W oparciu o analize przeprowadzong w 2012 r. metody pracy zarzadu zostang omdwione w
celu okreslenia mozliwych usprawnien, jakie mozna wprowadzi¢ w latach 2013-2015, w
organizowaniu posiedzen zarzadu i jego grup roboczych.

Agencja nadal bedzie utrzymywac relacje z instytucjami europejskimi, panstwami
cztonkowskimi, innymi agencjami UE i pozostatymi zainteresowanymi stronami, kfadac
szczegdlny nacisk na relacje z wtasciwymi organami panstw cztonkowskich, aby je
mobilizowac i wspiera¢ w miare jak bedzie zwiekszac sie ich zaangazowanie w dziatania w
ramach REACH.

Codzienne zarzadzanie ECHA jest zadaniem dyrektora wykonawczego. W latach 2013-2015
kontynuowane beda starania na rzecz ulepszenia metod zarzadzania strategicznego oraz
uproszczenia i usprawnienia codziennej pracy Agencji. Inne wyzwanie w zakresie
zarzadzania wewnetrznego zostanie przezwyciezone poprzez integracje nowych dziatan na
mocy rozporzadzen w sprawie substancji biobdjczych i PIC, gdy wejdg one w zakres
uprawnien ECHA. Zostanie to zrealizowane poprzez dokonanie przegladu organizacji pracy

13 ponadto planuje sie, ze Chorwacja przystapi do UE w dniu 1 lipca 2013 r.
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Agencji w celu znalezienia synergii pomiedzy starymi i nowymi procesami, szczegdlnie w
obszarze substancji biobdjczych. Przewidywane ograniczenie zasobow na potrzeby REACH i
CLP bedzie wymagato dodatkowych wysitkédw w zakresie zarzadzania, aby zapewnic
elastycznosc pod wzgledem delegowania personelu do poszczegdlnych dziatan okreslonych
w programie prac. Aby zapewni¢ efektywne funkcjonowanie Agencji, ECHA bedzie nadal
rozwijac i wdrazac¢ narzedzia do zarzadzania i w razie koniecznosci integracji planowania,
alokacji zasobow, monitorowania wynikow i zarzadzania ryzykiem. Do roku 2014 systemy
zarzadzania ryzykiem powinny osiggna¢ dojrzatosc i stac sie zautomatyzowane.

W latach 2013-2015 ECHA kontynuowac¢ wdrazanie zintegrowanego systemu zarzadzania
jakoscig (IQMS) - waznego narzedzia gwarantujacego efektywnosc¢ i skutecznos¢. Agencja
wdrozy rowniez plan dziatania (ktéry zostanie opracowany w 2012 r.) w sprawie certyfikatu
ISO 9001. Celem tego planu bedzie uzyskanie do konca 2015 r. certyfikatu w odniesieniu
do kluczowych proceséw. Wdrozenie systemu ekozarzadzania i audytu EMAS bedzie
wystarczajgco zaawansowane, aby ECHA mogta przygotowac sie do uzyskania certyfikatu w
2015 lub 2016 .

Bezpieczenstwo i ciggtos¢ dziatania beda nadal waznym wyzwaniem dla Agencji i pozostang
priorytetem, aby zapewni¢ wtasciwg ochrone personelu Agencji, zasobow informacyjnych
(w szczegolnosci danych rejestracyjnych), budynkéw i sprzetu.

Przy wsparciu ze strony swojego inspektora ochrony danych Agencja spetni wszystkie
swoje ustawowe obowigzki w zakresie ochrony 0sdéb fizycznych w odniesieniu do
przetwarzania dotyczacych ich danych osobowych. Proces zgtaszania Europejskiemu
Inspektorowi Ochrony Danych istniejacych operacji przetwarzania w Agencji danych
szczegdlnie chronionych zakoniczy sie w 2013 r., a nastepnie praca bedzie polega¢ na
aktualizacji i zgtaszaniu nowych proceséw.

