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Administrator

Analiza najlepszej opcji zarzadzania ryzykiem
Asystent

Klasyfikacja i oznakowanie

Personel kontraktowy

Aplikacja informatyczna do wyboru, ustalania kolejnosci, oceny i
sprawozdawczosci

Sprawdzanie zgodnosci

Narzedzie do oceny Dbezpieczenstwa chemicznego oraz
sprawozdawczosci

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

Klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie

Rakotwdrczy, mutagenny lub dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢
Komisja Europejska

Wspdlnotowy kroczacy plan dziatan

Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Raport bezpieczenstwa chemicznego
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Wspolne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej

Dalszy uzytkownik

Globalny portal z informacjami na temat substancji chemicznych
Europejski Trybunat Obrachunkowy

Europejska Agencja Chemikaliow

Zarzadzanie obiegiem tresci

do

Europejski Obszar Gospodarczy/ Europejskie Stowarzyszenie Wolnego

Handlu

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
System elektronicznej wymiany informaciji

System ekozarzadzania i audytu

Scenariusze narazenia

Europejska Agencja Bezpieczehstwa i Zdrowia w Pracy
Czesto zadawane pytania

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow

Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania

Chemikaliow ONZ

Sie¢ centréw informacyjnych ds. REACH i CLP
Zasoby ludzkie

System zarzgdzania zasobami ludzkimi
System zarzgdzania tozsamosciami
Instrument Pomocy Przedakcesyjnej

System zintegrowanego zarzadzania jakoscig
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna
Komisja Europejska

Wymagania w zakresie informaciji
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IT Technologie informacyjne

IUCLID Miedzynarodowa Ujednolicona Baza Danych dotyczacych Chemikaliow

MB Zarzad

MSC Komitet panstw cztonkowskich

MSCA Wiasciwe organy parnstw cztonkowskich

MSP Mate i srednie przedsiebiorstwa

Nazwa IUPAC Systematyczny sposéb nazywania zwigzkéw chemicznych OECD
Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju

Odyssey Narzedzie ECHA wspierajace wykonywanie zadan w ramach oceny

PBT Trwaly, zdolny do bioakumulacji i toksyczny

PC Panstwo cztonkowskie

PIC Konwencja rotterdamska w sprawie procedury zgody po uprzednim
poinformowaniu

PPORD Badania dotyczace produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju

PPP Srodki ochrony ro$lin

(Q)SAR (llosciowa) zaleznos¢ struktura-aktywnosé

RAC Komitet ds. Oceny Ryzyka

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

REACH-IT REACH-IT jest gtéwnym systemem informatycznym zapewniajgcym
wsparcie REACH

RIPE Portal informacyjny na temat egzekwowania przepiséw REACH

R4BP Rejestr produktow biobdjczych

SAICM Strategiczne podejscie do miedzynarodowego zarzgdzania chemikaliami

SDS Karta charakterystyki

SEAC Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

SNE Oddelegowany ekspert krajowy

SIEF Forum wymiany informacji o substancjach

SON Sie¢ urzednikow ds. bezpieczenstwa

SVHC Substancja stanowigca bardzo duze zagrozenie

TA Personel zatrudniony na czas okreslony

TAIEX Instrument pomocy technicznej i wymiany informacji przeznaczony dla
krajow partnerskich

TIK Technologie informacyjno-komunikacyjne

TP Propozycje przeprowadzenia badan

UE Unia Europejska

WP Program prac

Klauzula o wytaczeniu odpowiedzialnosci: Jest to ttumaczenie robocze dokumentu oryginalnie
opublikowanego w jezyku angielskim. Oryginat dokumentu jest dostepny na stronie internetowej ECHA.



Przedstawienie Europejskiej Agencji Chemikaliow

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

Celem systemu REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i
srodowiska, propagowanie metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach, usprawnienie
swobodnego obrotu substancjami na jednolitym rynku oraz wspieranie konkurencyjnos$ci i
innowacji. W praktyce oznacza to, ze nowy mechanizm ma zlikwidowac¢ luke w wiedzy na temat
chemikaliow wprowadzonych do obrotu na rynku europejskim przed 1981 r., przyspieszy¢
wprowadzanie do obrotu bezpiecznych i innowacyjnych chemikaliéw oraz poprawi¢ skutecznosé
zarzadzania ryzykiem z nimi zwigzanym, zwfaszcza poprzez przeniesienie ciezaru dowodu przy
rozpoznawaniu i kontrolowaniu ryzyka z wtadz na przedsiebiorstwa. Warunkiem pomysinego
wdrozenia REACH jest sprawnie dziatajgca Agencja, potrafigca dostarczyé wysokiej jakosci,
niezalezne i majgce podstawy naukowe opinie w terminach okreslonych prawem, jak réwniez
zapewni¢ wtasciwe funkcjonowanie aspektéw operacyjnych przewidzianych przepisami.
Skuteczne dziatanie REACH zalezy jednak rowniez od partnerow instytucjonalnych ECHA, w
szczegolnosci panstw cztonkowskich UE, Parlamentu Europejskiego i Komisji Europejskie;.

Celem rozporzadzenia CLP jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka i
Srodowiska, a takze swobodnego przeptywu substancji, mieszanin i okreslonych wyrobow
poprzez zharmonizowanie kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepiséw
dotyczacych oznakowania i pakowania. Niebezpieczne witasciwosci chemikalidw obejmujg
zagrozenia wynikajgce z witasciwosci fizycznych oraz zagrozenia dla zdrowia cztowieka i
srodowiska, w tym rowniez zagrozenia dla warstwy ozonowej. Rozporzadzenie CLP stanowi
ponadto wkiad UE w globalng harmonizacje kryteriéw dotyczacych klasyfikacji i oznakowania
opracowanych przez Organizacje Narodéw Zjednoczonych (Globalnie Zharmonizowany System
Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow ONZ, GHS ON2Z).

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

Misja ECHA

ECHA stanowi site napedowa wsrdd agencji regulacyjnych w zakresie wdrazania przetomowych
przepiséw unijnych dotyczacych substancji chemicznych, co ma przyniesé¢ korzysci dla zdrowia
ludzi i Srodowiska oraz zwiekszy¢ innowacyjnosé i konkurencyjno$é.

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

Wizja ECHA

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

Wartosci ECHA

Przejrzystosé
Czynnie angazujemy naszych partnerow ustawodawczych i zainteresowane podmioty w nasze
dziatania i stosujemy przejrzysty proces decyzyjny. Latwo nas zrozumiec¢ i do nas dotrze¢.

Niezaleznosé

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

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

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

Zaangazowanie w dobrostan
Dziatamy na rzecz bezpiecznego i zrownowazonego stosowania chemikaliow w celu poprawy
jakosci zycia ludzi oraz ochrony i poprawy jakosci srodowiska.




Wprowadzenie

Niniejszy program prac przedstawia w skrocie cele Europejskiej Agencji Chemikaliéw na
2012 r., ktoéry bedzie pigtym petnym rokiem jej dziatalnosci. Jego podstawe stanowi
wieloletni program prac na lata 2012-2014, przyjety w czerwcu 2011 r. przez zarzad
ECHA po konsultacjach spotecznych. Struktura programu prac jest zgodna z podejsciem
ECHA opartym na zarzadzaniu kosztami dziatan. Program ten podzielony jest na 17
dziatan, z ktérych kazde ma okreslone cele i wyniki, a takze wskazniki wykonania, za
pomocg ktérych mozna monitorowac¢ osiggniecia.

W czerwcu 2009 r. Komisja Europejska (,Komisja”) zaproponowata nowe rozporzgdzenie
dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych®, ktére obecnie
jest w drugim czytaniu przez Parlament Europejski i Rade. W proponowanym
rozporzadzeniu przewiduje sie natozenie na ECHA dodatkowych obowigzkéw, w
szczegolnosci dokonywanie od 2013 r. przegladu wnioskéw o udzielenie zezwolenia na
niektére produkty biobdjcze. W 2011 r. Agencja byta w stanie rozpoczaé rekrutacje
personelu, analize zmian swoich narzedzi informatycznych i gromadzenie wiedzy
specjalistycznej w odniesieniu do rozporzadzenia, poniewaz otrzymata dodatkowe
fundusze na ten cel przed wejsciem w zycie podstawy prawne;.

W maju 2011 r. Komisja przedstawita wniosek o przeksztatcenie rozporzadzenia PIC?,
ktére dotyczy wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw. Oczekuje sie, ze
zostanie on przyjety w pierwszym czytaniu przez Parlament Europejski i Rade. W
przeksztatceniu tym niektére zadania zostang przeniesione ze Wspdlnego Centrum
Badawczego do ECHA, poczawszy od roku 2013, co oznacza, ze na zyczenie Komisji
ECHA bedzie musiata zapewni¢ wktad i wsparcie techniczne i naukowe. Ponadto ECHA
chce rozpocza¢ przygotowania do przetwarzania powiadomien o wywozie przed wejsciem
w zycie rozporzadzenia, pod warunkiem otrzymania dodatkowych funduszy na ten cel.

W grudniu 2011 r. zarzad przyjmie ostateczny budzet ECHA oraz plan zatrudnienia dla
zasobow ludzkich po ostatecznym przyjeciu budzetu ogdélnego Unii Europejskiej przez
witadze budzetowg (Rada Europejska i Parlament Europejski). W chwili opracowywania
niniejszego programu prac nie wiadomo byto, czy ECHA otrzyma 20 nowych stanowisk
na potrzeby REACH i CLP, ktére to stanowiska w 2006 r. przewidziano w ocenie skutkow
finansowych regulacji dotyczacej rozporzadzenia REACH. W programie prac zaklada sie
jednak, ze ECHA otrzyma te zasoby ludzkie w postaci 10 pracownikéw zatrudnionych na
czas okreslony i 10 pracownikow kontraktowych. Dziatania odpowiadajgce tym zasobom
ludzkim oznaczono kursywa. Ostateczny budzet ECHA bedzie opiera¢ sie na ponownym
oszacowaniu dochodéw z tytutu optat w danym roku. Jezeli catkowite dochody lub
zatwierdzone dane dotyczace personelu beda znacznie rézni¢ sie od obecnych
szacunkéw, program prac zostanie odpowiednio dostosowany.

' COM(2009)267.

2 Whniosek Komisji z dnia 5 maja 2011r. o przeksztatlcenie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 689/2008 dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych
chemikaliow.



Wyzwania i priorytety ECHA na 2012 r.

Pierwszym wyzwaniem w 2012 r. jest zapewnienie gotowosci ECHA do drugiego terminu
rejestracji REACH, ktéry przypada na dzien 31 maja 2013 r. Obejmuje to wsparcie dla
rejestrujgcych zapewniane przez centrum informacyjne ECHA i skoncentrowanie
aktualizacji wytycznych na potrzebach zwigzanych z rejestracja. ECHA bedzie udzielaé
wsparcia wiodgcym rejestrujacym, aby pomdéc im w przygotowaniu wysokiej jakosSci
dokumentaciji technicznej i raportéw bezpieczenstwa chemicznego. Niezbedne bedzie
ulepszenie procesdw skladania dokumentacji oraz istniejgcych narzedzi, a takze
ukierunkowanie dziatan komunikacyjnych i informacyjnych. Informacje zwrotne otrzymane
w odniesieniu do pierwszego terminu rejestracji wykazaly, ze internetowe systemy
rejestracji i inne narzedzia ECHA powinny by¢ gotowe w 2012 r., czyli na dtugo przed
terminem przypadajacym na 2013 r.

Drugim wyzwaniem dla ECHA bedzie sprostanie oczekiwaniom w zakresie oceny. Ta
ocena wraz z obowigzkami spoczywajgcymi na przemysle powinny u obywateli UE
wzbudzac zaufanie, ze dokumentacja rejestracyjna sktadana przez sektor przemystu jest
dobrej jakosci i spetnia wymagania. Duze obcigzenie pracg wystgpi w zakresie oceny
wszystkich propozycji przeprowadzenia badah zawartych w ztozonych w 2010r.
rejestracjach substancji niewprowadzonych, poniewaz trzeba bedzie zbadac te rejestracje
przed dniem 1 grudnia 2012r. Biorgc pod uwage spostrzezenie ECHA, ze jakos¢
dokumentacji wymaga poprawy, trzeba osiggna¢ znaczne postepy w zakresie kontroli
zgodnoséci dokumentacji rejestracyjnej dotyczacej chemikaliow w duzych ilosciach.
Ponadto trzeba bedzie rozpocza¢ ocene substancji poprzez przyjecie pierwszego
wspolnotowego kroczacego planu dziatan. ECHA bedzie musiata takze pomagaé
wilasciwym organom panstw czionkowskich w podejmowaniu decyzji dotyczacych
wszelkich potrzeb w zakresie informacji w odniesieniu do pierwszej partii substanc;ji
poddawanych takiej ocenie.

Trzecie wyzwanie bedzie dotyczyto udzielania zezwoleh — zblizajace sie terminy
sktadania wnioskdw w sprawie pierwszych substancji zawartych w wykazie substancji
podlegajgcych procedurze udzielania zezwoleh prawdopodobnie doprowadza do
znacznie wyzszej liczby wnioskow w 2012 r. Ustalonym przez Komisje celem w zakresie
polityki jest utworzenie do konca roku listy kandydackiej zawierajgcej 136 substanciji
stanowigcych bardzo duze zagrozenie. Osiggniecie tego celu bedzie wymagac
intensywnej wspoéipracy miedzy panstwami cztonkowskimi i Komisjg w zakresie
identyfikacji substancji, w odniesieniu do ktérych ECHA poproszono o udzielenie
wsparcia. W dluzszej perspektywie wiele z tych substancji przejdzie do wykazu substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen.

Czwartym wyzwaniem dla ECHA bedzie zapewnienie gotowosci Agencji na oczekiwane
wejscie w zycie nowego rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych, co nastapi w
2013 r. ECHA bedzie musiata z wyprzedzeniem przygotowa¢ systemy informatyczne na
sktadanie réznego rodzaju dokumentacji dotyczacej produktéw biobdjczych, utworzyc
Komitet ds. Produktow Biobdjczych i osiggnac jego sprawnos$é operacyjna, jak rowniez
przeprowadzi¢ rekrutacje i przeszkoli¢ ekspertow naukowych i innych w zakresie
przetwarzania i oceniania wielu rodzajéw dokumentacji. Ponadto ECHA bedzie musiata
przygotowac¢ swoje centrum informacyjne i centra informacyjne panstw cztonkowskich,
aby méc przetwarzaé pytania ze strony sektora przemystu i opracowywac¢ wytyczne,
podreczniki i inne narzedzia w celu wspierania sektora przemystu, a takze stworzy¢
kampanie informacyjng w celu powiadomienia przedsiebiorstw, wiasciwych organdw
panstw czionkowskich i innych zainteresowanych stron o obowigzkach wynikajagcych z
nowych przepisow.



Pigte wyzwanie, podobne do tego dotyczacego produktow biobdjczych, ale 0 mniejszym
zasiegu, ma by¢ skutkiem przeksztatcenia rozporzadzenia w sprawie zgody po uprzednim
poinformowaniu (PIC), poprzez ktére UE wdraza konwencje rotterdamska. Wskutek
przeksztatcenia zadania techniczne zwigzane z wdrozeniem tego rozporzadzenia majg
by¢ przeniesione z Komisji na ECHA. Chociaz wptyw tego nowego rozporzadzenia na
obcigzenie pracg ECHA jest znacznie mniejszy niz wplyw produktow biobdjczych,
powoduje jednak podobne wyzwania, poniewaz z uwagi na oczekiwane wczesne
przyjecie tego wniosku ustawodawczego etap przygotowawczy rowniez bedzie krotki i
bedzie czesciowo pokrywac sie z etapem dotyczacym produktow biobdjczych.

Oprocz tych pieciu najwazniejszych priorytetéw istnieje wiele innych wyzwah.
Wymienione ponizej gtdbwne wyzwania prowadzg do nasilenia biezacych dziatan lub sg
catkowicie nowe:

e zakonczenie przegladu wszystkich wnioskdw o objecie klauzulg poufnosci
zawartych w dokumentacji ztozonej w pierwszym terminie rejestracji REACH, w
celu zagwarantowania, ze przedstawiono odpowiednie uzasadnienie oraz ze w
przeciwnym przypadku informacje sa jak najszybciej podane do wiadomosci
publicznej;

e dostarczenie Komisji opinii na temat kilku wnioskéw w sprawie ograniczen;

e opracowanie ogolnych kryteriow w celu okreslenia, kiedy niezbedne jest
wymaganie rejestracji przez sektor przemystu lub wprowadzenie srodkéw
zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do substancji stanowigcych bardzo duze
zagrozenie, ktore sg stosowane w wyrobach.

e wspieranie panstw cztonkowskich w identyfikacji substancji budzacych
rownowazne obawy co SVHC (takie jak substancje zaburzajace gospodarke
hormonalng, substancje podobne do PBT i mozliwe substancje o wtasciwosciach
uczulajacych);

o dostarczenie Komisji opinii na temat duzej liczbe dokumentacji dotyczacych
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania otrzymanych w 2010 i 2011 r., co
oznacza znaczny wzrost obcigzenia RAC i sekretariatu ECHA pracg w celu
sformutowania tych opinii;

e aktualizacja wytycznych, np. w sprawie wymogoéw w zakresie informacji oraz
oceny bezpieczenstwa chemicznego w odniesieniu do nanomateriatdbw w ramach
REACH,;

e zagwarantowanie, ze system informatyczny, ktory zawiera dane dostarczone
przez sektor przemystu, jest bezpieczny i efektywniejszy oraz ze zapewnia
wilasciwym organom panstw czionkowskich i organom ds. egzekwowania
przepiséw przyjazny dla uzytkownika dostep dla celéw spetniania ich obowigzkow
prawnych;

e dziatanie na rzecz zawarcia pierwszych umow o wspotpracy z pahnstwami trzecimi,
ktéore to umowy umozliwig wymiane poufnych informacji i petnych ocen,
prowadzac do synergii dziatan organdw wdrazajacych przepisy zgodne z REACH;

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

e ECHA dotozy staran, aby w mozliwie najwiekszym stopniu pomaga¢ MSP.

W 2012r. ECHA stanie sie agencjg jedyng w swoim rodzaju, poniewaz bedzie
finansowana z réznych zrédet prawnych. Oczekuje sie, ze nowe rozporzadzenia wejdg w
zycie w momencie, gdy liczba zadan ECHA w ramach REACH i CLP wcigz bedzie rosta,
wiec do nowych zadan nie mozna oddelegowaé zadnego pracownika sposrdod obecnego
personelu. Nie zagraza to dazeniom ECHA do osiggniecia jak najwiekszej synergii
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miedzy wdrozeniem réznych przepisow, tak aby spowodowac jak najmniejsze obcigzenie
dla przedsiebiorstw i podatnikéw europejskich.
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1. Wdrazanie procesé6w REACH i CLP

Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie
1. Gtéwne wyzwania w 2012 r.
Rejestracja i skladanie dokumentacji

REACH opiera sie na zasadzie, ze odpowiedzialnos¢ za identyfikacje zagrozen
stwarzanych przez substancje i zarzadzanie nimi spoczywa na przedsiebiorstwie, ktére
produkuje, importuje, wprowadza do obrotu Iub stosuje dang substancje.
Przedsiebiorstwa, ktore produkujg lub importujg substancje w ilosci co najmniej 1 tony
rocznie, muszg wykaza¢, ze wywigzujg sie z tego obowigzku identyfikacji poprzez
dokumentacje rejestracyjng przediozong ECHA. Nastepnie ECHA weryfikuje kompletnos¢
przekazanych informacji i uiszczenie opftaty rejestracyjnej przed przyznaniem numeru
rejestraciji.