W tym okresie kontynuowane bedzie rozwijanie zarzadzania wiedza, aby utatwic
podejmowanie decyzji i wspiera¢ misje ECHA polegajacg na zapewnianiu informacji na
temat chemikalidw.

W dalszym ciggu rozwijana bedzie fachowa wiedza prawna Agencji, aby zagwarantowac, ze
wzrastajgca liczba decyzji i uméw ECHA jest sporzadzana prawidtowo z prawnego punktu
widzenia, aby méc zarzadza¢ ewentualnymi skargami i postepowaniami sagdowymi, réwniez
tymi zwigzanymi z wiasnoscig intelektualng ECHA.

5.2 Finanse, zamowienia i rachunkowos¢
Priorytety na lata 2013-2015

W celu zajecia sie aktualnymi i nowymi zadaniami ustawodawczymi w sposdb
skuteczny i efektywny przy jednoczesnym dostosowaniu sie do przysztych
ograniczen zasobdéw, ECHA:

e mozliwie dtugo utrzyma finansowg samowystarczalno$é poprzez ostrozne
zarzadzanie i inwestowanie dochoddw, a takze Scistg kontrole wydatkéw;

e dopilnuje, zeby w jej systemach finansowych mozna byto uwzgledni¢ petne
oddzielenie powigzanych zrodet finansowania, biorgc pod uwage nowe
zadania ECHA wynikajace z rozporzadzen w sprawie substancji biobdjczych i
PIC. Ma nastgpic¢ petne wdrozenie systemu ksiegowania kosztéw w oparciu o
rodzaj dziatalnosci.



Srodki finansowania Agencji obejmujg 1) przychody z optat, 2) dotacje réownowazaca
przyznang przez wiadze budzetowg z budzetu UE oraz 3) kazdy dobrowolny datek od
panstw cztonkowskich i panstw EOG-EFTA. ECHA moze tez otrzymac finansowanie z
zewnetrznego Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej UE (IPA).

ECHA rozpocznie wieloletni okres, jaki stanowig lata 2013-2015, z budzetem, ktéry mozna
pokry¢ z rezerw z dochoddw pochodzacych z wczesniejszego okresu. Przewiduje sie, ze
drugi termin rejestracji REACH, przypadajacy na maj 2013 r., przyniesie duzo mniej
dochodu niz pierwszy termin rejestracji, a zatem zaktada sie, ze do konca wspomnianego
okresu niezbedna bedzie dotacja w celu zrownowazenia budzetu Agencji. Przewiduje sie, ze
poczawszy od tego terminu i w kolejnych latach ECHA przejdzie na mieszany system
finansowania w odniesieniu do REACH/CLP, w ktérym czes¢ finansowania bedzie pochodzié
z przychodow z optat, a pozostata cze$¢ z subwencji UE. W kazdym roku w okresie 2013-
2015 przewiduje sie dotacje na zadania zwigzane z PIC i substancjami biobdjczymi; dotacja
ta jest uwzgledniona w projekcie budzetu.

Ogodlnym celem zarzadzania finansowego w ECHA nadal bedzie zapewnienie jak
najlepszego wykorzystania dostepnych zasobdw finansowych w zgodzie z zasadami
ekonomii, wydajnosci i skutecznosci. Jezeli chodzi o zamdwienia i kontrakty, ECHA nadal
bedzie zleca¢ czes¢ swoich dziatan operacyjnych podmiotom zewnetrznym, co ma zapewnic
skuteczne wykonanie rozporzadzen, na mocy ktérych powierzono ECHA okreslone zadania.
Tworzenie bazy umownej dla rozwoju ICT, logistyki i innych ustug bedzie w dalszym ciggu
oznaczato stosunkowo duze zapotrzebowanie na skuteczne procedury zamédwien i
zawierania kontraktéw w latach 2013-2015. Podobnie jak dotychczas, istotny bedzie nacisk
na ostrozne zarzadzanie finansowe zgodne z odpowiednimi przepisami UE. Waznym celem
nadal bedzie zarzadzanie rezerwami pienieznymi Agencji i ich zabezpieczenie.