Jesli chodzi o naptywajace rejestracje, 2012 r. powinien by¢é zwyczajnym rokiem:
oczekuje sie, ze naptywajace dokumentacje bedg gtdwnie aktualizacjami wczesniej
ztozonych rejestracji, a odsetek rejestracji substancji wprowadzonych, ktére
przedsiebiorstwa podlegajgce pdzniejszemu terminowi rejestracji w 2013 lub 2018 r. ztozg
wczesniej, bedzie mniejszy, podobnie jak odsetek nowych rejestracji substancji
niewprowadzonych. Aktualizacje te powinny wynika¢ z powoddéw biznesowych lub
naukowych, np. gdy tonaz lub zastosowanie substanciji zarejestrowanej ulegty zmianie lub
dostepna jest nowa wiedza na temat zagrozen stwarzanych przez dang substancje, lub z
powoddw regulacyjnych, takich jak decyzje w sprawie sprawdzenia zgodnosci lub ocena
wnioskéw o objecie klauzulg poufnosci przez ECHA nastepujace po wniosku o dodatkowe
informacje. Ponadto podjeta w 2011 r. decyzja dotyczaca publikowania nazw
rejestrujgcych moze spowodowaé, ze przedsiebiorstwa beda wnioskowaty o poufne
traktowanie swoich nazw i ze wptynie znaczna liczba dodatkowych aktualizacji. Tego
scenariusza jeszcze nie przeanalizowano w ujeciu ilosciowym. Moze tez dojs¢ do
sytuacji, w ktérej substancje, ktore zarejestrowano jako potprodukty, uznano za
niespetniajgce wymogéw pozwalajgcych na zastosowanie fagodniejszych wymagan w
zakresie informacji, a zatem konieczna jest aktualizacja odpowiedniej dokumentacji, aby
zawierata kompletny zestaw danych rejestracyjnych.

Innym waznym zadaniem ECHA jest przygotowanie sie do terminu rejestracji REACH w
2013 r. Bedzie sie z tym wigzat szereg dziatan, w tym gromadzenie informaciji rynkowych
dla celow planowania, zapewnianie doradztwa rejestrujacym w celu umozliwienia
przygotowania wysokiej jakosci dokumentacji technicznej i raportow bezpieczenstwa
chemicznego, ulepszanie istniejacych narzedzi i procesdéw sktadania dokumentacji, a
takze dziatania komunikacyjne i informacyjne.

Po terminie rejestracji przypadajgcym na 2010 r. uznano, ze grupa kontaktowa
dyrektorow (DCG), ktéra zrzesza dyrektorow Komisji, ECHA i organizacje branzowe,
odegrata istotng role w osiggnieciu pomysinego rezultatu. Z tego powodu DCG
postanowita kontynuowaé prace w odniesieniu do kolejnego terminu. Jej gtdbwnym celem
w 2012 r. bedzie obserwowanie i omawianie trwajacych przygotowah do terminu
przypadajacego na 2013 r. oraz stopnia gotowosci przedsiebiorstw, jak rowniez
monitorowanie prac nad kwestiami dotyczgcymi dalszych uzytkownikéw oraz kwestii
zwigzanych z wykazem klasyfikacji i oznakowania. DCG potwierdzi réwniez zamiary
rejestracji wsrdd przedsiebiorstw, umozliwiajac w ten sposdb ECHA lepsze planowanie
zasobow ludzkich i technicznych Agencji. Ponadto DCG zajmie sie nowymi
zagadnieniami bedacymi przedmiotem zainteresowania, gdy zajdzie taka potrzeba.
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Przewiduje sie, ze w 2013 r. wsrdd rejestrujgcych bedzie wiekszy odsetek mniejszych
przedsiebiorstw, ale w tej chwili nie wiadomo, czy wskutek tego odsetek MSP wsréd
rejestrujgcych bedzie znaczgco roznit sie w poréwnaniu z 2010r. W tym kontekscie
ECHA w miare mozliwosci zoptymalizuje procedury rejestracji i mechanizmy wsparcia, w
tym uaktualni poradnik dotyczacy rejestracji. Ponadto w potowie 2012 r. bedg musiaty byé
dostepne porady, wytyczne i narzedzia dla sektora przemystu, w szczegoélnosci Chesar,
ktére beda go wspieraé, zwtaszcza wiodacych rejestrujacych, w skfadaniu dobrej jakosci
raportow bezpieczenstwa chemicznego w drugiej fali rejestracji. Zostang one opracowane
w zwigzku z programem ECHA dotyczacym oceny bezpieczenstwa chemicznego. ECHA
jest réwniez przygotowana do reagowania na konkretne potrzeby rejestrujgcych w
zakresie wsparcia, na przyktad poprzez seminaria internetowe lub udzielanie wiodgcym
rejestrujgcym specjalistycznej pomocy, jesli zgtoszone zostang takie potrzeby.

ECHA zintensyfikuje kontrole rejestracji pétproduktow w celu potwierdzenia, Zze spetniajg
one warunki okreslone w art. 17 lub 18 rozporzadzenia REACH. Ograniczone wymagania
w zakresie informacji stosujg sie jedynie w przypadkach, w ktérych zastosowanie jest
zgodne z definicjg zastosowania potproduktéw zawartg w art. 3 ust. 15 i w ktdrych istniejg
Scisle kontrolowane warunki. Nieuzasadnione zastosowanie rejestracji poétproduktow
prowadzi do braku informaciji istotnych dla zapewnienia kontroli ryzyka. Ponadto moze to
spowodowac obnizenie priorytetu substanciji pod wzgledem wybrania jej jako substancji
SVHC umieszczanej na licie kandydackie. Moze tez prowadzi¢ do nieuzasadnionego
obnizenia priorytetu substancji z listy kandydackiej w odniesieniu do dalszego
zarzadzania ryzykiem, a takze moze powodowac bezpodstawne zwolnienie zastosowan
substancji wymienionych w zataczniku XIV z wymogdéw w zakresie udzielania zezwolen. Z
tego wzgledu ECHA bedzie sprawdzac, czy dana substancja jest rzeczywiscie stosowana
jako potprodukt lub czy stosowane sg Scisle kontrolowane warunki. W razie potrzeby
rejestrujgcy zostanie wezwany do przedstawienia istniejgcych danych potwierdzajgcych
spetnienie warunkéw. Wihasciwe organy panstw cztonkowskich i organy odpowiedzialne
za egzekwowanie przepisOw sg proszone o podejmowanie dziatania w sprawach
dotyczacych korespondencji z takimi rejestrujgcymi w ich kraju, tak aby w przypadku
niespetniania warunkéw co do statusu potproduktdéw organy te mogty podjaé dziatania
egzekucyjne. W przypadku gdy warunki okreslone w art. 17 lub 18 rozporzadzenia
REACH nie sg spetnione, decyzje w sprawie sprawdzenia zgodnosci mozna réwniez
wykorzysta¢é w celu zapewnienia zgodnosci dokumentacji ze standardowymi
wymaganiami w zakresie informaciji.

W 2012 r. ECHA bedzie nadal usprawnia¢ wszystkie procesy sktadania dokumentacji. W
szczegolnosci oczekuje sie, ze do systemu REACH-IT zostang wprowadzone wnioski o
udzielenie zezwolenia i wnioski o stosowanie alternatywnej nazwy chemicznej zgodnie z
art. 24 rozporzadzenia CLP.

Udostepnianie danych i identyfikacja substancji

Przedsiebiorstwa produkujace lub importujace te samag substancje skfadajg dokumenty
rejestracyjne wspodlnie, po wzajemnym udostepnieniu danych i wspdlnym okresleniu
dalszych potrzeb w zakresie badan, co pomaga unikng¢ niepotrzebnych badan na
zwierzetach i ograniczy¢ koszty ponoszone przez rejestrujgcych. REACH oferuje réwniez
rejestrujgcym mozliwos¢ korzystania z tzw. podejscia przekrojowego, to jest
przewidywania wtasciwosci i skutkéw ich substancji w stosunku do wtasciwosci i skutkow
innej substancji nalezacej do tej samej kategorii substancji. Udana wspodlna rejestracja,
prawidtowe udostepnianie danych i wilasciwe podejscie przekrojowe sg mozliwe tylko
wtedy, gdy wszystkie strony jasno pojmujg identyfikacje substancji w ramach REACH. W
rzeczywistosci prawidtowa identyfikacja substancji stanowi podstawe wszystkich
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proceséw REACH i CLP, poniewaz rozporzadzenia REACH i CLP funkcjonujg w oparciu
0 koncepcje substancji.

Oczekuije sie, ze w 2012 r. liczba realizowanych dziatan w zakresie identyfikacji substancji
pozostanie wysoka, poniewaz tozsamo$¢ substancji rejestrowanych w pierwszym
terminie bedzie podlegaé¢ kontroli za posrednictwem innych proceséow REACH. Na
przyktad propozycje przeprowadzenia badan w odniesieniu do substancji mozna ocenié
wytgcznie wéwczas, gdy dang substancje zidentyfikowano w dokumentac;ji rejestracyjnej.
Aby zapewni¢ spéjnos¢ identyfikacji substancji we wszystkich procesach REACH i CLP,
ECHA dokona przegladu wszystkich proceséw z punktu widzenia identyfikacji substanciji,
a takze w razie potrzeby udokumentuje podejscie i uaktualni wytyczne. W stosownych
przypadkach ECHA bedzie rowniez wspiera¢ stowarzyszenia branzowe i rejestrujgcych w
wyjasnianiu identyfikacji ich substancji na potrzeby rejestracji w 2013 r.

Oprocz identyfikacji substancji oczekuje sie, ze przedsiebiorstwa, ktére aktywnie
przygotowujg dokumentacje rejestracyjne do przedtozenia w terminie przypadajagcym w
2013 r., bedg zajmowaty sie udostepnianiem danych i negocjacjami co do podziatu
kosztow. ECHA bedzie wspiera¢ te procesy w oparciu o doswiadczenia zdobyte w 2010
r., aby uftatwi¢ wszystkim stronom zrozumienie wymagan w ramach REACH i promowac¢
najlepsze praktyki. Bedzie to odzwierciedlone w aktualizacji poradnika na temat
udostepniania danych, ktéra ma zosta¢ opublikowana w 2012 r. W szczegolnosci ECHA
chce poszerzyé wiedze MSP na temat ich praw w zakresie udostepniania danych w
ramach REACH i przypomnie¢ wszystkim przedsiebiorstwom, Ze warunki udostepniania
danych, w tym koszty, muszg by¢ nie tylko sprawiedliwe, przejrzyste i niedyskryminujace,
ale i proporcjonalne do mniejszych potrzeb w zakresie informacji w odniesieniu do
drugiego terminu rejestracji. Ma to na celu zminimalizowanie wystepowania faktycznych
sporéw dotyczacych udostepniania danych.

Nawet w kontek$cie tych planowanych dziatan oczekuje sie, ze liczba nowych wnioskow i
sporow dotyczacych udostepniania danych i przedstawionych ECHA pod arbitraz
prawdopodobnie wzrosnie w 2012 r. z powodu przygotowan do drugiego terminu
rejestracji. ECHA dano dos¢ ograniczong role w tym procesie. Krotko méwigc, ECHA
musi oceni¢ korespondencje miedzy obiema stronami i ustali¢, ktéra z nich byta
odpowiedzialna za niepowodzenie negocjacji poprzez niepodejmowanie uzasadnionych
staran w celu osiggniecia pozytywnego wyniku. Na podstawie doswiadczen zdobytych w
2010 r. Agencja dokona jednak przegladu swoich procedur w zakresie rozstrzygania
sporow, aby byly one jak najefektywniejsze dla wszystkich zaangazowanych stron. ECHA
bedzie rowniez dostarcza¢ wiasciwym organom panstw czionkowskich informacji na
temat charakteru i wynikéw sporéw.

Oczekuje sie, ze réwniez dziatania w zakresie udostepniania danych poprzez proces
przetwarzania zapytan, w tym dostarczanie potencjalnym rejestrujgcym danych starszych
niz 12-letnie, pozostang w 2012 r. dos¢ liczne. Tendencja polegajgca na otrzymywaniu
zaskakujgco duzej liczby zapytan dotyczacych substanciji wprowadzonych, ktéra pojawita
sie jesienig 2010 r., wydaje sie utrzymywaé, a im wiecej substancji rejestruje sie, tym
wiecej kontaktéw nalezy zebraé po zapytaniu. Wskutek postepdéw poczynionych w 2011 r.
ECHA bedzie utrzymywacC poziom zapytan przetworzonych w docelowych ramach
czasowych. Z uwagi na to ECHA jeszcze bardziej usprawni proces przetwarzania
zapytan, aby zapewni¢ szybka procedure w wiekszym stopniu ukierunkowang na
efektywne udostepnianie danych. Przedsiebiorstwa po raz pierwszy produkujace lub
importujace substancje wprowadzone w ilosciach co najmniej 1 tony rocznie bedg stale
pojawia¢ sie na rynku UE. ECHA bedzie otrzymywaé od tych przedsiebiorstw spdznione
rejestracje wstepne maksymalnie na rok przed ich terminem rejestracji i w stosownych
przypadkach bedzie oferowa¢ wsparcie w zakresie dziatan w ramach (lub
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poprzedzajacych) SIEF, zwlaszcza w odniesieniu do nowo utworzonych SIEF i wiodacych
rejestrujgcych.

Rozpowszechnianie — dostep publiczny do informacji droga elektroniczna

Publiczne i bezptatne udostepnianie na stronie internetowej ECHA informacji na temat
chemikaliéow nadal bedzie dla ECHA priorytetem w 2012 r., poniewaz wyraznym celem
REACH jest lepsze informowanie obywateli o potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z
uzywanymi przez nich chemikaliami. W 2012 r. ECHA bedzie usprawniaé swoje
procedury, aby szybciej rozpowszechnia¢ informacje na temat substancji chemicznych
pochodzace z réznych rodzajow dokumentacii, ktore otrzymuje. Ponadto ECHA bedzie
uzupetnia¢ juz opublikowane informacje tozsamoscia rejestrujacych i numerami rejestracji
przypisanymi tym substancjom, a takze dodatkowymi informacjami na temat wtasciwosci
substanciji, takimi jak wyniki oceny PBT. Ponadto ECHA bedzie réwniez stale poprawiac
uzytecznos¢ danych prezentowanych na stronie internetowej stuzacej rozpowszechnianiu
informaciji i zwiekszac ich przyjaznos¢ dla uzytkownika. Aby zapewniC jak najszerszemu
gronu odbiorcéw dostep do danych rozpowszechnianych przez ECHA, informacje
publikowane na stronie internetowej ECHA nadal bedg mozliwie szybko taczone z
portalem eChemPortal OECD.

REACH umozliwia przedsiebiorstwom wnioskowanie o zapewnienie poufnosci pewnych
elementéw ich dokumentacji w celu ochrony ich poufnych informacji handlowych. Zawarte
w dokumentacji wnioski o objecie klauzulg poufnosci sg oceniane zgodnie z ustalonymi i
przejrzystymi kryteriami. Informacje uznane za poufne nie sg rozpowszechniane. Ponadto
jesli ztozono wniosek o objecie nazwy IUPAC klauzulg poufnosci, ECHA weryfikuje nazwe
publiczng proponowang przez rejestrujgcego w celu zagwarantowania, ze wiasciwie
odzwierciedla ona charakter chemiczny danej substancji. Ocena wszystkich wnioskéw o
objecie klauzulg poufnosci ztozonych w terminie uptywajgcym w 2010 r. zostanie
ukonczona w 2012 r., tak aby ECHA mogta udostepni¢ maksymalng ilo$¢ informac;i.

2. Cele i wskazniki

@)

ele

—_— |

Wszystkie dokumentacje, zapytania i spory dotyczgce udostepniania danych sg
przetwarzane, a wnioski o objecie klauzulg poufnosci sg oceniane zgodnie ze
standardowymi procedurami przyjetymi przez ECHA oraz zgodnie z terminami lub
celami okreslonymi prawem. Decyzje sgq nalezycie uzasadnione i cechuje je
wysoka jakos¢ techniczna i naukowa.

2. W rozsadnym terminie po rejestracji spoteczenstwo ma tatwy dostep do informacii
ze wszystkich dokumentacji dotyczacych zarejestrowanych substancii.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2012 r. Sposob i czestosé
weryfikacji

Odsetek  rejestracji, zgtoszen 100% Czas odnotowany w
PPORD oraz sporéw dotyczacych miesieczne;j
udostepniania danych sprawozdawczosci
przetworzonych w ramach REACH-IT
czasowych przewidzianych

prawem.

Odsetek zapytan przetworzonych 80% Czas odnotowany w
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w docelowych ramach czasowych miesiecznej

(20 dni roboczych). sprawozdawczosci
REACH-IT

Poziom oceny wnioskéw o objecie 100% Ocena odnotowana w

klauzulg poufnosci wynikajacych z systemie przeptywu

dokumentacji rejestracyjnych, pracy. Monitorowanie

ktérym do kohca 2011r. miesieczne

przyznano numer rejestraciji.

Odsetek informacji publicznych 90% Odnotowany odsetek

opublikowanych ze wszystkich publikaciji.

dokumentaciji rejestracyjnych Monitorowanie

otrzymanych przez ECHA od miesieczne

rozpoczecia dziatalnosci przez

Agencije.

Poziom zadowolenia Wysoki Roczne badanie

zainteresowanych stron z jakosci
udzielanego wsparcia naukowego,
technicznego i administracyjnego.

sondazowe

3. Gtéwne wyniki

e Przetworzenie okoto 5 000 rejestracji i 200 PPORD oraz ocenienie 30 PPORD.

Przetworzenie okoto 1 800 dokumentacji dotyczacych zapytan i 75 sporow
dotyczacych udostepniania danych.

Ocenienie do 750 wnioskdéw o objecie klauzulg poufnosci z okresu 2010-2011 r. i
co najmniej 160 nowych wnioskdw.

Opublikowanie na stronie internetowej ECHA informacji z dokumentaciji
rejestracyjnych i powigzanie ich z portalem echem portal OECD.

Obecnos$¢ aktualnych podrecznikow oraz innych istotnych informacji.

Praktyczne porady dla rejestrujacych (w tym warsztaty i szkolenie) na temat
sposobow poprawy jakosci ich CSR oraz jakosci scenariuszy narazenia
przekazywanych na nizszych szczeblach fancucha dostaw. Obejmuje to przyktady
dobrej jakosci w odniesieniu do CSR.
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Dziatanie 2: Ocena
1. Gléwne wyzwania w 2012 r.
Ocena dokumentacji

Ocena dokumentacji obejmuje zaréwno badanie propozycji przeprowadzenia badan, jak i
sprawdzenie zgodnosci. Celem sprawdzenia zgodnosci jest skontrolowanie, czy
dokumentacja rejestracyjna jest zgodna z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu
REACH, podczas gdy kontrolowanie propozycji przeprowadzenia badan ma na celu
zagwarantowanie, ze generowanie informacji na temat danej substanciji jest dostosowane
do rzeczywistych potrzeb w zakresie informacji i ze unika sie zbednych badan na
zwierzetach. Ocena dokumentacji wymaga podejmowania decyzji naukowych z
wykorzystaniem wiedzy specjalistycznej z zakresu rozmaitych dyscyplin naukowych.
Decyzje ECHA bedg podlega¢ kontroli naukowej i prawnej ze strony zainteresowanych
rejestrujgcych i panstw cztonkowskich. To z kolei wymaga, aby oceny naukowe
prowadzace do decyzji prawidlowych z prawnego punktu widzenia byly oparte na
solidnych podstawach. Stanowi to powazne wyzwanie dla sekretariatu ECHA,
szczegolnie w potaczeniu z wymogiem dokonywania setek ocen dokumentacji rocznie
oraz z faktem, ze proces podejmowania decyzji wymaga udziatu wszystkich panstw
cztonkowskich i obejmuje wiele krokéw proceduralnych.

ECHA jest zobowigzana do badania wszystkich propozycji przeprowadzenia badan
przedtozonych przez rejestrujgcych lub dalszych uzytkownikéw oraz do przygotowania
projektu decyzji w terminach okreslonych w rozporzgdzeniu REACH. W 2012 r. ECHA
nadal bedzie sprawdzaé propozycje przeprowadzenia badan zawarte w rejestracjach
ztozonych w terminie przypadajgcym w 2010 r. Projekty decyzji dotyczace tych rejestracji
muszg by¢é gotowe do dnia 1 grudnia 2012r. Ponadto w przypadku propozycji
przeprowadzenia badan dotyczacych wszystkich zarejestrowanych  substancji
niewprowadzonych projekty decyzji trzeba przygotowac w ciggu 180 dni. Z uwagi na duzg
liczbe propozycji przeprowadzenia badan zawartych w dokumentacji rejestracyjnej
ztozonej w 2010 r. ECHA bedzie musiata przeznaczy¢ znaczng czes¢ swoich zasobow na
ocene tych propozyciji.

Sprawdzanie zgodnosci jest zadaniem regulacyjnym, ktére ECHA wykorzystuje do
realizacji celow okreslonych w motywie 65 rozporzgadzenia REACH, czyli budowania
zaufania co do ogéinej jakosci dokumentacji rejestracyjnych oraz zgodnos$ci z wymogami
REACH. Zadanie to stato sie wazniejsze z uwagi na fakt, ze ECHA dostrzegta ogding
potrzebe poprawienia jakosci rejestracji. ECHA jest zobowigzana do sprawdzenia
zgodnosci co najmniej 5% ztozonych rejestracji dla kazdego zakresu wielkosci obrotu. W
odniesieniu do dokumentacji ztozonych w pierwszym terminie rejestracji w 2010 r. ECHA
zobowigzata sie do osiggniecia tego celu ustalonego na poziomie 5% do konca 2013 r.
Na podstawie tego planu nalezy w 2012 r. przeprowadzi¢ 250 sprawdzen zgodno$ci.
Ustalanie kolejnosci na potrzeby sprawdzania zgodnosci bedzie réowniez obejmowato
dokumentacje dotyczgce substancji, ktére zarejestrowano w formie nanomateriatu lub co
do ktérych wiadomo, Zze sg stosowane w takiej formie.

Sprawozdanie dotyczace wdrazania alternatywnych metod w celu spetnienia wymagan w
zakresie informacji okreslonych w zatacznikach do rozporzadzenia REACH, ktére
opracowano na mocy art. 117 ust. 3 i opublikowano w 2011 r., wykazato, ze wymagania w
zakresie informacji w odniesieniu do badan dtugookresowych czesto spetniano przez
zastosowanie podejscia przekrojowego i przedstawienie argumentow przemawiajgcych
za pominieciem standardowych wymagan w zakresie informacji. Jednoczes$nie wyniki
sprawdzen zgodnosci wskazujg na to, ze jakos¢ podejscia przekrojowego i argumenty za
pominieciem badan sg czesto niewystarczajace i nieodpowiednie dla klasyfikacji i
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oznakowania lub oceny ryzyka. Fakty te bedg brane pod uwage przy ustalaniu kolejnosci i
ukierunkowaniu przysztych sprawdzen zgodnoéci. ECHA bedzie promowaé wyzszg
jako$¢ dokumentacji rejestracyjnych i zwraca¢ w kampanii rejestracyjnej w 2013 r.
szczegolng uwage na jakos¢ tych dokumentacii (np. na uzasadnienie odstepstw od badan
zaleznych od narazenia i na korzystanie z metod alternatywnych) pod wzgledem tych
aspektow, co do ktérych rejestrujgcy czesto nie spetniajg oczekiwan, a takze nadal bedzie
zachecac rejestrujgcych do aktywnego aktualizowania ich dokumentac;ji rejestracyjne;j.

Konieczne bedzie dalsze budowanie potencjatu naukowego i administracyjnego
personelu ECHA, poniewaz dokumentacja na temat produkowanych w duzych ilosciach
substancji wprowadzonych, ktére zostaly zarejestrowane do dnia 1 grudnia 2010 r.,
zawiera najwiekszg ilos¢ informacji na dokumentacje. Z dotychczasowych doswiadczen
ECHA wynika, ze znaczna czes¢ tych informacji nie zostata wygenerowana przy
zastosowaniu obecnych standardow i metod badan gwarantujacych jako$é. Ponadto
opracowane na mocy art. 117 ust. 3 sprawozdanie dotyczace stosowania metod
alternatywnych wykazato, ze w wielu przypadkach rejestrujacy przyjmowali podejscie
przekrojowe i stosowali grupowanie w celu spetnienia wymagan w zakresie informacji w
stosunku do bardziej skomplikowanych wiasciwosci krytycznych, ktére to wiasciwosci
wigzatyby sie z wysokimi kosztami i przeprowadzaniem badan na duzej liczbie zwierzat w
celu spetnienia standardowych wymagan w zakresie informacji. To nieuchronnie
skomplikuje ocene dokumentacji oraz spowoduje pojawienie sie ztozonych i trudnych z
naukowego punktu widzenia pytan. Biorac pod uwage obecnie planowane zasoby i
biezgce zatozenia, ECHA oczekuje, ze bedzie w stanie rownolegle wykonywaé okoto 600
ocen dokumentacji rocznie.

Ogolne wyniki procesow oceny z 2011 r. zostang przedstawione w corocznym
sprawozdaniu z postepéw prac przedtozonym przez ECHA pod koniec lutego 2012r.
Sprawozdanie takie bedzie zawierato zalecenia dla potencjalnych rejestrujgcych w celu
poprawy jakosci przysztych rejestracji, jak réwniez informacje zwrotne majace na celu
optymalizacje alternatywnych metod badan na zwierzetach i strategii oceny. Aby
przyczyni¢ sie do ogodlnego sukcesu rozporzadzenia REACH oraz do bezpiecznego
stosowania substancji w catym tancuchu dostaw, ECHA opracuje i przekaze niezbedne
informacje. ECHA bedzie wykorzystywata rézne narzedzia i kanaty komunikaciji, takie jak
imprezy dla zainteresowanych stron, warsztaty i broszury informacyjne, aby
zagwarantowac, ze sektor przemystu prawidtowo pojmuje ocene dokumentacji i ma na
ten temat informacje zwrotne. W kontekécie oceny dokumentacji ECHA przekaze takze
catemu sektorowi przemystu — w stosownych przypadkach — swoje wnioski i zalecenia co
do podniesienia jakosci raportdow bezpieczenstwa chemicznego i scenariuszy narazenia.

Kolejny termin rejestracji przypadajacy na maj 2013 r. bedzie wymagat wiekszej
komunikacji i interakcji z sektorami przemystu w celu poprawienia jakosci rejestracji w
Swietle wiedzy zdobytej przy okazji rejestracji w pierwszym terminie. Potrzebna bedzie
rowniez dalsza komunikacja z innymi zainteresowanymi stronami, zwlaszcza w
odniesieniu do trwajgcych ocen propozycji przeprowadzenia badan oraz potencjalnych
decyzji o przeprowadzenie badan in vivo na zwierzetach. Dla obu rodzajow
zainteresowanych stron opracowane zostang specjalne strategie.

Ocena substancji

Ocena substancji ma na celu zweryfikowanie, czy substancja stanowi zagrozenie dla
zdrowia cziowieka lub dla srodowiska. Oceny substancji sg przeprowadzane przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich (MSCA) i obejmujg ocene wszystkich dostepnych
informacji oraz, w stosownych przypadkach, wezwania do udzielenia dodatkowych
informacji przez rejestrujgcych. Informacje zbierane i odbierane w wyniku oceny
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substanciji i wyciggane wnioski sg udostepniane i majg by¢ wykorzystywane w dziataniach
prowadzonych w ramach innych proceséw REACH i CLP lub innych ramach prawnych.

Wspoélnotowy kroczacy plan dziatan

ECHA pefni gtéwng role przy ustanawianiu i aktualizowaniu wspdélnotowego kroczacego
planu dziatan (CoRAP) dla substancji podlegajgcych ocenie. Pierwszy CoRAP zostanie
przyjety do dnia 28 lutego 2012r. Bedzie zawiera¢ wykaz substancji i panstw
cztonkowskich odpowiedzialnych za ich ocene na 2012 r., a takze w mozliwym zakresie
na lata 2013 i 2014. CoRAP jest aktualizowany corocznie do dnia 28 lutego. Pierwsza
roczna aktualizacja ma nastgpi¢ do dnia 28 lutego 2013 r.

Przy kazdej corocznej aktualizacji ECHA zastosuje etapowa procedure wyboru i ustalania
kolejnosci pod wzgledem waznosci. W 2012 r. znaczny nacisk zostanie potozony na
dalsze udoskonalenie i wdrozenie przyjetych kryteriow wyboru okreslonych w CoRAP na
2011 r. Wybor kandydujacych substancji w ramach CoRAP bedzie polega¢ na stosowaniu
narzedzi informatycznych do ustalania kolejnosci, ktére bedg stale udoskonalane w 2012
r. Wybér i ustalanie kolejnosci beda wymagaly znaczacej weryfikacji specjalistycznej i
recznej dokumentacji rejestracyjnych, ktére zostang wybrane za pomocg narzedzi
informatycznych. Specjalistyczne doradztwo bedzie takze potrzebne do opracowania
dokumentéw uzasadniajgcych wybdér nowych kandydujacych substancji w ramach
CoRAP. ECHA zapewni takze odpowiednie powigzania miedzy ogélnym rozwojem planu
CoRAP a innymi procesami, co moze doprowadzi¢ do ustanowienia
(ogodlnowspolnotowych) srodkéw zarzadzania ryzykiem (w zakresie udzielania zezwolen,
ograniczen oraz klasyfikacji i oznakowania).

Wspoitpraca z panstwami czionkowskimi nad rocznymi aktualizacjami CoRAP bedzie
obejmowata interakcje z wtasciwymi organami tych panstw w celu osiggniecia synergii
niezbednej dla procesu wyboru i ustalania kolejnosci.

Proces oceny substancji

ECHA peini rowniez role koordynacyjng w ogoélnym procesie oceny substancji. Po
opublikowaniu pierwszego CoRAP do dnia 28 lutego 2012 r. wtasciwe organy panstw
cztonkowskich rozpoczng swoje odpowiednie dziatania w zakresie oceny. Poniewaz
proces ten jest przeprowadzany po raz pierwszy, wtasciwe organy panstw cztonkowskich
mogg chcie¢ uzyska¢ wsparcie i szkolenie w celu wykonania swoich zadan. W 2012r.
ECHA bedzie nadal zapewnia¢ wyrazne wsparcie procesu oceny. ECHA wraz z
wiasciwymi organami panstw czionkowskich zdefiniuje odpowiednie kroki na potrzeby
tego procesu oraz udostepni niezbedne szablony stuzgce rejestrowaniu wykonanej pracy
i instrukcje. W 2012 r. proces oceny substancji zostanie w petni wdrozony w praktyce.
Jego dalszy rozwdj pod wzgledem proceduralnym zostanie okreslony we wspétpracy z
wiasciwymi organami panstw czionkowskich w drodze pragmatycznego i skutecznego
dialogu. W oparciu o zdolnosci okreslone przez te organy w 2011 r. szacuje sie, ze w
2012 r. ocene substancji mozna przeprowadzi¢ w odniesieniu do okoto 40 substancji.
Podczas warsztatow ECHA dotyczacych oceny substancji, ktore odbyty sie w maju 2011
r., wtasciwe organy panstw cztonkowskich poprosity o prawne i naukowe wsparcie w
postaci szczegdtowych seminaridéw i szkolen dla pracownikéw tych organéw, zwtaszcza w
2012 r., ktory jest pierwszym rokiem wdrazania tego nowego procesu.

W wyniku oceny substancji wiasciwe organy panstw cztonkowskich mogg zaproponowac
projekt decyzji zawierajacej wymagania w zakresie informacji, aby wyjasnic¢
zidentyfikowane przez nich obawy. Podobnie jak w przypadku oceny dokumentacji, w
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procesie decyzyjnym uczestniczy wszystkie 27 panstw czionkowskich, a takze komitet
panstw cztonkowskich, jezeli panstwa czionkowskie zgtaszaja propozycje zmian do
projektu decyzji panstwa cztonkowskiego przedktadajgcego sprawozdanie. W przypadku
jednomysinosci w MSC ECHA podejmuje jednak ostateczng decyzje. Jezeli stanowisko
nie jest jednomysine, decyzje podejmuje Komisja. ECHA zatem bedzie prébowac
dopilnowaé, aby projekty decyzji w sprawie wymagah w zakresie informacji zostaty
ukonczone w wymaganym prawem terminie oraz byty spojne pod wzgledem naukowymi
oraz zgodne z literg prawa. ECHA bedzie katalizatorem dla tych pierwszych 40
substanciji, ktérych dokumentacje mogg by¢ przetwarzane przez wiasciwe organy panstw
cztonkowskich. Szacuje sie, ze doprowadzi to do opracowania 40 raportéw i 30 projektow
decyzji, ktore personel ECHA bedzie musiat skontrolowaé pod katem zgodnosci prawnej i
naukowe;.

Ponadto ECHA bedzie réwniez koordynowata proces oceny substancji pod wzgledem
administracyjnym. Bedzie sie to wigzato m.in. z zawarciem indywidualnych uméw o
Swiadczenie ustug miedzy ECHA i poszczegdlnymi wiasciwymi organami panstw
cztonkowskich (w ramach istniejacej umowy ramowej), powierzeniem tym organom
wykonywania i dokumentowania zadan w zakresie oceny substancji oraz przetwarzaniem
faktur przesytanych ECHA. W niektérych przypadkach po podpisaniu umowy o
Swiadczenie ustug przewidziana jest przedptata w wysokosci 25% tacznej sumy.

Przekazywanie rejestrujgcym oraz ogotowi spoteczenstwa informacji na temat postepow
w ocenie substancji to réwniez zadanie wchodzace w zakres obowigzkéw ECHA. W 2012
r. opublikowane zostang kryteria wyboru substancji w ramach CoRAP oraz przyjety
CoRAP.

2. Cele i wskazniki
Cele
1. Przygotowanie naukowo uzasadnionych i prawidtowych pod wzgledem prawnym
projektéw decyzji dotyczacych oceny dokumentacji zgodnie z wymogami
prawnymi i planowaniem wieloletnim.
2. Zagwarantowanie przez ECHA efektywnego startu oceny substancji poprzez
opublikowanie pierwszego CoRAP oraz zapewnienie odpowiedniej koordynac;ji i

wsparcia wtasciwych organow panstw czionkowskich wykonujgcych faktyczng
prace w zakresie oceny.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2012 r. Sposoéb i czestosé

weryfikacji

Odsetek sprawdzen zgodnosci w 100% Miesieczne sprawozdanie

ramach czasowych przewidzianych wewnetrzne

prawem.

Odsetek zbadanych  propozyciji 100% Miesieczne sprawozdanie

przeprowadzenia badan w ramach wewnetrzne

czasowych przewidzianych

prawem.

Odsetek sprawdzen zgodnosci 35% Kwartalne sprawozdanie

wykonanych dla osiggniecia wewnetrzne
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zaktadanego celu sprawdzenia 5%
dokumentacji ztozonych w terminie
w 2010 r. dla najwyzszego zakresu
wielkos$ci obrotu.

Odsetek projektow decyzji 90% Miesieczne sprawozdanie
przyjetych  jednogtosnie  przez wewnetrzne

MSC.

Poziom zadowolenia witasciwych Wysoki Roczne badanie sondazowe

organdow panstw cztonkowskich ze
wsparcia ECHA w zakresie oceny
substanciji.

3. Gtéwne wyniki

Zbadanie 360 propozycji przeprowadzenia badan i przygotowanie projektéw
decyzji.

Wykonanie 250 sprawdzen zgodnosci.

Opublikowanie pierwszego CoRAP do dnia 28 lutego 2012 r.

Zainicjowanie przez panstwa cztonkowskie do 40 ocen substancji zgodnie z
CoRAP, tak aby mozna byto ukonczy¢ te oceny w terminie okreslonym w prawie
(luty 2013r.), oraz skuteczne kierowanie tym procesem przez ECHA i
koordynowanie go.

Opublikowanie do dnia 28 lutego 2012 r. sprawozdania dotyczgcego oceny na
mocy art. 54 rozporzgdzenia REACH.

Komunikacja i interakcja z sektorem przemystu w celu przygotowania sie do
nastepnego terminu rejestraciji.
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Dzialanie 3: Zarzadzanie ryzykiem
1. Gléwne wyzwania w 2012 r.
Udzielanie zezwolen

Proces udzielania zezwolenia w ramach REACH ma na celu zagwarantowanie
sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego przy zagwarantowaniu, ze ryzyko
stwarzane przez substancje stanowigce bardzo duze zagrozenie (SVHC) jest wtasciwie
kontrolowane oraz ze substancie te sg stopniowo zastepowane odpowiednimi
alternatywnymi substancjami lub technologiami, o ile sg one wykonalne z ekonomicznego
i technicznego punktu widzenia.

Identyfikacja SVHC i zalecenia dotyczace zatacznika XIV

W celu osiggniecia celu w zakresie polityki, ktéry w trakcie wizyty w ECHA w marcu
2010 r. ogtosili wiceprzewodniczacy Komisji Europejskiej i komisarz ds. przemystu i
przedsiebiorczosci Antonio Tajani oraz komisarz ds. $rodowiska Janez PotoCnik, w
2012 r. do ECHA musi wptynaé¢ wiecej niz 60° dokumentacji dotyczacych SVHC. ECHA
bedzie nadal wypetniaC swoje obowigzki polegajgce na wspieraniu Komisji w
identyfikowaniu najlepszych mozliwych kandydatéw i przygotuje przynajmniej piec
dokumentaciji.

Przetwarzanie dokumentacji SVHC doprowadzi ostatecznie do aktualizacji listy
kandydackiej w potowie roku lub tuz przed jego koncem. ECHA nadal bedzie rowniez
dostarcza¢ panstwom czionkowskim narzedzi i srodkow stuzgcych koordynowaniu ich
pracy w odniesieniu do SVHC oraz zapewnia¢ szkolenie i inne wsparcie w zakresie
przygotowywania dokumentacji zgodnej z zatgcznikiem XV w odniesieniu do SVHC. Ma
to na celu utatwienie sktadania dobrej jakosci dokumentacji przez jak najwiekszg liczbe
panstw cztonkowskich. Ponadto ECHA wesprze panstwa czionkowskie w identyfikacji
substancji budzacych réwnowazne obawy co SVHC (takich jak substancje zaburzajgce
gospodarke hormonalng i substancje podobne do PBT oraz mozliwe substancje o
wiasciwosciach uczulajgcych).

W 2012r. ECHA rozpocznie nowg procedure ustalania kolejnosci, prowadzaca
ostatecznie do powstania nowego zalecenia w sprawie wpisania substancji do zatgcznika
XIV do rozporzadzenia REACH (wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen), ktére zostanie przedtozone Komisji pod koniec 2012 r.