W zaplanowanym okresie przewiduje sie przeprowadzenie przegladu rozporzadzenia
finansowego ECHA, co ma obejmowa¢ mechanizm zarzadzania nadwyzka pochodzaca z
dochoddéw ECHA.

ECHA bedzie nadal przywigzywac¢ wage do swojej funkcji kontrolnej i, w szczegoblnosci,
bedzie nadal sprawdzac¢ m.in. obnizki optat dla MSP udzielone na podstawie zadeklarowanej
wielkosci przedsiebiorstw, a tym samym prawidtowos$¢ wysokosci optat uiszczonych na
rzecz ECHA.

5.3 Zasoby ludzkie i obstuga administracyjna
Priorytety na lata 2013-2015

W celu zajecia sie aktualnymi i nowymi zadaniami ustawodawczymi w sposéb
skuteczny i efektywny przy jednoczesnym dostosowaniu sie do przysztych
ograniczen zasobdéw, ECHA:

e potozy nacisk na umocnienie rozwoju Agencji w zakresie organizacji i
zarzadzania; pod wzgledem zasobdw ludzkich nastgpi przeniesienie uwagi z
pierwotnych zadan, ktére polegaty na rozwoju i rekrutacji, na utrzymanie
pracownikéw Agencji i rozwdj ich umiejetnosci, dopasowanie zasobdéw
ludzkich Agencji do wymagan strategicznych i operacyjnych oraz
zapewnienie optymalnego wykorzystania tych zasobow;

e bedzie jak najefektywniej wykorzystywac swoje sale konferencyjne i sprzet
audiowizualny, aby ograniczy¢ zbedne podréze cztonkéw organdéw ECHA i
swoich pracownikéw.

Aby zagwarantowaé, ze ECHA petni funkcje osrodka wspierajacego gromadzenie
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wiedzy naukowej i na temat regulacji, Agencja:

e ukierunkuje program szkolen dla swoich naukowcéw na umiejetnosci
wspomagajace zdolnosc¢ regulacyjng i naukowg Agenciji.

Zasoby ludzkie

ECHA zdaje sobie sprawe z tego, ze wiedza, doswiadczenie i motywacja jej pracownikéw sg
kluczowymi czynnikami pod wzgledem osiggniecia jej strategicznych celéw. W priorytetach
strategicznych ECHA na lata 2013-2015 uwzglednia sie czynniki i ograniczenia zewnetrzne
(takie jak ograniczenia budzetowe, wprowadzenie nowych zadan oraz koniecznos¢
zapewnienia wiekszej efektywnosci administracyjnej) i priorytety te sg zgodne z
wieloletnim planem polityki kadrowej ECHA na ten sam okres. ECHA bierze pod uwage
0go6lny wymdg redukcji liczby pracownikéw statutowych w odniesieniu do REACH i CLP o
1% rocznie podczas trzyletniego okresu realizacji niniejszego wieloletniego planu prac.

Polityka zasobow ludzkich ECHA na lata 2013-2015 skupia sie na czterech obszarach. Po
pierwsze, ECHA nadal bedzie tworzy¢ zrdwnowazone, wysoce efektywne Srodowisko pracy,
ktore utatwia budowanie kultury pracy zespotowej i integracji oraz zwieksza zdolnosci
dostosowawcze ludzi. W kontekscie zmian otoczenia zewnetrznego ECHA musi stac sie
elastyczniejsza i sprawniejsza, aby méc wykonywac swéj mandat, dlatego wymagane jest
przemyslane ustalanie priorytetow i elastyczny przydziat zasobow - taki, w ktérym
stanowiska bedg ponownie przypisywane do obszaréw priorytetowych.