Whnioski o udzielenie zezwolenia

ECHA spodziewa sie, ze przed koncem 2012 r. otrzyma maksymalnie 30 wnioskéw o
udzielenie zezwolenia, bioragc pod uwage fakt, ze najpozniejsze terminy skfadania
whioskow w odniesieniu do pierwszych pieciu substancji z wykazu substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwoleh mieszczg sie w przedziale od lutego do
sierpnia 2013 r. Chociaz ECHA przygotowata sie na otrzymanie tych wnioskéw, to jest
oczywiste, ze — podobnie jak w przypadku pierwszych rejestracji substancji —
wnioskodawcy, ECHA i zainteresowane strony bedg ,uczy¢ sie przez dziatanie”. Dlatego
tez na podstawie zgtoszen przestanych przez wnioskodawcéw ECHA planuje zapewnié
wnioskodawcom mozliwos¢ ubiegania sie o sesje informacyjng, aby uzyskac¢ wyjasnienia
dotyczace  dowolnych  pozostatych  zagadnien  technicznych  zwigzanych z
przygotowywaniem i sktadaniem wnioskéw. Szczegélnym wyzwaniem bedzie osiggniecie

% Liczba ta zostanie zweryfikowana po podjeciu w grudniu ostatecznej decyzji w sprawie wiaczenia
do wykazu klasyfikacji i oznakowania.
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gotowosci obstugiwania rosngcej od 2013 r. liczby wnioskow i stopniowego budowania
informatycznego systemu (przeptywu pracy). Ogdlnie rzecz biorgc, gtbwnym wyzwaniem
dla ECHA, w tym jej komitetow, jest skuteczne zarzadzanie tymi wnioskami i opracowanie
wysokiej jakosci opinii dotyczacych wnioskow, ktore to opinie mogg efektywnie wesprzeé
proces podejmowania przez Komisje decyzji odnosnie do udzielenia lub odmowy
udzielenia zezwolenia.

Ograniczenia

W rozporzadzeniu REACH przewidziany jest proces ograniczenia, ktéry stuzy do
regulowania produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania niektérych substancji,
jezeli powodujg one niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub sSrodowiska.
Ograniczenie to ma stanowi¢ zabezpieczenie umozliwiajace zarzadzanie ryzykiem, ktore
nie jest jeszcze odpowiednio kontrolowane przez przemyst lub ktére nie jest
uwzglednione w innych procesach REACH.

Na zadanie ECHA udzieli Komisji wsparcia technicznego przy podejmowaniu decyzji
dotyczacych pierwszych czterech dokumentacji w sprawie ograniczen*, w odniesieniu do
ktérych Komisji przekazano w 2011 r. opinie RAC i SEAC.

ECHA wesprze Komisje w identyfikowaniu najlepszych mozliwych substancji, dla ktérych
ECHA przygotuje dokumentacje w sprawie ograniczen. Na Zzadanie Komisji ECHA w
2012 r. przygotuje lub zakonczy przygotowywanie co najmniej jednej dokumentacji w
sprawie ograniczen zgodnej z zatgcznikiem XV.

ECHA planuje opracowa¢ dwie do czterech opinii dotyczacych dokumentacji w sprawie
ograniczen zgodnej z zatgcznikiem XV. Zostalyby przekazane Komisji w 2012 i 2013 r.
Zalezy to jednak od liczby dokumentacji w sprawie ograniczen zgodnej z zatgcznikiem XV
otrzymanych w 2011 r.° Sekretariat ECHA nadal bedzie zapewniat RAC i SEAC wysokiej
jakosci terminowe wsparcie, gdy bedg one opracowywac te opinie.

Inne dziatania zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem

ECHA nadal bedzie zwieksza¢ wiedze na temat praktycznego stosowania analizy
spoteczno-ekonomicznej. Rezultaty projektu rozpoczetego w 2011 r. dotyczacego
gotowosci do ptacenia i kosztéw stosowania substancji alternatywnych, jak rowniez
szacunki dotyczace lat zycia skorygowanych niepetnosprawnosécig Ilub lat Zzycia
skorygowanych o jako$¢ stang sie dostepne, beda udostepniane wiasciwym
zainteresowanym stronom i omawiane z nimi. ECHA bedzie takze nadal zapewniaé
wsparcie dotyczace wyboru najlepszych wariantéw zarzgdzania ryzykiem dla SVHC i
innych substancji, w przypadku ktérych zarzadzanie ryzykiem jest uznawane za
konieczne.

* Whioski te dotyczg: 1) stosowania fumaranu dimetylu w wyrobach poddanych dziataniu

produktéw biobdjczych, 2) otowiu i jego zwigzkéw w jubilerstwie, 3) wytwarzania, wprowadzania do
obrotu i stosowania zwigzkéw fenylorteci oraz 4) wprowadzania do obrotu i stosowania rteci w
sfigmomanometrach oraz innych urzadzeniach pomiarowych w opiece zdrowotnej oraz w innych
zastosowaniach zawodowych i przemystowych.

> W chwili sporzadzania niniejszego programu prac Dania przediozyta sprawozdanie w sprawie
ograniczen zgodnych z zatgcznikiem XV w odniesieniu do czterech sklasyfikowanych ftalanow i
Komisja data do zrozumienia, ze poprosi ECHA o przygotowanie sprawozdan w sprawie
ograniczen zgodnych z zatacznikiem XV w odniesieniu do trzech substancji.
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ECHA nadal bedzie opracowywaé podejscie do przesiewowego badania informacji
generowanych w ramach proceséw REACH, aby zidentyfikowa¢ potencjalne problemy i
ewentualng potrzebe dalszego zarzgdzania ryzykiem. Obejmie to badanie przesiewowe
informaciji istotnych w odniesieniu do substancji obecnych w wyrobach oraz opracowanie
ogolnych kryteriow na potrzeby okres$lenia, czy istnieje potrzeba rozwazenia dalszych
srodkéw zarzadzania ryzykiem w przypadku substancji stanowigcych bardzo duze
zagrozenie (wymienionych w zatgczniku XIV) i wykorzystywanych w (importowanych)
wyrobach. W oparciu o prace rozpoczete w 2011 r. ECHA bedzie dalej rozwija¢ ramy
identyfikacji potrzeb w zakresie ograniczen lub innych dziatan w zakresie zarzadzania
ryzykiem w celu omowienia ich z panstwami czionkowskimi i Komisjg w pierwszym
kwartale 2012 .

W 2012 r. ECHA wcigz bedzie wspiera¢ sektor przemystu (rejestrujgcych i dalszych
uzytkownikéw) w budowaniu zdolnosci pod wzgledem opracowywania dobrej jakosci
scenariuszy narazenia, ktore nalezy zawrze¢ w raportach bezpieczehstwa chemicznego i
kartach charakterystyki i ktore mogg by¢ realizowane w praktyce w celu zapewnienia
bezpiecznego stosowania chemikaliow. W szczegodlnosci przeprowadzone zostang prace
majace na celu uzyskanie solidnej metodologii i przyktadéw w odniesieniu do substancji
stosowanych w mieszaninach i produktach konsumpcyjnych, jak réwniez do okresu
eksploatacji i etapéw cyklu zycia odpadow. ECHA opracuje/poprawi swojg baze
dowodow, ktoéra jest pomocna pod wzgledem ukierunkowania wsparcia dla sektora
przemystu (rejestrujgcych i dalszych uzytkownikow) poprzez bardziej systematyczne
przeglady dostepnych raportéw bezpieczenstwa chemicznego i kart charakterystyki.

ECHA bedzie promowac takie inicjatywy, jak seminaria i szkolenia majace na celu
poszerzanie wiedzy i budowanie zdolnoéci zainteresowanych stron odnosnie do
zagadnien zwigzanych ze scenariuszami narazenia, jak rowniez inicjatywy wspierajgce
komunikacje miedzy sektorem przemystu i organami oraz udostepnianie informacji na
temat efektywnego wdrazania zasad stosowanych w scenariuszach narazenia. W
zwigzku z tym kluczowa role odegra utworzona w 2011 r. sie¢ wymiany informacji miedzy
ECHA a zainteresowanymi stronami na temat scenariuszy narazenia.

ECHA zbada mozliwosci wspotpracy z innymi organizacjami i komitetami w celu
okreslenia mozliwosci efektywnego i skutecznego wdrozenia scenariusza narazenia do
REACH wraz z innymi ramami prawnymi, w szczegodlnosci w obszarach ochrony
pracownikéw, konsumentow i sSrodowiska, a takze w konkretnych sektorach przemystu.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Przygotowanie i przetwarzanie catej dokumentacji zwigzanej z procesem
udzielania zezwolen i ograniczen przy wysokim poziomie jakosci naukowej,
technicznej i prawnej, zgodnie ze standardowym podejsciem i procedurami
przyjetymi przez ECHA oraz zgodnie z terminami lub celami okre$lonymi prawem.

2. Zapewnienie sektorowi przemystu, panstwom czionkowskim i Komisji najlepszego
wsparcia naukowego i technicznego oraz doradztwo w celu identyfikacji
substanciji, ktére wymagajg dalszej oceny ryzyka oraz zdefiniowanie najlepszego
podejscia do zarzadzania ryzykiem, w tym dalsze rozwijanie zastosowania
scenariuszy narazenia.

Wskazniki i cele wykonania
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Wskaznik Celw 2012r. Sposob i czestosé

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

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

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

Poziom  zadowolenia Komisiji, Wysoki Roczne badanie sondazowe
wiasciwych organow panstw
cztonkowskich, komitetow ECHA i
innych zainteresowanych stron z
jakosci zapewnionego wsparcia
naukowego, technicznego i
administracyjnego.

3. Glowne wyniki

¢ Opublikowanie dwdch aktualizaciji list kandydackich.

¢ Na podstawie przesiewowego badania dostepnych informacji dotyczacych
substancji — zidentyfikowanie substancji na potrzeby dalszej pracy w zakresie
zarzgdzania ryzykiem; ukonczenie analizy ROM w odniesieniu do wybranych
substanciji.

e Przygotowanie na wniosek Komisji pieciu dokumentacji zgodnych z zatgcznikiem
XV w odniesieniu do substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie.

e Opracowanie nowego zalecenia dotyczacego wigczenia SVHC do wykazu
substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (zatgcznik XIV).

e Przygotowanie na zagdanie Komisji co najmniej jednej dokumentacji zgodnej z
zatgcznikiem XV dotyczgcej ograniczen oraz przedtozenie ich komitetom w celu
sformutowania opinii.

e Opracowanie kryteriow dotyczacych nakladania na producentéw i importeréw
wyrobow wymogu rejestrowania substancji obecnych w tych wyrobach oraz
opracowanie podejécia umozliwiajgcego ustalenie, czy obecne w wyrobach
substancje wymienione w zatgczniku XIV powodujg niedopuszczalne ryzyko.

e Utworzenie bazy danych lub innych informacji dotyczacych kosztéw stosowania
substanciji alternatywnych.

e Zapewnienie panstwom czionkowskim szkolen, warsztatow i porad w celu
udzielenia im pomocy w wypetnianiu ich zadan zwigzanych z przygotowywaniem
dokumentacji zgodnych z zatgcznikiem XV oraz z udzielaniem odpowiedzi na
uwagi otrzymywane w trakcie konsultacji spotecznych.

e Praktyczne przyktady scenariuszy narazenia i) dotyczacych substancji na
wszystkich etapach cyklu zycia oraz ii) dotyczacych substancji przeznaczonych do
stosowania przez konsumentéw i w mieszaninach, wraz z zaleceniami
dotyczacymi  sposobu  uwzglednienia  szczegdllnych  potrzeb  dalszych
uzytkownikow.

e Zorganizowanie dwoch lub trzech posiedzen sieci wymiany informacji miedzy
ECHA a zainteresowanymi stronami na temat scenariuszy narazenia.
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Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie
1. Gléwne wyzwania w 2012 r.
Obstuga wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania

Proces zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania gwarantuje, ze w przypadku
okreslonych substancji klasyfikacja i oznakowanie sg prawidtowo otrzymywane i
zharmonizowane na poziomie UE. Wtasciwe organy panstw cztonkowskich moga sktadaé
wnioski o zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie substancji CMR, substanciji
mogacych powodowac uczulenie w nastepstwie kontaktu z drogami oddechowymi oraz w
indywidualnych przypadkach substancji wywotujgcych niebezpieczne skutki, wraz z
uzasadnieniem dziatan na szczeblu wspolnotowym. Co wiecej, producenci, importerzy lub
dalsi uzytkownicy mogq sktada¢ do wtasciwych organow panstw cztonkowskich wnioski o
zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie klas niebezpieczenstwa substancji, dla
ktérych nie istniejg zharmonizowane wpisy. W 2010 r. ECHA otrzymata pierwszy tego
rodzaju wniosek o zharmonizowana klasyfikacje i oznakowanie.

W przypadku substancji czynnych w $rodkach ochrony roslin (PPP) i produktach
biobdjczych wymagana jest petna harmonizacja klasyfikacji i oznakowania. ECHA nadal
bedzie wspdtpracowaé z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA),
Komisjg i wkasciwymi organami panstw cztonkowskich oraz kontynuowaé wysitki na rzecz
dostosowania procesu udzielania zezwolen w odniesieniu do substancji czynnych
zawartych w PPP do procesu harmonizacji klasyfikacji i oznakowania.

ECHA zaktada, ze bedzie otrzymywac¢ okoto 60 wnioskow rocznie. Jako ze zakonczenie
procesu czesto trwa dtuzej niz 18 miesiecy, liczba wnioskéw na poszczegdlnych etapach
procesu wyniesie ok. 150. Przewiduje sie, ze liczba ta zostanie osiggnieta po raz
pierwszy w 2012 r. Do sprostania rosngcemu obcigzeniu pracg niezbedne jest znaczne
zwiekszenie obecnych zasobdw, jak rowniez znaczacy wzrost efektywnosci.

Wykaz klasyfikacji i oznakowania

Gtownym celem wykazu klasyfikacji i oznakowania jest promowanie porozumienia
pomiedzy przedsiebiorstwami w zakresie odpowiedniego klasyfikowania i oznakowania
ich substancji. Wykaz klasyfikacji i oznakowania zawiera informacje na temat
niebezpiecznych substancji wprowadzanych do obrotu w UE. Ujete sg w nim substancje,
ktére producenci i importerzy sami zaklasyfikowali, a takze substancje, w odniesieniu do
ktérych istnieje zharmonizowana (wigzaca prawnie) klasyfikacja (zatgcznik VI do
rozporzadzenia CLP). Wykaz ten obejmie rowniez przypadki, w ktérych podano rozne
klasyfikacje dla tej samej substancji. Rozporzadzenie CLP zobowigzuje producentow i
importeréw do podejmowania wszelkich staran, aby uzgodni¢ jednolita pozycje w celu
umieszczenia w wykazie, chyba ze istnieje uzasadniony powod odmiennej klasyfikacji.

W 2011 r. ECHA opublikowata pierwszg wersje wykazu publicznego. W chwili
publikowania danych ECHA nie bedzie w stanie ujawni¢ — ze wzgledu na ograniczenia
zwigzane z poufnoscig — informacji na temat tozsamos$ci producentéow i importerow.
Zmusi to ECHA do opracowania innych mechanizmoéw, ktére umozliwig producentom i
importerom wzajemne kontaktowanie sie i uzgadnianie klasyfikacji. W 2011 r. ECHA
przeanalizuje zakres problemu i w miare mozliwosci rozpocznie wdrazanie Srodkéw
zaradczych. Prace te bedg kontynuowane w 2012 r.

W 2012 r. wykaz klasyfikacji i oznakowania bedzie dalej aktualizowany i poprawiany.
Chociaz do tego momentu wplynie juz wiekszo$¢ zgtoszen, przewiduje sie, ze wykaz
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bedzie powiekszat sie rocznie o kilka tysiecy nowych zgtoszen. Prowadzenie i
aktualizowanie tego wykazu bedzie zadaniem statym.

Ocena wnioskéw o stosowanie alternatywnych nazw chemicznych

W szczegolnych warunkach przedsiebiorstwa mogg wnioskowa¢ o stosowanie
alternatywnej nazwy chemicznej substancji w mieszaninie, na etykiecie i w Kkarcie
charakterystyki w celu ochrony poufnych informacji handlowych. ECHA jest
odpowiedzialna za podejmowanie decyzji co do takich wnioskow, jezeli mieszaniny sg
klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z rozporzgdzeniem CLP. Kazdy wniosek
musi zostaé oceniony i rozpatrzony w ciggu szesciu tygodni.

ECHA rozpoczeta ten proces w 2011r. W momencie opracowywania niniejszego
dokumentu brakuje doswiadczen, ktore pozwolityby precyzyjnie oszacowac liczbe
wnioskéw, ktére rocznie moga wptywaé do ECHA. Oprécz tego wnioskodawcy mogg
wybra¢, czy chcag ztozy¢ takie wnioski do ECHA, czy do wtasciwych organéw panstw
cztonkowskich, w przypadku gdy chca stosowac ,starg” klasyfikacje zgodnie z dyrektywag
w sprawie preparatéw niebezpiecznych, co powoduje dodatkowag niepewnosé. Na
potrzeby planowania ECHA zaktada, ze w 2012 r. wydanych zostanie okoto 50 decyzji.

W porozumieniu z wtasciwymi organami panstw cztonkowskich i zainteresowanymi
stronami ECHA przeprowadzi badanie dotyczace przekazywania ogétowi spoteczenstwa
informacji na temat bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin oraz ewentualne;j
potrzeby umieszczania na etykietach dodatkowych informaciji.
2. Cele i wskazniki
Cele
1. Przetwarzanie catej dokumentacji zwigzanej z procesem zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania przy wysokim poziomie jakosci naukowej, technicznej i
prawnej, zgodnie ze standardowym podejsciem i procedurami przyjetymi przez

ECHA oraz zgodnie z terminami lub celami okreslonymi prawem.

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

3. Prowadzenie i aktualizowanie wykazu klasyfikacji i oznakowania.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2012 r. Sposoéb i czestosé
weryfikacji
Odsetek wnioskébw w sprawie 100% Wewnetrzne sprawozdanie
zharmonizowanej  klasyfikacji i kwartalne

oznakowania przetworzonych w
przewidzianych prawem ramach

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

chemicznych, przetworzonych w
ramach czasowych przewidzianych
prawem.
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Poziom zadowolenia Wysoki Roczne badanie sondazowe

zainteresowanych stron z wykazu
klasyfikacji i oznakowania

Poziom  zadowolenia Komisiji, Wysoki Roczne badanie sondazowe

wiasciwych organow panstw
cztonkowskich i RAC 2z jakosci
udzielonego wsparcia naukowego,
technicznego i administracyjnego.

3. Gtéwne wyniki

Zapewnienie terminowego wsparcia o0 wysokim poziomie jakosci naukowej
zarowno sktadajagcym wnioski w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania, jak i RAC i jego sprawozdawcom na potrzeby opracowywania opinii,
a takze dostarczanie dokumentéw stanowigcych podstawe naukowg takich
whnioskow.

Publikacja poprawionych i zaktualizowanych wersji wykazu klasyfikacji i
oznakowania.

Udostepnienie platformy komunikacyjnej przeznaczonej dla zglaszajacych i
rejestrujgcych te samg substancie w celu zharmonizowania klasyfikacji i
oznakowania tej substanc;ji.

50 decyzji w sprawie wnioskow o stosowanie alternatywnych nazw chemicznych.
Sprawozdanie z badania dotyczacego przekazywania ogotowi spoteczenstwa
informacji na temat bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin oraz
ewentualnej potrzeby umieszczania na etykietach dodatkowych informaciji.
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Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc — wytyczne i centrum informacyjne
1. Gtéwne wyzwania w 2012 r.
Centrum informacyjne

Centrum informacyjne ECHA zapewnia kompetentne doradztwo podmiotom
podlegajacym obowigzkom na mocy rozporzgdzeh REACH i CLP. Obejmuje to doradztwo
w zakresie obowigzkéw wynikajgcych z rozporzadzen REACH i CLP, wsparcie dla
uzytkownikéw narzedzi informatycznych ECHA (takich jak IUCLID i REACH-IT), a takze
informacje na temat poszczegélnych zgtoszen do ECHA.