Dziatania ECHA zwigzane z substancjami biobdjczymi i PIC formalnie rozpoczna sie w
2012 r. i bedq kontynuowane w latach 2013-2015. Bedzie to wymagato rekrutacji
dodatkowego personelu i integracji pracownikdw oraz wewnetrznego przenoszenia
pracownikéw i reorganizacji w celu zoptymalizowania nowo uzyskanej wiedzy fachowej i
umiejetnosci, przy uniknieciu szkodliwego wptywu na dziatania zwigzane z REACH i CLP.

Po drugie, dziatania w zakresie uczenia sie i rozwoju zostang zmodyfikowane, aby
zoptymalizowa¢ wydajnos¢ organizacyjng i indywidualng oraz zwiekszy¢ wiedze naukowaq i
regulacyjng naukowcéw Agencji. Celem ECHA jest opracowanie ukierunkowanego,
systematycznego podejsécia do zwiekszania zdolnosci naukowych i regulacyjnych Agencji
przy jednoczesnym zapewnieniu réwnowagi miedzy potrzebami organizacyjnymi i
indywidualnymi.

Po trzecie, ECHA musi rozwija¢ umiejetnosci obecnej i przysztej kadry kierowniczej, aby w
trakcie osiggania celéw aktywnie wptywata na personel, motywowata go i wzmacniata jego
pozycje. Na koniec statym priorytetem bedzie zwiekszenie zaangazowania personelu i
poprawienie dobrostanu na wszystkich poziomach organizacji.

Obstuga administracyjna

Zadania Agencji zwigzane z infrastrukturg obejmujq zarzadzanie lokalami Agencji, w
odniesieniu do ktérych ECHA zawarta dtugoterminowg umowe najmu.

W nastepstwie ogdlnej oceny wymogdw w zakresie mozliwej adaptacji i reorganizacji lokali
ECHA - ktéra to ocena zostanie przeprowadzona w 2012 r. - opracowany zostanie
wieloletni program dalszego dostosowywania lokali. W latach 2013-2015 ECHA w mozliwym
zakresie skupi sie na realizacji tego programu. Konieczne beda réwniez dalsze
usprawnienia czesci infrastruktury technicznej, aby zapewnié funkcjonowanie lokalu.
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Najwazniejszym celem zespotu ds. infrastruktury i obstugi administracyjnej jest
zapewnienie wysokiego poziomu ustug personelowi oraz odwiedzajgcym Agencje.
Przestrzeganie najwyzszych norm bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i $rodowiska
naturalnego bedzie nadal gtdwnym wyznacznikiem w dazeniu do osiggniecia tego celu.

Zgodnie z aspiracjami do uzyskania certyfikatu EMAS ECHA bedzie jak najefektywniej
wykorzystywac swoje sale konferencyjne i sprzet audiowizualny, aby ograniczy¢ liczbe
fizycznych posiedzen, liczbe uczestnikéw takich posiedzen i koniecznosé¢ odbywania
podrozy przez pracownikow.

5.4 Technologie informacyjno-komunikacyjne
Priorytety na lata 2013-2015

e wdrozenie systemoéw informacji zarzadczej, aby umozliwi¢ administracji
ECHA osiagniecie wyzszego poziom efektywnosci wymaganego w kontekscie
oczekiwanego (rosngcego, a pod pewnymi wzgledami szczytowego)
obcigzenia pracq, przy jednoczesnych rygorystycznych ograniczeniach
zasobow;

e zarzadzanie zdolnoscig infrastruktury ICT w celu utrzymania systemoéw
informacji biznesowej i zarzadczej ECHA na odpowiednim poziomie
efektywnosci, operacyjnosci, bezpieczenstwa i dostepnosci, a takze w celu
zapewnienia ciggtosci dziatania.