ECHA zapewnia sekretariat sieci centrow informacyjnych ds. REACH i CLP (HelpNet).
HelpNet wspomaga krajowe centra informacyjne ds. REACH i CLP, aby wspomagac
wymiane najlepszych praktyk dziatania centréw informacyjnych, osiggna¢ porozumienia
co do wdrazania REACH i CLP i zapozna¢ sie z narzedziami informatycznymi ECHA
przeznaczonymi dla uzytkownikbw z sektora przemystu. Celem HelpNet jest
harmonizacja odpowiedzi udzielanych przedsiebiorstwom poprzez zapewnianie
aktualnych informacji na temat wdrazania REACH i CLP, omawianie trudnych pytah
poprzez HelpNet Exchange i wspdlne uzgadnianie najczesciej zadawanych pytan (FAQ)
na temat REACH i CLP, ktére sg publikowane na stronie internetowej ECHA.

W 2012 r. centrum informacyjne ECHA wtaczy sie w przygotowania ECHA do terminu
rejestracji przypadajgcego w 2013 r., ale bedzie tez wspiera¢ dziatania krajowych centrow
informacyjnych w zakresie poszerzania wiedzy na temat przyszitych obowigzkéw
wynikajacych z REACH i CLP. Sekretariat HelpNet zorganizuje w 2012 r. dwa spotkania
grupy koordynujacej sieC HelpNet, z czego jedno bedzie potaczone z warsztatami
umozliwiajacymi praktyczne szkolenie w zakresie narzedzi informatycznych ECHA, a
takze kilka szkolen w formie seminariow internetowych.

Oczekuje sie, ze w 2012r. centrum informacyjne ECHA nadal bedzie otrzymywac
indywidualne i ztozone pytania dotyczace zezwolen, biorgc pod uwage fakt, ze termin
sktadania wnioskdéw o udzielenie zezwolenia przypada na poczatek 2013 r.

Przewiduje sie, ze ponownie pojawig sie pytania dotyczace rozpowszechniania danych w
publicznie dostepnym wykazie klasyfikacji i oznakowania. Oczekuje sie, ze termin
ponownego etykietowania i pakowania substancji, przypadajacy na dzieh 1 grudnia
2012 r., oraz aktualizacje kart charakterystyki skionig do zadawania pytan centrum
informacyjnemu ECHA. Wsparcie IUCLID nadal jest waznym zadaniem, poniewaz w
ciggu roku oczekuje sie udostepnienia nowych wersji (5.4 w pierwszym kwartale i 5.5 w
drugim), wraz z istotnymi aktualizacjami wszystkich wtyczek. Ponadto po opublikowaniu
nowej bazy IUCLID zaktualizowane zostanie narzedzie REACH-IT oraz dodane zostang
nowe rodzaje sktadania dokumentacji w odniesieniu do uzytkownikbw z sektora
przemystu i wtasciwych organow panstw cztonkowskich. Udostepnione zostang rowniez
nowe funkcje dla tych organéw.

Wytyczne
ECHA pomaga sektorowi przemystu i wilasciwym organom panstw czionkowskich w
wykonywaniu ich obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzen REACH i CLP oraz w

zapewnieniu bezpiecznego stosowania chemikaliow. W tym celu opracowuje wytyczne
zapewniajgce dokfadne i wiarygodne ramy odniesienia.
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W 2012 r. gtdbwnym wyzwaniem bedzie konsolidacja pracy rozpoczetej w 2011 r., ktéra
musi zosta¢ ukonczona w odpowiednim czasie w kontekscie terminu rejestracji REACH w
2013 r., aby byta przydatna dla wszystkich rejestrujgcych, a w szczegdlnosci dla MSP.

Celem ECHA jest ,zamrozenie” wytycznych dotyczacych rejestracji, identyfikacji
substanciji, udostepniania danych i rozporzadzenia CLP na co najmniej szeS¢ miesiecy
przed wyznaczonym terminem, aby zagwarantowaé, ze w odniesieniu do terminu
rejestracji w 2013 r. podmioty podlegajace obowigzkowi rejestracji bedg mogty pracowac
w oparciu o stabilne wytyczne. Ponadto poradnik dotyczacy wymogow informacyjnych
oraz oceny bezpieczenstwa chemicznego zostanie dostosowany do zmian narzedzia
informatycznego Chesar i do zmian wprowadzonych w rozporzadzeniach REACH i CLP.

Procesy zbierania informacji zwrotnych od zainteresowanych stron i uzytkownikéw
wytycznych bedg stale udoskonalane, aby zwiekszy¢ wktad w aktualizacje wytycznych lub
opracowywanie nowych wytycznych.

Istniejgce wytyczne bedg rowniez dostosowywane do nowych osiggnie¢ w dziedzinie
oceny nanomateriatdw i innych istotnych aspektéw. W oparciu o wyniki projektow
implementacyjnych  REACH (RIPoN), waznych projektéw badawczych, wspétprace
miedzynarodowg w zakresie odpowiedniej jakosci i uzytecznosci wynikajaca z pracy
Komisji oraz inne istotne opracowania dotyczace nanomateriatdow ECHA zaktualizuje
odpowiednie wytyczne, np. poradnik dotyczacy wymogdéw informacyjnych oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego nanomateriatéw.

W odniesieniu do wymagan w zakresie informacji, w wytycznych ECHA zachowana jest
rownowaga w odniesieniu do prawodawstwa w celu przygotowania wiarygodnych
informacji wysokiej jakosci, aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie substancji i
zminimalizowaé koniecznos¢ przeprowadzania dodatkowych badan na zwierzetach.
Bedzie to dalej poprawiane poprzez zmiany wtasciwych wytycznych.

W 2012r. ECHA bedzie poszukiwaé lepszych sposobow poprawienia dostepnosci
wytycznych dla wszystkich zainteresowanych stron poprzez ukornczenie nowego projektu
strony internetowej zawierajgcej wytyczne i uproszczenie wytycznych, jezeli bedzie to
wykonalne. ECHA dalej bedzie opracowywa¢ tak zwane ,quasi wytyczne” (obejmujace
czesto zadawane pytania, broszury informacyjne, poradniki w piguice, poradniki
praktyczne, jak réwniez specjalistyczne strony internetowe poswiecone poszczegdlinym
procesom REACH i CLP) oraz rozwija¢ narzedzie Nawigator REACH i baze terminéw
REACH (ECHAterm) w 22 jezykach Wspdélnoty.

Szkolenie dotyczace REACH

Celami zewnetrznych szkolen ECHA jest zapewnienie wysokiej jakosci szkolenia
krajowym centrom informacyjnym ds. REACH i CLP, aby umozliwi¢ im odpowiadanie na
pytania i sprzyjaé wspolnemu rozumieniu rozporzgdzen REACH i CLP. Szkolenia
stanowig tez wsparcie dla wiasciwych organéw panstw czionkowskich, szczegdlnie w
odniesieniu do uzywania przez nie narzedzi informatycznych ECHA, takich jak REACH-IT
i IUCLID5. Ponadto szkolenia pomagajg rowniez korzysta¢ z RIPE inspektorom z
organdw panstw cztonkowskich ds. egzekwowania przepisow. Szkolenia sg takze
adresowane do panstw trzecich i tam przeprowadzane — wszelkie wnioski o takie
szkolenie sg rozpatrywane w sprawiedliwy i przejrzysty sposob.

2. Cele i wskazniki

Cele
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1. Otrzymywanie przez sektor przemystu terminowego i efektywnego wsparcia
centrum informacyjnego oraz wysokiej jakosci wytycznych, aby spetni¢ obowigzki
wynikajgce z rozporzadzen REACH i CLP.

2. Zapewnienie wsparcia wdrazania REACH i CLP w panstwach czionkowskich
UE/EOG poprzez szkolenie oséb prowadzacych szkolenia.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2012r. Sposob i czestosé
weryfikacji

Odsetek pytan  zadanych  centrum 80% Sprawozdanie nt.
informacyjnemu, na ktére udzielono celow dziatalnosci /
odpowiedzi w  ustalonych  ramach miesiecznie
czasowych (15 dni roboczych).
Poziom zadowolenia z ustug centrum Wysoki Roczne badanie
informacyjnego Swiadczonych sondazowe
zainteresowanym stronom.
Liczba aktualizacji czesto zadawanych Co najmniej 3 Sprawozdanie roczne

pytan uzgodnionych z siecig HelpNet oraz
opublikowanych w Internecie.

Odsetek odpowiedzi na informacje 80% Sprawozdanie nt.
zwrotne udzielonych przez ECHA na celéw dziatalnosci /
pytania przekazane HelpEx przez krajowe miesiecznie

centra informacyjne w obrebie ram
czasowych okreslonych przez zadajacego

pytanie.

Odsetek  dokumentéw  zawierajacych 80% Sprawozdanie roczne
wytyczne opublikowanych w sieci zgodnie

z planem.

Poziom  zadowolenia  wyrazony w Wysoki Roczne badanie
informacjach zwrotnych przez sondazowe
uzytkownikéw wytycznych.

Poziom zadowolenia z jakosci szkolen Wysoki Odpowiedzi
dotyczacych REACH. uczestnikow / rocznie

3. Gtéwne wyniki

Centrum informacyjne
e 7000 indywidualnych i zbiorowych odpowiedzi na pytania zadane przez sektor
przemystu i centra krajowe.
o Dwa posiedzenia grupy koordynujacej sie¢ HelpNet.
¢ Dwa szkolenia dla krajowych centréw informacyjnych ds. REACH i CLP.
¢ 3 aktualizacje czesto zadawanych pytan dotyczacych REACH i CLP.

Wytyczne
o Ukohczenie pracy nad wytycznymi rozpoczetej w 2011 r.:
o Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny

bezpieczenstwa chemicznego (w tym rozdziaty R.7, R.9 i czes¢ E) (w
kontekscie wnioskdw o udzielenie zezwolenia)

o Poradnik dotyczacy rejestracji

0 Poradnik na temat udostepniania danych
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o0 Poradnik dotyczacy oceny dokumentacji i oceny substancji
o Poradnik dotyczacy identyfikacji i nazewnictwa substancji (w kontekscie
wnioskéw o udzielenie zezwolenia).

o Projekty aktualizacji wytycznych, ktére rozpoczng sie w 2012 r.

o Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczehAstwa chemicznego (w tym rozdziat R.6 dotyczacy
nanomateriatéw)

o Poradnik w sprawie stosowania kryteriw CLP (zagrozenia zwigzane z
uczuleniami)

o Poradnik na temat przygotowania dokumentacji CLP (specyfikacje dla
podmiotéw skfadajgcych dokumentacje z sektora przemystu).

Szkolenie dotyczgce REACH i CLP
e Roczny program prac w zakresie zewnetrznych szkoleh dotyczacych REACH i

CLP
e Szkolenia dla krajowych centréw informacyjnych, wtasciwych organéw panstw
cztonkowskich, organoéw ds. egzekwowania przepisow i zewnetrznych

zainteresowanych stron, zgodnie z rocznym programem prac w zakresie szkolen
dotyczacych REACH i CLP.
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Dziatanie 6: Naukowe narzedzia informatyczne
1. Gtéwne wyzwania w 2012 r.

Rozporzadzenia REACH i CLP majg wptyw na znaczg liczbe przedsiebiorstw — ponad
70 000 podmiotow prawnych jest =zarejestrowanych w REACH-IT. Wymagajg
przekazywania, przetwarzania i udostepniania w bardzo krétkim terminie ogromnych ilosci
danych miedzy sektorem przemystu a organami. Z tego wzgledu ECHA musi by¢ agencjg
opartg na technologiach informatycznych. Klucz do jej sukcesu stanowig w pefni
funkcjonalne systemy informatyczne zapewniane we wiasciwym terminie sektorowi
przemystu, panstwom cztionkowskim i na uzytek wiasny Agencji.

Gtéwnym wyzwaniem na 2012 r. bedzie zagwarantowanie, ze zarowno sektor przemystu,
jak i ECHA majq jak najlepsze funkcje na potrzeby terminu rejestracji w 2013 r. Oznacza
to dalszy rozwdj REACH-IT, IUCLID i Chesar w 2012 r. REACH-IT nadal bedzie kluczowg
aplikacjg Agenciji, ktorg trzeba bedzie stale udoskonala¢. Wszelkie istotne zmiany istotne
dla terminu rejestracji w 2013 r. nalezy wprowadzi¢ do REACH-IT przed koncem 2012r.,
aby zapewni¢ sektorowi przemystu stabilny system, z ktérym przedsiebiorstwa bedg
mogty sie zapoznad.

Réwnolegle REACH-IT bedzie rozwijany, tak aby stat sie pojedynczym punktem sktadania
dokumentacji do ECHA. Innymi stowy, celem ECHA jest, aby do konca 2012 r. wszystkie
dokumenty przedktadane Agencji, w tym m.in. propozycje panstw cztonkowskich
dotyczace substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie, ograniczen lub
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, wnioski przedstawicieli przemystu o
udzielenie zezwolenia oraz zgtoszenia dalszych uzytkownikow dotyczgace zastosowan
objetych zezwoleniem, docieraty do Agencji za posrednictwem REACH-IT. Oznacza to,
ze aplikacja ta stanie sie pojedynczym weztem komunikacyjnym, a takze
oprogramowaniem Agencji do zarzgdzania optatami.

ECHA rozwinie réowniez funkcje REACH-IT, aby aplikacja ta lepiej stuzyta panstwom
cztonkowskim, Komisji oraz matym i Srednim przedsiebiorstwvom. W szczegdlnosci
poszerzone bedg prace przygotowawcze panstw czionkowskich dotyczace oceny
substancji, zatacznika XV i dokumentacji CLH poprzez udostepnienie im
zaawansowanych funkcji gromadzenia informacji, a na temat kilku mozliwosci sktadania
dokumentacji przez Internet, np. sprawozdan dalszych uzytkownikéow lub zgtoszen
substancjach w wyrobach, zostang opublikowane informacje dla MSP, aby
przedsiebiorstwa te mogty tatwo spetnia¢ swoje obowigzki prawne.

Baze IUCLID trzeba utrzymywac i dalej rozwija¢, aby zaspokoi¢ rosngce potrzeby
uzytkownikéw nie tylko w odniesieniu do REACH i CLP, ale tez w zwigzku z innymi
przepisami dotyczgacymi chemikaliéw, takich jak przyszie rozporzgdzenie w sprawie
substanciji biobdjczych. ECHA planuje cze$ciowo zmieni¢ projektu systemu, aby poprawic
jego wydajnos¢, uzytecznos$é, mozliwosc¢ integracji z innymi systemami i zwiekszy¢
bezpieczehstwo. Jako ze IUCLID jest kluczowym systemem dla rejestrujgcych
przygotowujgcych dokumentacje, zadne zmiany wptywajgce na rejestracje nie zostang
wprowadzone pdzniej niz w czerwcu 2012 r.

Narzedzie do oceny bezpieczenstwa chemicznego oraz do sprawozdawczosci, Chesar,
bedzie znacznie rozbudowywane w pierwszej potowie 2012 r. w oparciu o doswiadczenie
i informacje zwrotne uzyskane w poprzednim terminie rejestracji REACH. Celem jest
dalsze promowanie wykorzystywania Chesar, aby narzedzie to stato sie preferowanym
standardem w sektorze przemystu. Zapewnienie dalszej normalizacji poprawi jako$¢ ocen
bezpieczehstwa chemicznego/raportéw bezpieczenstwa chemicznego i poprawi
efektywnos$¢ zaréwno przemystu, jak i organéw, w tym ECHA. Dlatego tez zmieniona
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wersja Chesar powinna w jeszcze wiekszym stopniu wspomagaé przedsiebiorstwa w
przygotowywaniu ich ocen bezpieczehstwa chemicznego i w komunikacji wzdtuz
tancucha dostaw (tworzenie scenariusza narazenia).

Nadal utrzymywany bedzie portal stuzacy rozpowszechnianiu informacji, a otrzymywane
informacje na temat substancji bedg szybko publikowane na stronie internetowej. W
szczegolnosci ECHA rozpocznie opracowywanie strony internetowej stuzacej
rozpowszechnianiu informacji, aby utworzy¢ pojedynczy punkt dostepu do informacji o
substancji w kontekscie réznych procesoéw regulacyjnych. Bedzie to wymagato znacznego
rozwiniecia podstawowych narzedzi informatycznych. Analiza zostanie przeprowadzone
w2012,

W 2012 r. ECHA bedzie gromadzi¢ wstepne doswiadczenia uzytkownikow RIPE, portalu
informacyjnego o rejestracji dla organéw ds. egzekwowania przepiséw. Planowane jest
dalsze rozwijanie tego narzedzia.

Odyssey, system wspomagania decyzji w odniesieniu do dziatan zwigzanych z ocena,
zostanie zachowany lub bedzie rozwijany.

Aby wykorzysta¢ wartosciowe informacje przechowywane w bazach danych ECHA, od
kilku lat stosowany jest system analizy danych i analityki biznesowej — Casper. Funkcje
analizy i sprawozdawczosci bedg stale rozwijane, aby zaspokoi¢ potrzeby Agencji i
zainteresowanych stron w zakresie informaciji.

ECHA bedzie réwniez nadal reagowa¢ na wyniki badania architektury korporacyjnej, ktére
Swiadczg o potrzebie przeprowadzenia zmian technicznych w wielu obecnych systemach
i ich modelach danych. Inwestycja ta bedzie miata nastepujace korzysci:

i) zintegrowang i aktualng widocznos¢ wszystkich informacji na temat substancji,
ktore to informacje obecnie znajdujg sie w réznych systemach i bazach danych;

i) zdolnos¢ zapewnienia spojnego punktu widzenia uzytkownikom wewnetrznym i
zewnetrznym poprzez ujednolicony portal internetowy, ktéry taczy réwniez obecne
punkty dostepu;

i) tatwiejsze utrzymywanie systeméw i lepsza kontrole nad wzajemnymi
zaleznosciami pomiedzy nimi.

W oparciu o rezultaty badania dotyczacego potrzeb i wykonalnosci w zakresie poprawy
komunikacji MSP z Agencja, ktére zakonczy sie pod koniec 2011 r., oraz na podstawie
uwag dotyczacych utatwienia osiggania przez MSP zgodnosci z ich obowigzkami
prawnymi ECHA poprawi uzyteczno$¢ REACH-IT i moze wprowadzi¢ dodatkowe
wielojezyczne elementy interfejsu uzytkownika.

2. Cele i wskazniki
Cele
1. Otrzymywanie i skuteczne przetwarzanie przez ECHA wszystkich dokumentacji i
zgtoszen, oraz rozpowszechnianie, zgodnie z odpowiednimi przepisami, informacji
publicznych za pomoca sprawnie dziatajacych narzedzi informatycznych.
2. Skuteczne wspieranie zainteresowanych stron w wywigzywaniu sie z obowigzkéw

prawnych poprzez wyspecjalizowane narzedzia informatyczne oraz podreczniki i
warsztaty dla uzytkownikéw.
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Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik

Celw 2012 .

Sposob i czestosé
weryfikacji

Wskaznik powodzenia projektu pod
wzgledem czasu, budzetu i
zakresu.

80%

Kazdy projekt jest
oceniany w ramach
dziatan zwigzanych z
jego zakonczeniem.
Sprawozdania
podsumowujace
przygotowywane
kwartalnie na potrzeby
dziatan nastepczych.

Poziom zadowolenia uzytkownikow
zewnetrznych z narzedzi
informatycznych (IUCLID, REACH-
IT, Chesar i RIPE).