W latach 2013 i 2014 przewidywane szczytowe obcigzenie zadaniami zwigzanymi z
rejestracjg i pézniejszymi etapami bedzie wywiera¢ presje na infrastrukture ICT pod
wzgledem wydajnosci i wysokiej dostepnosci: konieczne bedzie dostosowanie zdolnosci i
wydajnosci infrastruktury ICT, aby sprosta¢ tym wyzwaniom. W okresie objetym
niniejszym programem ECHA odpowiednio wykorzysta modernizacje infrastruktury ICT
przeprowadzong w 2012 r. oraz umowe outsourcingu zawartg pod koniec 2011 r., aby
poprawi¢ konfiguracje wysokiej dostepnosci oraz zwiekszy¢ efektywnos¢ dziatania i
wydajnos¢, czego wymaga rozwoj systemow informacji ECHA - szczegdlnie w warunkach
szczytowego obcigzenia pracg w 2013 r. w zwigzku z nowym terminem rejestracji.
Wyzwaniem bedzie state rozszerzenie wsparcia informatycznego na plany zachowania
ciggtosci dziatania, aby zaspokoi¢ potrzeby wynikajace z realizacji zadan na mocy trzech
rozporzadzen i rosngcych oczekiwan w odniesieniu do szerszej dostepnosci ustug.

Wiekszos¢ procedur ECHA bedzie wigzad sie ze Scislejsza wspdtpraca z zewnetrznymi
partnerskimi organami regulacyjnymi (wfasciwymi organami panstw cztonkowskich i
Komisjgq Europejskq) i z dostawcami ustug w zakresie outsourcingu. Wymaga to ponownego
przemyslenia systemdw i proceséw ECHA, a takze polityki bezpiecznego dostepu do danych
i rozwigzan w tym zakresie. W kontekscie wdrozenia bardziej rozproszonych procesow
wykraczajqcych poza organizacyjne granice ECHA, co miato na celu zaangazowanie
organdw ,partnerskich”, ECHA nadal bedzie udoskonalac rozwigzania w zakresie zdalnego
dostepu, aby ufatwiac i zabezpiecza¢ dostep zewnetrznych uzytkownikéw do systemow
informacyjnych ECHA.

W latach 2013-2015 w celu podtrzymania rozwoju swoich systemoéw informacyjnych na
wyzszym poziomie efektywnosci, co jest wymagane wskutek ograniczenia dostepnych
zasobdéw, ECHA zbada mozliwo$¢ swiadczenia ustug w oparciu o elastyczng i efektywng
infrastrukture, aby mozliwie najlepiej wykorzystac rozwigzania typu ,infrastruktura jako
ustuga”, ktore zaczynajg by¢ powszechnie stosowane w sektorze informatycznym.
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Rozwdj i rosngca ztozonos¢ zarzadzania Agencjg wymagajg bardziej kompleksowego
systemu planowania i sprawozdawczosci, aby stanowit uzupetnienie obecnych systemow
zarzadzania budzetem i rachunkowoscig. System ten powinien obejmowac dalsze funkcje w
dziedzinie zarzadzania budzetem, zamdwieniami i umowami oraz zintegrowanej
sprawozdawczosci.

Oczekuje sie, ze dalsze wdrazanie zintegrowanego systemu zarzadzania zasobami ludzkimi,
ktore rozpoczeto sie w 2012 r., usprawni codzienng prace pracownikéw dziatu zasobdéw
ludzkich i pomoze Agencji w lepszym dostosowaniu sie do nowych potrzeb w zakresie
rekrutacji, praw pracownikéw, finansowego zarzadzania zasobami ludzkimi, szkolenia i
rozwoju, monitorowania czasu pracy oraz zarzadzania.
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6 ZALACZNIKI
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6.1 Zalacznik 1: Przeglad najwazniejszych zamierzen okreslonych w rozporzadzeniach REACH i CLP,
2012-2015*

2012 = Badanie dotyczace informowania ogo6tu spoteczenstwa o bezpiecznym stosowaniu substancji i mieszanin (art. 34
rozporzadzenia CLP), do dnia 20 stycznia.
Sprawozdanie z postepéw w zakresie oceny, do dnia 28 lutego 2012 r. (art. 54).
Przyjecie pierwszego wspoélnotowego kroczacego planu dziatan dotyczacego oceny substancji.
(Oczekiwane) wejscie w zycie rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych, lipiec 2012 r.
Mozliwe przedtozenie projektu rocznej aktualizacji wspdélnotowego kroczacego planu dziatan, do dnia 28 lutego 2012 r.
(art. 44 ust. 2).
» Publikacja pierwszego piecioletniego sprawozdania ogélnego COM dotyczacego funkcjonowania REACH oraz finansowania
rozwoju i oceny alternatywnych metod badan, do dnia 1 czerwca (art. 117 ust. 4): sprawozdanie ma zawiera¢ przeglad
(COM) wymagan odnoszacych sie do rejestracji w przedziale ilosci 1-10 t/rocznie, jako podstawa dla ew. wnioskéw
ustawodawczych.
= Przeglad (COM) zakresu zastosowania rozporzadzenia REACH jako podstawa dla ew. wnioskéow ustawodawczych, do dnia
1 czerwca (art. 138 ust. 6).
* Przeglad ECHA, do dnia 1 czerwca (art. 75 ust. 2).
= Termin przygotowania przez ECHA projektéw decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan otrzymanych do dnia
1 grudnia 2010 r. uptywa w dniu 1 grudnia (art. 43 ust. 2. lit. a)).
2013 » Sprawozdanie z postepow w zakresie oceny, do dnia 28 lutego 2013 r. (art. 54).
= Przediozenie projektu rocznej aktualizacji wspdélnotowego kroczacego planu dziatan, do dnia 28 lutego 2013 r. (art. 44 ust.
2).
» Termin rejestracji substancji wprowadzonych > 100 ton rocznie uptywa w dniu 1 czerwca (art. 23 ust. 2).
= Data rozpoczecia obowigzywania przepiséw rozporzadzenia w sprawie produktoéw biobodjczych — w dniu 1 wrzesnia 2013 r.
2014 » Agencja jest odpowiedzialna za program przegladu istniejacych biobdjczych substancji czynnych - w dniu 1 stycznia
2014 r.
= Badania dotyczace zagrozen wynikajacych z wiasciwosci fizycznych zgodnie z rozporzadzeniem CLP, przeprowadzane od
dnia 1 stycznia 2014 r. (art. 8 ust. 5).
* Przedfozenie projektu corocznej aktualizacji wspolnotowego kroczacego planu dziatan - do dnia 28 lutego 2014 r. (art. 44

ust. 2).
*» Drugie sprawozdanie trzyletnie ECHA-COM w sprawie metod i strategii badan bez uzycia zwierzat, do dnia 1 czerwca (art.
117 ust. 3).
* Przeglad COM zgodnie z art. 138 ust. 1 rozporzadzenia REACH.
2015 = Konczy sie okres przejsciowy umozliwiajacy stopniowg migracje z istniejgcego systemu CLP do nowego systemu.

Klasyfikacja i oznakowanie mieszanin wprowadzanych do obrotu bedzie musiato by¢ zgodne z rozporzadzeniem CLP (w
dniu 1 czerwca).

14 Tabela zostanie zaktualizowana na potrzeby PIC.
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6.2 Zatacznik 2: Szacowane przychody i wydatki ECHA w latach 2013-2015 (w tym plan zatrudnienia)

Szacowane zasoby na 2013 r.'5

Dziatania

Zasoby ludzkie

Projekt

Przychody

Wdrazanie procesow REACH i CLP (budzet operacyjny)

Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie

Dziatanie 2: Ocena
Dziatanie 3: Zarzadzanie ryzykiem
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie

Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centra informacyjne

Dziatanie 6: Naukowe narzedzia informatyczne

Dziatanie 7: Dzialalnos¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i

organow UE
Organy i dziatania przekrojowe ECHA

Dziatanie 8: Komitety i forum

Dziatanie 9: Rada Odwotawcza

Dzialanie 10: Komunikacja

Dziatanie 11: Wspoétpraca miedzynarodowa

Zarzadzanie, organizacja i zasoby

Dziatanie 12: Zarzadzanie

Ogétem (REACH i CLP)

Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut II: Infrastruktura)
Tytut I (REACH i CLP) (Wydatki na personel)

Ogé6tem (REACH i CLP)

W planie zatrudnienia:
Dziatanie 16: Produkty biobdjcze (budzet catkowity)

Dziatanie 17: PIC (budzet catkowity)
OGOLEM ECHA

15 W oparciu o wstepny projekt budzetu zatwierdzony przez zarzad w marcu 2012 r.

AD AST CA
33 11 12
85 13 7
43 8 7
14 3 3
22 10 5
26 9 2
8 0 3
23 8 7
6 4 4
9 8 7
4 0 0
24 15 4
297 91 72
24 51 33

321 140 94

461

38 9 12
1 4 1

360 153 107

budzetu

1 450 000
2 500 000
1 150 000
230 000
400 000
11 500 000

320 000

2 400 000

100 000
6 500 000
1 358 000

1 855 000

15 000 000
62 529 000
107 292 000

9 582 500
1 632 000
118 506 500

40 000 000

2 700 000

500 000

5 500 000

48 700 000

n.d.
n.d.
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Szacowane zasoby na 2014 r.

Dziatania

Zasoby ludzkie

Projekt

Przychody

Wdrazanie procesow REACH i CLP (budzet operacyjny)

Dziatanie 1:
Dziatanie 2:
Dziatanie 3:
Dziatanie 4:
Dziatanie 5:
Dziatanie 6:
Dziatanie 7:

organow UE

Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie
Ocena

Zarzadzanie ryzykiem

Klasyfikacja i oznakowanie

Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centra informacyjne
Naukowe narzedzia informatyczne

Dziatalnos¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i

Organy i dziatania przekrojowe ECHA

Dziatanie 8:
Dziatlanie 9:

Komitety i forum
Rada Odwotawcza

Dziatanie 10: Komunikacja

Dziatanie 11: Wspoéipraca miedzynarodowa

Zarzadzanie, organizacja i zasoby

Dziatanie 12: Zarzadzanie

Ogotem

Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut II: Infrastruktura)
Tytut I (Wydatki na personel)
Ogétem (REACH i CLP)
W planie zatrudnienia:
Dzialanie 16: Produkty biobdjcze (budzet catkowity)
Dziatanie 17: PIC (budzet catkowity)
OGOLEM ECHA

AD

33
85
43
14
22
26

23

24

297

24

321

36

358

456

AST

10
12

10

O N » ©

85
50

135

14

154

w b U1 A N

o o h~ @

68
33

101

111

budzetu

1 000 000
2 600 000
1200 000
250 000
500 000
11 800 000

700 000

2 800 000
150 000
5100 000
250 000

1 900 000

15 000 000
62 700 000
105 950 000

11 815 300
1 281 300
119 046 600

9 300 000

4 500 000
600 000

5 000 000

19 400 000

n.d.
n.d.
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Szacowane zasoby na 2015 r.

Dziatania

Zasoby ludzkie

Projekt
budzetu

Przychody

Wdrazanie procesow REACH i CLP (budzet operacyjny)

Dziatanie 1:
Dziatanie 2:
Dziatanie 3:
Dziatanie 4:
Dziatanie 5:
Dziatanie 6:
Dziatanie 7:

organow UE

Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie
Ocena

Zarzadzanie ryzykiem

Klasyfikacja i oznakowanie

Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centra informacyjne
Naukowe narzedzia informatyczne

Dziatalnos$¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i

Organy i dziatania przekrojowe ECHA

Dziatlanie 8:
Dziatanie 9:

Komitety i forum
Rada Odwotawcza

Dziatanie 10: Komunikacja
Dziatanie 11: Wspoétpraca miedzynarodowa

Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie

Ogoétem

Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut II: Infrastruktura)