Wysoki

Roczne badanie
sondazowe

3. Glowne wyniki

e Wieksza uzyteczno$é narzedzia REACH-IT i jego przyjazno$¢ dla uzytkownika,
szczegolnie w odniesieniu do potrzeb MSP.
e \Wdrozenie i udostepnienie modyfikacji REACH-IT w odniesieniu do terminu
przypadajgcego w 2013 r. na co najmniej szeS¢ miesiecy przed tym terminem

rejestracji REACH.

e Opublikowanie do lata 2012 r. [IUCLID, aby zapewni¢ rejestrujgcym wystarczajaco
duzo czasu na przygotowanie sie do terminu przypadajacego w 2013 r.

e Opublikowanie do lata 2012r. wersji Chesar, aby umozliwi¢ rejestrujgcym
przygotowanie ich ocen bezpieczenstwa i przedtozenie raportéw bezpieczenstwa
chemicznego w terminie przypadajgcym w 2013 r.

e Stopniowe udostepnianie rozwigzan informatycznych dla panstw czionkowskich,
ktére to rozwigzania umozliwiajg dostep do dokumentacji i danych dotyczacych

substanciji.

e Terminowe wsparcie i utrzymanie opracowywanych aplikacji.
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Dziatanie 7: Dziatalno$¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i organow
UE

1. Gléwne wyzwania w 2012 r.

W oparciu o obszerne informacje, ktorymi ECHA dysponuje po pierwszym terminie
rejestracji REACH, Agencja znacznie poszerzy swoja wiedze o chemikaliach, wiec bedzie
w stanie udziela¢ lepszej odpowiedzi na pytania zadawane przez instytucje polityczne
UE.

Jezeli pozwolg na to zasoby, ECHA nadal bedzie wnosi¢ wktad w program OECD
poswiecony wytycznym dotyczacym testowania i udziela¢ wsparcia w zakresie rozwijania
alternatywnych metod badawczych zaréwno na poziomie unijnym, jak i
miedzynarodowym, aby poprawi¢ dostepnosc¢ takich metod w odniesieniu do terminu
przypadajacego na 2013 r. i do pdzniejszych terminéw, poniewaz mozna oczekiwaé, ze
wystapig wieksze braki w danych niz w przypadku chemikaliow produkowanych w duzych
ilosciach i podlegajacych rejestracji w pierwszym terminie. ECHA pragnie promowac
korzystanie z danych dostepnych dla substancji zarejestrowanych w 2010 r., aby unikng¢
zbednych badan (na zwierzetach) w odniesieniu do rejestracji w 2013 i 2018 r. dzieki
zastosowaniu metod alternatywnych. Poza dalszym promowaniem korzystania z QSAR
szczegdblng uwage poswieci sie promowaniu podejscia przekrojowego i podejScia
kategoryzacyjnego. Ponadto ECHA utworzy podstawowy zespét posiadajacy wiedze
eksperckg o rodzajach podejécia opartych na metodach niebadawczych, a takze
specjalistyczne oprogramowanie pomocnicze, ktére pomocne bedzie w takich procesach
ECHA, jak ocena i zarzadzenie ryzykiem. Oprogramowanie to bedzie wykorzystywac
informacje uzyskane w trakcie rejestracji w terminie w 2010 r., aby utatwic¢ przyszig ocene
wiasciwosci chemicznych.

ECHA bedzie rozwijaé swojg wiedze na temat oceny zagrozen, narazenia i ryzyka, a
takze zarzadzania ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem nanomateriatow i ograniczania
tego ryzyka. Osiggnie to dzieki skrupulatnemu sledzeniu wszystkich opracowan i wynikow
programow unijnych i miedzynarodowych, aby moéc z powodzeniem rozpoczac
przetwarzanie dokumentacji dotyczacych substancji w formie nanomaterialu w ramach
oceny dokumentaciji i aktualizowa¢ odpowiednie wytyczne dotyczace nanomateriatow w
odpowiednim terminie przed rejestracjag w 2013 r., co zapewni spojne podejscie do
szczegolnych aspektdow nanomateriatdbw w ramach wdrazania REACH i CLP. ECHA
bedzie takze wspiera¢ wszelkie przeglady REACH w odniesieniu do nanomateriatow.

ECHA nasili swoje wysitki na rzecz efektywnego zarzadzania substancjami zaburzajgcymi
gospodarke hormonalng w ramach REACH i CLP. W tym celu ECHA bedzie inwestowac
w budowanie potencjatu wewnetrznego oraz bardziej aktywnie witgczy sie w badania
naukowe nad substancjami zaburzajacymi gospodarke hormonalng, w tym w
opracowywanie kryteridow ich identyfikacji lub ustalania kolejnosci w ramach odpowiednich
proceséw REACH i CLP.

ECHA bedzie nadal realizowaé swoj program rozwoju oceny bezpieczenstwa
chemicznego, ktory rozpoczeto w 2011 r. W oparciu o analize raportow bezpieczenstwa
chemicznego ztozonych przez rejestrujgcych w pierwszym terminie rejestracji REACH
ECHA skupi sie na dalszym opracowywaniu metod i narzedzi oceny narazenia w tych
obszarach, w ktorych istniejg najwieksze braki. Wyzwania zwigzane z oceng substancji,
udzielaniem zezwolen i ograniczeniami réwniez zostang uwzglednione w tych pracach.
ECHA wyjasni rowniez obowigzki w zakresie komunikacji spoczywajgce na dalszych
uzytkownikach, a takze bedzie promowaé najlepsze praktyki pod wzgledem ich
wdrazania. Opracowane zostang praktyczne porady dla dalszych uzytkownikow na temat
sposobu przeprowadzenia wlasnej oceny bezpieczenstwa chemicznego.
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ECHA nadal bedzie uczestniczy¢ w pierwszym przegladzie dziatalno$ci Agenciji, ktéry ma
sie ukaza¢ do czerwca 2012 r. Poza tym, na ewentualny wniosek Komisji, ECHA
przygotuje swoéj wkitad w przeglad dokonywany przez Komisje w zwigzku z
rozporzadzeniem REACH zgodnie z jego art. 138.

W 2012 r. ECHA bedzie kontynuowata aktywna wspétprace z Parlamentem Europejskim i
Komisjg m.in. poprzez regularne informowanie instytucji o swoich dziataniach i poprzez
posiedzenia odbywajace sie w Helsinkach i w siedzibie instytucji. Wspétpraca z innymi
europejskimi agencjami i komitetami naukowymi bedzie kontynuowana poprzez wymiany i
wizyty, a w razie koniecznosci mozna przyja¢é protokoty ustalen w celu nadania
wspotpracy ECHA bardziej formalnych ram i zwiekszenia koordynacji. Protokoty ustalen
zostaty juz ustanowione z EFSA i EU-OSHA.

2. Cele i wskazniki
Cele
1. Duza zdolnos¢é ECHA pod wzgledem udzielania porad naukowych i technicznych
na temat bezpieczenstwa chemikaliow, w tym nanomateriatébw i substanciji
zaburzajgcych gospodarke hormonalna, oceny narazenia, metod badawczych i

korzystania z metod alternatywnych.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2012 r. Sposobb i czestosé

weryfikacji
Poziom zadowolenia z jakosci Wysoki Roczne badanie sondazowe
wsparcia naukowego, technicznego
i administracyjnego udzielanego
Komisji i wifasciwym organom
panstw czionkowskich.

3. Glowne wyniki

e Analiza i dalszy rozwoj istniejacych narzedzi oszacowania narazenia na potrzeby
wspierania oceny bezpieczenstwa przeprowadzanej w ramach REACH.
Poprawione metody oceny narazenia w okresie eksploatacji wyrobow
zawierajgcych dang substancje. Praktyczne metody przeliczania produktow
zawierajgcych substancje reagujgce przy zastosowaniu w ocenie bezpieczenstwa
chemicznego.

¢ Informacje pochodzace z dokumentacji rejestracyjnej wyodrebnione na potrzeby
korzystania z (Q)SAR oraz stosowania grupowania i podejscia przekrojowego.

¢ Stosowanie metod obliczeniowych zintegrowane z rutynowymi procesami pracy w
celu efektywnego wspierania zadah ECHA w ramach REACH.

e Zamowione oprogramowanie dotyczace metod innych niz metody badawcze, z
uwzglednieniem postepu naukowego, wiedzy eksperckiej uzyskanej poprzez
szkolenie, praktycznego doswiadczenia i aktywnej wymiany z ekspertami spoza
ECHA.

o Wiekszy wkfad w rozwdj naukowy i regulacyjny w odniesieniu do chemikaliow
zaburzajgcych gospodarke hormonalna.

o Zwiekszona zdolnos¢ uwzgledniania nanomateriatdw w procesach REACH i CLP.
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o Whkiad w przeglad Agencji i przeglady réznych przepisow REACH na mocy art.
138 rozporzadzenia REACH.
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2. Organy i dziatania przekrojowe ECHA

Dziatanie 8: Komitety i forum
1. Gtéwne wyzwania w 2012 r.

W 2012 r. komitety stang w obliczu rosngcego obcigzenia pracg. Wyzwaniem bedzie
dotrzymanie napietych terminéw okreslonych w prawie, a takze utrzymanie wysokiej
jakoéci naukowej i technicznej, oraz zagwarantowanie skutecznego podejmowania
decyzji przez Komisje dzieki poradom udzielonym przez Komitety. Komitety musza
utrzymywacé wysoki poziom przejrzystosci przy poszanowaniu wymaganej poufnosci. Przy
pomocy sekretariatu forum bedzie wzmacnia¢ wysitki panstw cztonkowskich na rzecz
skutecznego wdrazania REACH i CLP z wykorzystaniem nowych narzedzi i projektow.

Komitet panstw czionkowskich (MSC)

W 2012 r. wszystkie procesy MSC (ij. identyfikacja SVHC, opinie na temat projektow
zalecen ECHA dotyczacych zatgcznika XIV, ocena dokumentacji, ocena substancji)
zaczng dziata¢ z maksymalng wydajnoscig. Ocena substancji rozpocznie sie wraz z
przyjeciem pierwszego wspoélnotowego kroczgcego planu dziatania (CoRAP), co
przewidywane jest na koniec lutego 2012 r. W oparciu o wnioski przygotowane przez
panstwa cztonkowskie MSC przyjmie opinie na temat pierwszego projektu CoRAP jako
wskazowke dla ECHA. Scista wspdipraca miedzy ECHA i panstwami czionkowskimi
odpowiedzialnymi za projekt decyzji nadal bedzie przyczyniaé sie do zapewnienia
zharmonizowanego podejscia i rzetelnosci decyz;ji.

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

Komitety beda musialy przetwarzaC coraz wiekszg liczbe dokumentacji, w tym
dokumentacje przeniesionych z poprzedniego roku (zharmonizowana klasyfikacja i
oznakowanie, wnioski w sprawie ograniczen, wnioski o udzielenie zezwolenia oraz
specjalne wnioski dyrektora wykonawczego), co taczy¢ sie bedzie ze wsparciem
udzielonym sprawozdawcom przez sekretariat. Zwlaszcza RAC moze zetkng¢ sie z
bardzo duzym zapotrzebowaniem na swojg prace i bedzie musiat by¢ przygotowany do
zaspokojenia tego zapotrzebowania poprzez usprawnienie swoich procedur i praktyk
pracy oraz dzieki niezbednemu wsparciu udzielanemu przez wiasciwe organy panstw
cztonkowskich i sekretariat ECHA. Dlatego tez RAC bedzie kontynuowaé rozpoczete w
2011 r. prace nad poprawa i usprawnieniem procedur.

Whioski i zalecenia komitetow, przedstawione w ich opiniach i innych opracowaniach,
powinny by¢ rozpowszechniane wsréd wszystkich zainteresowanych podmiotéw i stron.

Aby zapewni¢ efektywne funkcjonowanie proceséw REACH, pomiedzy RAC i SEAC
konieczna jest dalsza interakcja i wspoétpraca i ich rozwdj w $Swietle doswiadczen
uzyskanych z przetwarzania wnioskédw w sprawie ograniczen i wnioskéw o udzielenie
zezwolenia, a w szczegoélnosci w kontekscie najlepszych sposobdéw powiadamiania o
zagrozeniach i niepewnosci. Ma to na celu utatwienie przeprowadzenia analizy
spoteczno-ekonomiczne;j.

ECHA nadal bedzie usprawnia¢ wspétprace z pozostatymi komitetami i panelami

naukowymi UE ds. oceny ryzyka, aby unikng¢ potencjalnych rozbieznosci opinii i zaradzic
temu problemowii.
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Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw

Forum jest integralng czescia ECHA i odgrywa zasadniczg role w zapewnieniu
zharmonizowanego egzekwowania przepiséw. Forum funkcjonuje jako platforma wymiany
informacji oraz koordynacji i rozwijania dziatan wykonawczych przez panstwa
cztonkowskie.

W 2012 r. forum zakonczy swdj drugi skoordynowany projekt egzekwowania przepisow w
odniesieniu do obowigzkéw dalszych uzytkownikow, w szczegolnosci formulatorow
mieszanin. Przyszte zalecenia bedg opracowywane w oparciu o wyniki tego projektu.

Trzeci skoordynowany projekt forum dotyczacy wdrazania REACH we wspotpracy z
organami celnymi zostanie rozpoczety w 2012 r. Jego celem jest zapewnienie wspdlnego
zrozumienia w celu opracowania zharmonizowanych wytycznych i materiatéw
szkoleniowych dla inspektorbw w zakresie egzekwowania przepiséw, a takze
zapewnienie szkolen dla koordynatorow krajowych.

Aby zwiekszy¢ skutecznos¢ harmonizacji egzekwowania przepisow, forum bedzie nadal
rozwija¢ portal RIPE i system elektronicznej wymiany informacji EIES w celu utatwienia
komunikacji pomiedzy organami ds. egzekwowania przepiséw. Nowa wersja portalu
RIPE, wyposazona w dodatkowe funkcje, zostanie udostepniona w 2012 r.

Pierwsza skoordynowana wymiana inspektoréow bedzie miata miejsce w 2012 r. Od tego
momentu nasili sie tez intensywnos$¢ wizyt studyjnych. Forum bedzie gromadzic¢ i badac
wnioski w sprawie programow szkoleniowych dla inspektoréw pod katem udostepniania i
wymiany najlepszych praktyk. Bedzie to duzy atut dla prac forum. W 2012 r. forum bedzie
dalej opracowywac i wdraza¢ okreslone wskazniki umozliwiajgce skuteczny pomiar
postepow w pracach forum.

Aby zagwarantowac i poprawi¢ koordynacje, wspotprace i komunikacje pomiedzy réznymi
podmiotami oraz zapewni¢ efektywne wypetnianie obowigzkéw przez forum, bedzie ono
dalej rozwija¢ i wdraza¢ najlepsze dostepne sposoby tworzenia powigzan z sekretariatem
ECHA, wilasciwymi organami panstw czionkowskich i krajowymi organami ds.
egzekwowania przepisdw. Forum opracuje dokument w sprawie stanowiska, w ktérym
rozwazy najbardziej efektywne sposoby komunikacji pomiedzy ECHA i panstwami
cztonkowskimi z nalezytym uwzglednieniem wtasciwych proceséw REACH i CLP.

Forum bedzie nadal wspoétpracowa¢ z RAC i SEAC w sferze doradztwa w sprawach
egzekwowania proponowanych ograniczen dotyczacych substancji. W przypadku
wnioskdw o0 ograniczenie dziatania forum beda odpowiednio skoordynowane, z
uwzglednieniem dialogu z cztonkami komitetéw oraz pytan i opinii komitetéw RAC i
SEAC.

W 2012 r. panstwa czionkowskie przedstawig Agencji sprawozdania na mocy art. 46 ust.
2 rozporzadzenia CLP, ktére zawiera¢ beda podsumowanie wynikéw oficjalnych kontroli i
innych $rodkéw egzekwowania prawa. ECHA przekaze Komisji zestawienie tych
sprawozdan. Sekretariat ECHA poswieci wiecej uwagi i wysitkdbw promowaniu
egzekwowania prawa poprzez uczestnictwo w takich wydarzeniach, jak konferencja
organdw ds. egzekwowania prawa zorganizowana przez Komisje Europejska.

2. Cele i wskazniki

Cele
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1. Skuteczne i efektywne wspieranie pracy komitetow przez sekretariat, aby byty one
w stanie
o stosowac sie do terminéw okreslonych w prawodawstwie, oraz
o dostarcza¢ wysokiej jakosci opinie naukowe i techniczne oraz uchwaty
majgce na celu wspieranie procesu podejmowania ostatecznej decyzji w
sposob przejrzysty, zapewniajac jednoczesnie konieczng poufnose.

2. Skuteczne, efektywne i przejrzyste wspieranie pracy forum przez sekretariat, aby
forum bylo w stanie dalej wzmacnia¢é i harmonizowaé egzekwowanie
rozporzadzen REACH i CLP w panstwach czionkowskich UE/EOG, przy
jednoczesnym zapewnieniu niezbednej poufnosci.

3. Zapobieganie konfliktom opinii z komitetami naukowymi innych organdéw
Wspodlnoty poprzez wymiane informacji i koordynowanie dziatan bedacych
przedmiotem wspdélnego zainteresowania.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2012 r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Odsetek opinii / uchwat wydanych w 100% Roczne
ramach czasowych przewidzianych sprawozdanie
prawem. wewnetrzne
Odsetek jednomysinych uchwat MSC. 80% Roczne
sprawozdanie
wewnetrzne
Odsetek opinii komitetu przyjetych w 80% Roczne
drodze konsensusu. sprawozdanie
wewnetrzne
Stopien uwzglednienia opinii komitetu w Wysoki Roczne
ostatecznej decyzji Komisiji. sprawozdanie
wewnetrzne
Poziom zadowolenia zainteresowanych Wysoki Roczne badanie
stron ECHA 2z wartosci dodanej sondazowe
wynikajacej z dziatan forum.
Poziom zadowolenia cztonkéw i innych Wysoki Badanie

uczestnikow ze wsparcia (w tym szkolenia
i przewodniczenia) udzielanego przez
ECHA komitetom i forum.

Poziom zadowolenia zainteresowanych Wysoki Badanie
stron, wiasciwych organéw i czionkéw
komitetbw z ogolnej przejrzystosci oraz
publikowania wynikow procedur komitetow
i dziatah forum.

Wystepowanie konfliktéw  opinii  z Tylko w nalezycie Wewnetrzne
komitetami naukowymi innych organow uzasadnionych sprawozdanie z
UE. przypadkach oceny

3. Gtéwne wyniki

Komitet panstw czionkowskich
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Jednomysine uchwaly (lub opinie) MSC na temat maksymalnie 40 propozycji
identyfikacji substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie.
Maksymalnie 130 jednomysinych uchwat MSC w sprawie projektéw decyziji
dotyczacych propozycji przeprowadzenie badan i sprawdzania zgodnosci.
Przygotowanie jednomysinej uchwaty w sprawie projektu decyzji dotyczacych
oceny substancji (obecnie termin wydania pierwszych decyzji nadal pozostaje
otwarty).
Opinia w sprawie projektu zalecenia ECHA dotyczacego zatgcznika XIV.
Opinia w sprawie projektu CoRAP.
Aktualizacje podrecznika decyz;ji.
Powyzsze wyniki nalezy osiaggna¢ poprzez
0 Szes¢ posiedzen plenarnych
o Dwa posiedzenia grupy roboczej (sporzgdzanie projektu opinii w sprawie
projektu zalecenia ECHA dotyczacego zatacznika XIV).
o Dwa posiedzenia grupy roboczej (sporzgdzanie projektu opinii w sprawie
wspolnotowego kroczacego planu dziatania (CoRAP)).
o Udziat w dwoéch warsztatach na temat oceny dokumentacji/substanciji.

Komitet ds. Oceny Ryzyka

Maksymalnie 70 opinii w sprawie dokumentacji dotyczacej zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania (w oparciu o spodziewane 60 dokumentaciji
dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania otrzymywane co roku).
Maksymalnie 4 opinie RAC na temat wnioskoéw w sprawie ograniczeh.
Zaktualizowany podrecznik RAC na temat wnioskéw i zalecen.

Powyzsze wyniki nalezy osiagnaC poprzez zorganizowanie maksymalnie siedmiu
posiedzen plenarnych.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

Maksymalnie 4 opinie SEAC na temat wnioskdw w sprawie ograniczen.
Zaktualizowany podrecznik SEAC na temat wnioskéw i zalecen.

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

Forum

Sprawozdanie na temat drugiego projektu forum dotyczacego egzekwowania
przepiséw.

Aktualizacja RIPE i EIEP (procedura elektronicznej wymiany informaciji).

Szkolenie koordynatorow krajowych w zakresie trzeciego projektu dotyczacego
wdrazania REACH.

Powigzania pomiedzy ECHA, wiasciwymi organami panstw cztonkowskich i
krajowymi organami ds. egzekwowania przepiséw.

Szkolenie os6b prowadzacych szkolenie w zakresie egzekwowania przepiséw.
Powyzsze wyniki nalezy osiggngé poprzez zorganizowanie maksymalnie trzech
posiedzen plenarnych forum.
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Dziatanie 9: Rada Odwotawcza
1. Gtéwne wyzwania w 2012 r.

Rada Odwotawcza zostata powotana, aby zapewni¢ mozliwosé dostepu do wymiaru
sprawiedliwosci poprzez rozstrzyganie odwotan zgtaszanych przez osoby fizyczne lub
prawne dotkniete decyzjami Agenciji, o ktérych mowa w art. 91 rozporzadzenia REACH.

W ciggu 2012 r. trzeba bedzie zbada¢ i rozstrzygna¢ odwotania wniesione w 2011 r. W
wyniku oceny dokumentacji dokonanej po uptynieciu pierwszego terminu rejestracji
oczekuje sie wiekszej liczby przypadkéow odwotan zwigzanych z oceng, bardziej
ztozonych z naukowego punktu widzenia.

Oczekuije sie, ze przedsiebiorstwa majgce mniejsze doswiadczenie i wiedze w kwestiach
regulacyjnych dotyczacych chemikalibw zaangazujg sie w przygotowania do terminu
rejestracji przypadajacego na 2013 r. Przewiduje sie réwniez, ze potrzeba generowania
nowych danych dla celow rejestracji w 2013 r. bedzie wieksza niz miato to miejsce w
przypadku terminu rejestracji w 2010 r. Moze to skutkowaé wiekszg iloscig sporow
dotyczacych udostepniania danych miedzy potencjalnymi rejestrujgcymi, a takze wiekszg
liczbg pytan o zgodnos¢ dokumentacji rejestracyjnej, a tym samym prowadzi¢ do wiekszej
liczby odwotan w przysziosci.

Jezeli obcigzenie pracg bedzie tego wymagato, Rada Odwotawcza bedzie efektywnie i
wydajnie wspotpracowac z zastepcami i dodatkowymi cztonkami.
2. Cele i wskazniki
Cele
1. Podejmowanie przez Rade wysokiej jakosci decyzji bez zbednej zwioki.

2. Utrzymanie zaufania zainteresowanych stron do przepisow REACH w zakresie
mozliwosci odwotania.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2012r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Odsetek spraw zakonczonych w docelowym 90% Roczne
czasie® ustalonym dla kazdego rodzaju sprawozdanie Rady
odwotfania.
Odsetek decyzji Rady Odwotawczej, w Mniej niz 20% Roczne
odniesieniu do ktorych wniesiono odwotanie sprawozdanie Rady
do Sadu.
Poziom zaufania zainteresowanych stron do Wysoki Badanie sondazowe
procedury odwotawczej. wsréd
zainteresowanych
stron

6 Docelowy czas definiuje sie jako termin, w ktorym 75% wczesniejszych przypadkow tego rodzaju
odwotania zostato zakonczonych (konieczne jest zakonczenie co najmniej 10 spraw, aby moc
okresli¢ czas docelowy).
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3. Glowne wyniki

o Przyjete decyzje (zaleznie od liczby wniesionych odwotan).

¢ Opublikowanie w Internecie obszernego zbioru wysokiej jakosci decyzji
zwigzanych z  okreslonymi zagadnieniami prawnymi  wynikajacymi z
rozporzadzenia REACH.

o Skuteczny kontakt z (potencjalnymi) stronami w zwigzku z postepowaniami
odwotawczymi (zaleznie od liczby i rodzaju otrzymanych zapytan).
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Dzialanie 10: Komunikacja
1. Gtéwne wyzwania w 2012 r.

W 2012r. Agencja bedzie dociera¢ do przedsiebiorstw, ktére muszg zarejestrowac
substancje w 2013 r., w celu dopilnowania, ze posiadajg one aktualne informacje na
temat wytycznych i narzedzi, ktére pomogg im w spetnieniu obowigzkéw prawnych.
Poprzez zapewnienie wiodacym rejestrujgcym szerszego wsparcia, w tym warsztatéw dla
nowych wiodacych rejestrujgcych, ECHA pragnie czynnie wigczy¢é sie w tworzenie
wyzszej jakosci dokumentacji sktadanych w drugim terminie rejestracji. Poszerzanie
wiedzy wsrdd przedsiebiorstw o ich obowigzkach w ramach proceséw udzielania
zezwoleh i rejestracji oraz zwracanie uwagi na konsultacje publiczne w celu
maksymalizacji liczby uczestnikbw bedag kolejnymi waznymi zadaniami zwigzanymi z
komunikacjg. Echa bedzie kontynuowata wspétprace z innymi zainteresowanymi
podmiotami, zwlaszcza z Komisjg Europejska.

Pod koniec 2011 r. Agencja uruchomi catkowicie zmieniong strone internetowg, ktora
zapewni lepszy dostep do wszystkich zasobdéw internetowych publikowanych przez
ECHA. Po uruchomieniu tej strony waznym zadaniem w 2012 r. bedzie poprowadzenie
uzytkownikow internetowych za posrednictwem materiatdw pomocniczych do dostepnych
informaciji i nowych funkcji tej strony.

Agencja nadal bedzie rozwija¢ skuteczng komunikacje wewnetrzna, aby zagwarantowac,
ze wszyscy pracownicy ECHA posiadajg informacje, ktére sg im niezbedne do
prawidtowego wykonywania obowigzkoéw stuzbowych, czujg sie czescig wspdlnego
przedsiewziecia i sg gotowi na przesuniecia w celu zaspokojenia potrzeb zmieniajacej sie
organizacji.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Skuteczna komunikacja ECHA z odbiorcami zewnetrznymi, w razie koniecznosci
w 22 jezykach UE, oraz wiasciwa i proporcjonalna obecnos¢ ECHA w mediach.

2. Zaangazowanie zainteresowanych stron w prace ECHA i ich przekonanie, ze ich
opinie sg wystuchane i uwzglednione.

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

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2012r. Sposob i czestosé

weryfikacji
Poziom zadowolenia klienta internetowego. Wysoki Roczne badanie
sondazowe wsrod
uzytkownikow,
kwartalne statystyki

sieciowe
Poziom zadowolenia pracownikdw z Wysoki Roczne badania
komunikacji wewnetrznej. sondazowe wsrod

pracownikéw
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Poziom  zadowolenia  czytelnikow  z Wysoki Roczne badanie
publikaciji. sondazowe wsréd
klientow
Poziom zadowolenia zainteresowanych Wysoki Badania sondazowe
stron z udziatu. w trakcie spotkah z
zainteresowanymi
stronami i coroczne
badanie sondazowe
zainteresowanych
stron
Publikowanie ttumaczen nowych 100% Wewnetrzne
dokumentéw majacych znaczenie dla sprawozdanie
matych i Srednich przedsigbiorstw lub dla kwartalne
0go6tu spoteczenstwa (srednio w 3 miesiace
po publikacji oryginalnej wersji dokumentu,
bez walidacji).

3. Glowne wyniki

Przeprowadzenie kampanii komunikacyjnych (np. dotyczgacych wymogow i
procedur w zakresie udzielania zezwolenia; tworzenia forow SIEF na potrzeby
terminu przypadajgcego na 2013 r.), w tym dziatan adresowanych do sektora
przemystu i opinii publicznej.

Publikowanie wszystkich materiatéw (dostepnych w Internecie lub poza nim)
wydawanych dla MSP lub dla ogétu spoteczenstwa w 22 jezykach UE.

Codzienne przekazywanie wewnetrznych informacji poprzez intranet i wewnetrzne
ekrany informacyjne. Wydawanie cotygodniowych wewnetrznych przegladéw
(ECHAnet Exchange), drukowanie okresowych wewnetrznych biuletynéw
informacyjnych (ECHO). Zorganizowanie dorocznego dnia ECHA i kwartalnych
spotkan pracownikéw.

Wydanie multimedialnych komunikatéw prasowych i tygodniowych internetowych
biuletynéw informacyjnych, zorganizowanie dwodch konferencji prasowych,
zorganizowanie sieci rzecznikéw prasowych w panstwach cztonkowskich.
Przeprowadzenie spotkania z zainteresowanymi stronami i doraznych wydarzen
dla zainteresowanych stron.

Okreslenie procedury postepowania z zapytaniami publicznymi.

Dalsze udoskonalenie strony internetowej ECHA.

Dalsze udoskonalenie ECHAnet (sieci intranet ECHA).

Wdrozenie strategii komunikacji w sytuacji kryzysowe;j.
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Dziatanie 11: Wspétpraca miedzynarodowa
1. Gléwne wyzwania w 2012 r.

Wraz ze wzrostem zainteresowania krajow kandydujgcych wdrozeniem unijnego
prawodawstwa w zakresie chemikalibw — oraz w kontekscie zblizajgcych sie do konca
przynajmniej jednych negocjacji akcesyjnych — a takze w konteks$cie zaangazowania w
ramach IPA (Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej) i ukierunkowanych dziatan TAIEX
ECHA nadal bedzie musiata reagowa¢ — w ramach dostepnych zasobéw — na prosby tych
krajow odnosnie do srodkow budowania potencjatu, aby zaznajomi¢ te kraje zarowno z
operacjami, jak i z pracg naukowg réznych organéw ECHA. Podobne zapotrzebowanie
bedzie istniato ze strony potencjalnych krajéw kandydujacych, ale w mniejszym zakresie.

Agencja utrzyma dwustronng wspétprace z organami regulacyjnymi panstw trzecich
poprzez porozumienia o wspotpracy, w tym podejmie dziatania wspierajgce zawarcie
pierwszych dwustronnych porozumien o wspétpracy, ktére umozliwig wymiane informacji
poufnych. ECHA nadal bedzie przyczynia¢ sie do wymiany wiedzy specjalistycznej w
zakresie postepowania z danymi dotyczacymi substancji chemicznych miedzy ECHA i
innymi organami regulacyjnymi. Bedzie to sprzyja¢ spdjnemu podejmowaniu decyzji na
szczeblu miedzynarodowym oraz zwiekszy efektywnos$¢ proceséw REACH.

ECHA bedzie nadal zaangazowana w proces harmonizacji w zakresie gromadzenia i
wymiany zorganizowanych informacji na temat substancji chemicznych na poziomie
OECD, szczegolnie z uwagi na drugi termin rejestracji, i pdzniejsze wprowadzenie tych
informacji do IUCLID. Moze zajs¢ koniecznos¢ aktualizacji istniejagcych formatéw i
dodania nowych, na przykfad w odniesieniu do nanomateriatow.

Ponadto ECHA bedzie kontynuowaé¢ wspétprace z OECD nad dwoma duzymi projektami:
portalem eChemPortal (globalnym portalem z informacjami na temat substancji
chemicznych) i zbiorem narzedzi QSAR poprzez finansowanie ich rozwijania i hosting
portalu eChemPortal. W 2012 r. wspomniany portal zostanie rozszerzony o informacje na
temat trwajgcych i planowanych ocen, co ma na celu unikanie powielania ocen w
poszczegdélnych krajach/regionach i zwiekszenie efektywnosci w miare mozliwosci.
Zestaw narzedzi QSAR bedzie wymagat dalszego rozwoju pod wzgledem niezawodnosci
i funkcjonalnosci, aby zapewni¢ rejestrujgcym wystarczajgce wsparcie przed zblizajgcymi
sie terminami.

Ponadto ECHA nadal bedzie — w zaleznosci od dostepnych zasobdw — udzielac¢
technicznego i naukowego wsparcia stuzbom Komisji w prowadzeniu stosunkow
wielostronnych UE, szczegdlnie na mocy stosownych konwencji miedzynarodowych.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Otrzymywanie przez Komisje wysokiej jakosci wsparcia naukowego i
technicznego na potrzeby jej dziatan miedzynarodowych, szczegdlnie w
przypadku organow wielostronnych.

2. Budowanie i utrzymywanie przez ECHA, w zakresie jej obowigzkow,
dwustronnych relacji na rzecz wspétpracy naukowej i technicznej z tymi organami
regulacyjnymi panstw trzecich, ktére sg uzyteczne dla wdrazania REACH i CLP,
oraz efektywne i skuteczne wspieranie krajow kandydujgcych i potencjalnych
krajéw kandydujacych do UE w ramach programu IPA.
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Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2012r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Poziom zadowolenia Komisji ze wsparcia Sredni Roczne badanie
udzielonego przez ECHA dziataniom sondazowe
miedzynarodowym.
Wzrost liczby wejs¢ na portal eChemPortal 20% Wewnetrzne
w stosunku do roku poprzedniego. sprawozdanie
roczne
Poziom wdrozenia planowanych na ten rok 90% Wewnetrzne
modutéw zestawu narzedziowego QSAR. sprawozdanie
roczne

3. Glowne wyniki

Naukowe i techniczne wsparcie dla Komisji zgodnie z rocznym planem prac w
zakresie dziatalnosci miedzynarodowej ECHA na 2012 r.

Dwustronne porozumienia o0 wspotpracy z zainteresowanymi organami
regulacyjnymi panstw trzecich i dalsza wspétpraca z tym organami, z ktorymi
ECHA juz zawarta takie porozumienia.

Dziatajacy portal eChemPortal i zestaw narzedzi QSAR.

Zapewnienie Komisji wysokiej jakosci wsparcia naukowego i technicznego w
zakresie GHS oraz zmiany i dostosowania rozporzadzenia CLP, w tym udziat w
pracach na poziomie OECD i ONZ oraz wnoszenie wkiadu w te prace.

Naukowa i techniczna wspotpraca z OECD (kontynuacja):

0 Uczestnictwo w grupie OECD koordynujacej eChemPortal (przeglad i
wyznaczanie hierarchii nowych wymogéw uzytkownikéw na potrzeby
przysztego potencjalnego rozwoju).

0 Uczestnictwo w grupie zarzadzajacej ds. zestawu narzedzi QSAR i
koordynacja opracowywania i wprowadzania modutéw oprogramowania
dla trzeciej wersji zestawu narzedzi QSAR.

0 Przewodniczenie panelowi eksperckiemu poswieconemu uzytkownikom
IUCLID w celu uszeregowania wymagan uzytkownikow pod wzgledem
waznosci w odniesieniu do wtgczenia tych wymagan do IUCLID. Udziat w
pracach grup OECD zwigzanych z dziatalnoscig IUCLID: grupy ekspertow
ds. elektronicznej wymiany danych dotyczacych pestycydoéw, podgrupy
powyzszej grupy OECD ds. transportu i grupy ds. zharmonizowanych
szablonow na potrzeby zgtaszania wynikdéw badan.

o Grupa zadaniowa ds. oceny zagrozenia.

o Grupa zadaniowa ds. oceny narazenia.

0 Grupa robocza ds. wytworzonych nanomateriatéw.

Dziatania zwigzane 2z budowaniem zdolnosci adresowane do krajow
kandydujacych do UE i potencjalnych krajow kandydujagcych do UE w ramach
projektu IPA, w przypadku kontynuowania tego projektu.

Prezentacje na seminariach/warsztatach/konferencjach w panstwach trzecich i
przyjmowanie wizyt z panstw trzecich.
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3. Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dzialanie 12: Zarzadzanie
1. Gtiéwne wyzwania w 2012 r.

Najwyzszym organem decyzyjnym w ECHA jest 35-osobowy’ zarzad. Pomaga mu
sekretariat zapewniony przez dyrektora wykonawczego. Zasadnicze funkcje zarzadu
obejmujg przyjmowanie wieloletnich i rocznych programoéow prac Agenciji, budzetu i
sprawozdania rocznego, a takze przyjmowanie i przeglad przepiséw wewnetrznych
Agencji. Zarzad jest rowniez organem powotujgcym dyrektora wykonawczego,
przewodniczacego i cztonkéw Rady Odwotawczej, a takze cztonkéw komitetow RAC i
SEAC. Zarzad utworzyt wyspecjalizowane grupy robocze, na przyktad ds. planowania i
sprawozdawczo$ci, przekazywania optat i audytu, ktére usprawniajg proces
podejmowania decyzji przez zarzad. Zarzad uwaznie sledzi wyniki pracy Agencji poprzez
regularne sprawozdania przekazywane przez dyrektora wykonawczego i okreslone
sprawozdania tematyczne sekretariatu. Na 2011 r. planowane sg cztery posiedzenia
plenarne, a takze kilka posiedzeh grup roboczych.

Wspieranie panstw cztonkowskich w spéjnym wdrazaniu rozporzadzeh REACH i CLP jest
jednym z celow ECHA. ECHA wzmocni relacje z wiasciwymi organami panstw
cztonkowskich i poprawi komunikacje poprzez korespondencje, wizyty i coroczne
posiedzenie dyrektoréw wiasciwych organdéw poswiecone planowaniu.

W 2011 r. struktura organizacyjna ECHA przeszta duzg zmiane — przeniesiono nacisk z
dziatan przygotowawczych na wydawanie wielu decyzji i opinii majgcych podstawy
naukowe. Konieczne bedg dalsze prace majgce na celu zapewnienie dostosowania
proceséw zarzgdzania do wiekszej organizacji i zapewnienia skutecznej koordynacji
dziatan miedzy dyrekcjami. Bedzie to wymagato m.in. starannego planowania dziatan na
kazdym poziomie organizacji. Zadania wynikajgce z nowych przepiséw bedg stanowity
dodatkowe wyzwanie zwigzane z zarzgdzaniem.

ECHA otrzymata duzg ilos¢ informacji od catego sektora przemystu chemicznego UE.
Czesc¢ tych informacji ma charakter scisle poufny (w szczegolnosci ze wzgledu na fakt, ze
dane te zawierajg poufne informacje handlowe). Z tego wzgledu priorytetem nadal bedzie
zapewnienie bezpieczehstwa — zaréwno bezpieczenstwa informacji, siedziby, jak i
pracownikdw. Wprowadzony system zarzadzania bezpieczenstwem bedzie rozwijany.
Ponadto ECHA nadal bedzie organizowaé posiedzenia sieci urzednikéw ds.
bezpieczehstwa, aby wspieraé bezpieczne wprowadzenie dostepu witasciwych organdw
panstw cztonkowskich, upowaznionych instytucji krajowych, Komisji i krajowych organéw
ds. egzekwowania przepiséw do poufnych informacji handlowych.

Opracowane w 2011 r. plany ciggtosci dziatania bedg w 2012 r. testowane i udoskonalane
w celu zapewnienia lepszej ochrony zasobéw ECHA oraz sprawnego funkcjonowania
proceséw ECHA w przypadku wystgpienia sytuacji kryzysowej w okresie poprzedzajacym
termin wyznaczony na 2013 r.

Ponadto wytyczne ECHA w zakresie zarzgdzania informacjami zostang ukonczone, a
projekty zarzadzania wiedzg zostang rozpoczete.

" Do czionkow nalezy 27 panstw cztonkowskich UE, 6 przedstawicieli mianowanych przez Komisje
Europejska, w tym 3 przedstawicieli zainteresowanych stron, oraz 2 cztonkéw mianowanych przez
Parlament Europejski. Ponadto Islandia i Norwegia uczestnicza w charakterze obserwatorow z
krajow EOG/EFTA.
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Inspektor ochrony danych ECHA bedzie nadal dazyt do tego, aby Agencja spetniata
wszystkie jej obowigzki prawne w zakresie ochrony oséb fizycznych w odniesieniu do
przetwarzania dotyczacych ich danych osobowych. Personel bedzie regularnie
otrzymywat informacje i uczestniczyt w szkoleniach.