Tytut I (Wydatki na personel)
Ogétem (REACH i CLP)
W planie zatrudnienia:
Dzialanie 16: Produkty biobdjcze (budzet catkowity)
Dziatanie 17: PIC (budzet catkowity)
OGOLEM ECHA

33 10
84 11
44 7
14 2
22 9
24 8
8 0
25 8
6 4
9 7
4 0
24 14
297 80
24 50
321 130
451
38 12
1 5
360 147

w h 01 A N

o o h~

68
33

101

111

800 000

2 600 000
1 200 000
250 000
500 000
12 100 000
750 000

4 100 000
150 000

3 600 000
800 000
850 000
15 300 000

58 000 000

101 000 000

12 167 100

1 206 600
114 373 700

7 000 000

9 000 000
600 000

4 500 000

21 100 000

n.d.
n.d.
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6.3 Zatacznik 3: Podstawowe dane liczcbowe na lata 2013-2015

Glowne czynniki warunkujace

dziatania ECHA

Obliczenia
szacunkowe na
2013 r.

Obliczenia
szacunkowe na
2014 r.

Obliczenia
szacunkowe na
2015 r.

Otrzymana dokumentacja®

Dokumentacja rejestracyjna (w
tym aktualizacje)

Propozycje przeprowadzenia
badan

Whnioski o objecie klauzulg
poufnosci

Dostep do danych starszych niz
12 lat

Zgtoszenia PPORD (w tym wnioski
0 przediuzenie)

Zapytania
Spory dotyczace udostepniania
danych

Liczba zgtoszen na podstawie art.
7 ust. 2 REACH

Liczba sprawozdan/zgtoszen na
podstawie art. 38

Whnioski dotyczace ograniczen
(zatacznik XV REACH)

Whnioski dotyczace ograniczen
opracowane przez ECHA

Propozycje zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania
(zatacznik VI CLP)

Whnioski dotyczace identyfikacji
jako SVHC (zatgcznik XV REACH)
Dokumentacja SVHC opracowana
przez ECHA

Whioski o udzielenie zezwolenia

Whnioski o stosowanie nazwy
alternatywnej

Substancje uwzglednione w
CoRAP podlegajace ocenie przez
panstwa cztonkowskie

Decyzje ECHA

Ocena

- liczba decyzji w sprawie
propozycji przeprowadzenia badan

- liczba przeprowadzonych
sprawdzianow zgodnosci

- w tym liczba decyzji w
sprawie sprawdzianu
zgodnosci

15 200

410

770

240

400
2400
33

70

400

70

30

30
150

50

20

560

350

5800

20

250

270

400
2000

70

4400

70

30

50
200

50

130

290

180

5700

20

240

290

400
2000

70

270

70

30

100
200

50

130

290

180



- Liczba decyzji w sprawie oceny
substancji

Decyzje dotyczace udostepniania
danych

Decyzje w sprawie sprawdzenia
kompletnosci (negatywne)

Decyzje w sprawie wnioskow o
objecie klauzulg poufnosci
(negatywne)

Decyzje w sprawie wnioskéw o
udostepnienie dokumentow

Odwotania
Inne

Aktualizacje CoRAP dla substancji
podlegajacych procedurze oceny
substancji

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

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

Kontrole MSP
Posiedzenia zarzadu

Posiedzenia komitetu panstw
cztonkowskich

Posiedzenia RAC
Posiedzenia SEAC

Posiedzenia forum

Nowe wakaty dla pracownikéw
zatrudnionych na czas okreslony
do celéw REACH/CLP

Rekrutacja z powodu rotacji

Nowe wakaty dla pracownikow
zatrudnionych na czas okreslony
do celéw rozporzadzenia w
sprawie produktéw biobdjczych

Nowe wakaty dla pracownikow
zatrudnionych na czas okreslony
do celéw rozporzadzenia PIC

30

470

80

400

36

8 500

300

10

25

36

45

190

50

500

20

6 200

350

25

45

180

30

600

20

6 200

400

25
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