Przeprowadzona w 2011 r. ocena dojrzatosci systemu zintegrowanego zarzgdzania
jakoscig (IQMS) i jego zgodnosci z wymogami nadal bedzie przyczynia¢ sie do jego
optymalizacji i ciagtego udoskonalania. Okreslony zostanie plan dziatan prowadzacy do
uzyskania certyfikatu 1SO 9001. Ponadto rozpocznie sie wdrazanie wspolnotowego
systemu ekozarzadzania i audytu (EMAS).

W dalszym ciggu rozwijana bedzie fachowa wiedza prawna, aby zagwarantowaé, ze
wzrastajgca liczba decyzji i uméw ECHA jest sporzgdzana prawidtowo z prawnego punktu
widzenia oraz aby moc zarzadza¢ ewentualnymi skargami i postepowaniami sgdowymi,
réwniez tymi zwigzanymi z wtasnoscig intelektualng ECHA.

W ramach swojego ogoélnego zarzadzania ryzykiem ECHA bedzie monitorowaé

wdrazanie planu zmniejszania ryzyka oraz kontynuowaé rozwijanie swojej zdolnosci do
przezwyciezania kryzysow i wdrazanie strategii zachowania ciggtosci dziatania.

2. Cele i wskazniki

0O

ele

— |

Kierowanie Agencjg poprzez wydajne i efektywne zarzadzanie, ktdre zapewnia
wtasciwe planowanie dziatan, przydziat zasobdw, ocenianie ryzyka i zarzadzanie
nim, bezpieczenstwo personelu oraz bezpieczenstwo $srodkéw i informaciji, oraz
gwarantuje jako$¢ wynikéw.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2012 r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Odsetek dokumentow prawnych 100% Kwartalne
przediozonych zarzadowi w terminach sprawozdanie
przewidzianych prawem. wewnetrzne
Odsetek dokumentéw dotyczacych jakosci 80% Sprawozdanie
wprowadzonych zgodnie z planem rocznym. roczne kierownika
ds. jakosci
Liczba ,krytycznych” ustalehA audytoréw, 0 Sprawozdanie
dotyczacych  wprowadzonego  systemu roczne audytora
kontroli wewnetrznej. wewnetrznego
Odsetek  wprowadzonych w  terminie 100% Sprawozdanie
istotnych zalecen wynikajacych z audytu. roczne audytora
wewnetrznego
Liczba przypadkow naruszenia 0 Sprawozdania
bezpieczenstwa, w odniesieniu do ktérych wewnetrzne
stuzby bezpieczenstwa ECHA
zidentyfikowaty ujawnienie poufnych
informaciji.
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3. Glowne wyniki

Zorganizowanie 4 posiedzen zarzadu i odpowiednich grup roboczych, aby
umozliwi¢ zarzadowi podjecie wszystkich koniecznych decyzji.
Zorganizowanie jednego posiedzenia sieci miedzyagencyjnej (szefow agenciji i
szefow administracji).

Zorganizowanie jednego posiedzenia dyrektorow wiasciwych organow panstw
cztonkowskich poswieconego planowaniu.

Silne wsparcie prawne decyzji ECHA i ich skuteczna obrona.

Przetestowane plany ciggtosci dziatania.

Plan dziatah dotyczacy uzyskania certyfikatu ISO 9001.

Zorganizowanie jednego posiedzenia SON.

Rozpatrzenie 300 wnioskéw o dostep do dokumentdw.
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Dziatanie 13: Finanse, zamowienia i rachunkowos¢
1. Gléwne wyzwania w 2012 r.

W dziedzinie finansowej zarzadzanie ECHA nadal bedzie skupiato sie na efektywnym
zarzadzaniu ptynnoécig i Scistej dyscyplinie budzetowej. W odniesieniu do dziatan
REACH/CLP w 2012 r. Agencja bedzie nadal finansowata sie w petni samodzielnie,
przede wszystkim wykorzystujac rezerwy zgromadzone z optat i prowizji zwigzanych z
pierwszym terminem rejestracji REACH przypadajacym na 2010 r. Inne zrédta dochodow
beda obejmowac optaty zwigzane z wnioskami o udzielenie zezwolenia, optaty zwigzane
ze zblizajgcymi sie terminami rejestracji oraz odsetki. Trzeba bedzie starannie
monitorowa¢ wdrozenie ustalonej polityki inwestycji pienieznych oraz ogolng sytuacje w
zakresie ptynnosci. W odniesieniu do finansowania dziatann dotyczacych substancii
biobdjczych i PIC oczekuje sie, ze dotacje Unii Europejskiej pokryja koszt niezbednych
dziatan przygotowawczych, ktére trzeba przeprowadzi¢ przed oczekiwanym wejsciem w
zycie odpowiednich przepisow.

Agencja stanie przed wyzwaniem dostosowania swoich systeméw dotyczacych budzetu,
ksiegowosci i sprawozdawczosci, aby zaspokoi¢ potrzebe petnego rozdzielenia funduszy
wynikajacych z tych dwéch nowych zbiorow przepiséw, tj. rozporzadzenia w sprawie
substancji biobdjczych i rozporzadzenia PIC. Ponadto przewidywane jest rozpoczecie
wdrazania systemu ksiegowego obejmujacego catg Agencje, aby monitorowaé koszty na
poziomie kazdego dziatania. W odniesieniu do wielkosci transakcji finansowych
przewiduje sie, ze liczba wptywajgcych optat bedzie w 2012 r. raczej niewielka, a
jednoczesnie oczekuje sie, ze w wyniku dziatalnosci operacyjnej Agencja bedzie miata
okoto 500 zobowigzan finansowych i prawie 4 500 wychodzacych transakcji ptatniczych.
Dodatkowo Agencja bedzie musiata przygotowac¢ skorygowane szacunki w odniesieniu do
oczekiwanych dochodoéw zwigzanych z terminem rejestracji przypadajacym na 2013 r. i z
innymi zrodtami.

W 2012r. Agencja nadal bedzie weryfikowaé, czy przedsiebiorstwa prawidtowo
zdeklarowaty swoj rozmiar w chwili rejestracji i czy w konsekwencji uiscity optate we
wiasciwej wysokosci. Z uwagi na fakt, ze obnizki optat mogg wynosi¢ do 90% w
przypadku kategorii mniejszych przedsiebiorstw, wazne jest udzielanie tych obnizek w
uzasadnionych przypadkach — nie tylko dla zabezpieczenie wystarczajgcego poziomu
finansowania Agencji, ale tez w celu zapewnienia sprawiedliwego i rownego traktowania
przedsiebiorstw.

Oczekuje sie, ze w 2012 r. gidwne dziatania w dziedzinie zaméwien bedg dotyczyty
przede wszystkim dalszego rozwoju systemow informatycznych, co bedzie wigzato sie z
zawarciem nowych umoéw ramowych. Konkurs odbedzie sie ponownie na podstawie
nowej umowy ramowej na ustugi naukowe. Nowe dziatania w dziedzinie zaméwieh
zostang rozpoczete w obszarze ustug administracyjnych, np. zawarcie uméw ramowych
dotyczacych bezpieczenstwa. Do niniejszego dokumentu zatgczono plan zaméwien na
2012r.

2. Cele i wskazniki
Cele
1. Prowadzenie przez Agencje nalezytego i efektywnego zarzgdzania finansami.

2. Nalezyte zarzgdzanie rezerwami pienieznymi.

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

-51-



Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki

Celw 2012r.

Sposob i czestosé

weryfikacji

Liczba zastrzezen w sprawozdaniu rocznym 0 Sprawozdania
Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego. Trybunatu / rocznie
Wskaznik zobowigzan. 95% Miesieczne
sprawozdania
finansowe / rocznie
Wskaznik ptatnosci. 75% Miesieczne
sprawozdania
finansowe / rocznie
Wskaznik  przeniesienia (przyznanych <20% Roczne
srodkow). sprawozdanie
wewnetrzne
Liczba orzeczen Trybunatu dotyczacych 0 Roczne
procedury udzielania zamoéwieh przez sprawozdanie
ECHA. wewnetrzne
Zgodnos¢ ze wskazowkami zarzadu w 100% Kwartalne
zakresie rezerw pienieznych (MB/62/2010 sprawozdanie
wersja ostateczna). wewnetrzne

3. Gtéwne wyniki

e Sciste zarzadzanie budzetem i ptynnoscia.

e Funkcjonowanie mechanizmu zarzgdzania rezerwami pienieznymi Agencji i ich

inwestowania oraz $cisty nadzér nad tym mechanizmem.

e Ustanowienie systemu sprawozdawczo$ci zapewniajgcego odrebnos¢ srodkow

finansowych otrzymywanych na mocy réznych przepiséw.

e Dalsza weryfikacja statusu zarejestrowanych MSP i gromadzenie dochodéw
zwigzanych z deklaracjami niezgodnymi z prawda.

e Wdrozenie systemu ksiegowania kosztéw w oparciu o rodzaj dziatalnosci.

o Kontrola i wykonanie budzetu pozwalajgce na osiagniecie wskaznika zobowigzan

na poziomie 98%.

e Roczne sprawozdanie finansowe za 2011 r.
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Dzialanie 14: Zasoby ludzkie i obstuga administracyjna
1. Gtéwne wyzwania w 2012 r.
Zasoby ludzkie

Po zakonczeniu poczatkowego etapu dziatan zwigzanych ze wzrostem i rozwojem
REACH i CLP Agencja skupi sie w 2012 r. na tworzeniu kultury ustawicznego ksztatcenia
i rozwoju swoich pracownikow. Wysitki te bedg sprzyjaé mozliwosciom rozwoju
zawodowego poszczegolnych pracownikow, a takze wzmacnia¢ dtugoterminowg
podstawe kompetencji Agencji.

Po szybkim rozroscie Agencji w poprzednich latach szczegdlna uwaga poswiecona
bedzie opracowaniu strategii rozwoju organizacyjnego, a takze umocnieniu zdolnosci
zarzgdzania Agencji. Obejmuje to zapewnienie wiasciwego wsparcia dla kadry
zarzadzajacej, aby wyposazy¢ jg w narzedzia stuzgce wypetnianiu obowigzkow
zwigzanych z zarzadzaniem pracownikami oraz przyczyni¢ sie do rozwoju
organizacyjnego ECHA.

W 2012 r. cze$¢ pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony zakonczy piecioletni
okres zatrudnienia w ECHA. Jednostka ds. zasobow ludzkich pokieruje opracowaniem
odpowiedniej polityki odnawiania uméw.

Nadal szczegdlna uwaga bedzie poswiecana promowaniu dobrego samopoczucia
pracownikéw i ich rodzin w celu utatwienia osiggniecia dobrej rownowagi miedzy zyciem
zawodowym i rodzinnym.

ECHA nadal bedzie rozwija¢ swoéj nowy system ksztatcenia podyplomowego w dziedzinie
polityki UE dotyczacej chemikaliow, aby pomdc absolwentom w planowaniu kariery
zawodowej i znalezieniu mozliwosci szkolenia i rozwoju zawodowego. Dzieki temu bedag
oni mieli lepsze kwalifikacje do objecia wakatéw jako specjalisci do spraw regulacyjnych
zajmujacy sie REACH i CLP.

W 2012 r. przewiduje sie rozpoczecie dziatan dotyczacych nowych rozporzadzen — w
sprawie substancji biobdjczych i PIC. Bedzie to wymagato dodatkowej rekrutaciji,
budowania zdolnoéci i dalszego rozwijania kompetencji pracownikéw.

Budowanie systemu informatycznego w obszarze zasoboéw ludzkich, ktére rozpoczeto w
2011 r., osiggnie w 2012 r. etap rozwoju. Bedzie to wymagac¢ ciagtego skupienia sie na
realizacji projektu, zarzadzania w okresie przejsciowym, testowania systemow, jak
réowniez szkolenia personelu ds. zasobdow ludzkich i koncowych uzytkownikow systemu.

Obstuga administracyjna

Funkcje w ramach obstugi administracyjnej obejmujg zarzadzanie budynkiem i
infrastrukturg biurowg Agencji, bezpieczehstwo fizyczne, organizacje podrézy i posiedzen
oraz Swiadczenie ustug administracyjnych, takich jak: rejestracja poczty, materiaty
biurowe, archiwizacja i zarzadzanie biblioteka.

W wyniku decyzji podjetych w 2011 r. w zwigzku ze zmiang struktury organizacyjnej
konieczny bedzie remont pomieszczen Agencji, ktory zaplanowano na 2012 r. Potrzebne
beda rowniez pewne dalsze usprawnienia infrastruktury technicznej, aby zapewnic
funkcjonowanie lokalu.
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Na wniosek Parlamentu Europejskiego w umowie dzierzawy miedzy ECHA i
wynajmujgcym uwzgledniono mozliwos¢é zakupu budynku. W 2012r. ECHA wraz z
wiladzg budzetowg bardziej szczegdtowo zbadajg, czy mozliwosci skorzystania z tej
klauzuli wymagatyby dalszych rozwazan.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Posiadanie przez Agencje wykwalifikowanych pracownikbw w liczbie
wystarczajgcej dla zabezpieczenia realizacji planu prac i zapewnienie im
prawidtowo funkcjonujacego srodowiska pracy.

2. Posiadanie przez Agencje wystarczajgcego i bezpiecznego pomieszczenia
biurowego, zapewniajacego pracownikom efektywne i bezpieczne srodowisko
pracy, a takze prawidtowo funkcjonujgacych obiektow konferencyjnych dla organow
Agenciji i gosci.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2012r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Odsetek stanowisk wg planu zatrudnienia 95% Roczne
obsadzonych do konca roku. sprawozdanie
wewnetrzne
Odsetek ukonczonych procedur naboru 90% Roczne
zaplanowanych w danym roku. sprawozdanie
wewnetrzne
Rotacja personelu zatrudnionego na czas <5% Roczne
okreslony. sprawozdanie
wewnetrzne
Srednia liczba dni przeznaczonych na 10 Roczne
szkolenie i rozwdj na pracownika. sprawozdanie
wewnetrzne
Poziom zadowolenia czionkéw komitetu, Wysoki Roczne badanie
forum i zarzadu 2z dziatania centrum sondazowe
konferencyjnego.
Poziom zadowolenia personelu z Wysoki Roczne badanie
infrastruktury biurowej i ustug logistycznych. sondazowe

3. Gtéwne wyniki

Zasoby ludzkie

e Lista ptac dla pracownikéw statutowych i inne pfatnosci dla personelu,
oddelegowanych ekspertéw krajowych i stazystéw (ogétem okoto 600 oséb).
Rozpoczecie okoto 10 procedur naboru.
Ukonczenie okoto 60 rekrutacji.
Srednio 10 dni szkolenia na pracownika.
Ocena wynikow pracy i reklasyfikacja prawie 500 pracownikéw statutowych.
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Doradztwo i pomoc dla personelu i kierownictwa w zakresie zagadnienh
dotyczacych zasobdw ludzkich, w szczegdlnosci praw i dobrego samopoczucia.
Przeanalizowanie wynikow badania sondazowego ws$rdd pracownikow i
opracowanie planéw dziatan nastepczych.

Procedury i metody aktywnego rozwijania pracownikédw i zarzadzania
wydajnoscia.

Obstuga administracyjna

Terminowy zakup wyposazenia, materiatdow i ustug w drodze odpowiednich
procedur udzielania zamowieh.

Terminowe obliczanie i zwracanie kosztow podrézy stuzbowych.

Bezpieczne obiekty biurowe.

Wtasciwa obstuga posiedzen i konferenciji.

Dobrze funkcjonujgce wyposazenie audiowizualne wraz z wlasciwg obstuga.
Efektywne ustugi pocztowe.

Dobrze zorganizowane i wtasciwie zarzgdzane biblioteka i archiwa.

Aktualna i poprawna inwentaryzacja wyposazenia innego niz sprzet
informatyczny.
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Dziatanie 15: Technologie informacyjno-komunikacyjne (TIK)
1. Gléwne wyzwania w 2012 r.

W 2012 r. ECHA bedzie dazy¢ do usprawnienia swoich operacji informatycznych dzieki
zleceniu ustug hostingowych zwigzanych z infrastrukturg TIK Agencji podmiotom
zewnetrznym. Gléwnym celem jest stopniowe zapewnienie ciggtosci dziatania w
odniesieniu do ustug kluczowych dla misji ECHA. REACH-IT, strona internetowa ECHA,
system poczty elektronicznej oraz tgcznosc¢ internetowa otrzymajg w 2012 r. najwyzszy
priorytet, poniewaz majg zasadnicze znaczenie dla zapewnienia ciggtosci dziatania w
kontekscie terminu rejestracji REACH przypadajacego na 2013 r. Zlecenie ustug
podmiotom zewnetrznym zapewni rowniez nowe i bezpieczniejsze miejsce gromadzenia
regularnie sporzgdzanych kopii zapasowych poza siedzibg ECHA.

Zarzadzanie bezpieczehstwem informatycznym w odniesieniu do potaczeh sieciowych,
dostepu do danych, monitoringu i zarzadzania incydentami oraz projektowania
bezpiecznego oprogramowania bedzie stale udoskonalane i dostosowywane, aby
sprosta¢ wysokim wymaganiom ECHA w zakresie zachowania poufnosci w zwigzku ze
statym rozwojem naszych systeméw informatycznych, i ograniczyé zagrozenia
zewnetrzne.

Ze wzgledu na rozwdéj Agencji i koniecznos¢ jeszcze dokfadniejszego planowania i
kontrolowania wykorzystywania zasobéw, ECHA bedzie dalej wprowadza¢ informatyczne
systemy zarzadzania w celu wspierania procesow administracyjnych i sprawozdawczosci
zarzadczej. Nacisk zostanie potozony na:

e wprowadzenie systemu zarzadzania zasobami ludzkimi — nad ktérym prace
rozpoczety sie w 2011 r.;

e udoskonalanie systemu zarzgdzania czasem;

e zakonczenie wprowadzania systemu zarzadzania tozsamos$ciami, rozpoczetego w
2011 r., stuzagcego scentralizowanemu zarzadzaniu uprawnieniami uzytkownikéw,
grupami i listami dystrybucyjnymi oraz zaktadaniu i zamykaniu kont uzytkownikéw;
harmonizacje zarzadzania uzytkownikami we wszystkich istniejgcych aplikacjach
w celu konsolidacji aktualnych rozwigzan dotyczgcych okreslonych aplikacii;

e zbadanie przez ECHA skonsolidowanego modelu korporacyjnego w dziedzinie
planowania i sprawozdawczosci potencjalnie wspomaganego przez systemy
informatyczne, przy wykorzystaniu podstaw okreslonych w 2011 r. w odniesieniu
do ksiegowania kosztow, planowania pracy, zarzadzania czasem oraz w oparciu o
istniejgce narzedzia ukierunkowanej sprawozdawczosci.

W 2011 r. ECHA wprowadzita precyzyjng strategie zlecania na zewnatrz, aby udoskonali¢
SwoOj program zarzadzania obiegiem tresci (ECM). W 2012 r. wyzwanie bedzie polegato
na zwiekszeniu skali operacji w celu szybszego wdrozenia planu dziatania ECM o
wiekszej zdolnosci. Poza zakohczeniem rozpoczetego w 2011 r. udzielania wsparcia w
zakresie przeptywu pracy w procesach oceny, ECHA zajmie sie dwoma dodatkowymi
obszarami oraz w szczegoélnosci procesami wspotpracy z podmiotami zewnetrznymi (np.
procesami zwigzanymi z dziatalnoscig komitetdw) w celu rozpoczecia stopniowego
zastepowania funkcji informatycznych obecnie wykonywanych przez CIRCA.

Inzynieria procesow i ustug TIK bedzie stanowita state zadanie w celu zapewnienia

wysokiej jakosci wsparcia informatycznego na potrzeby ztozonej, nowoczesnej
administracji.
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2. Cele i wskazniki
Cele

1. Techniczna infrastruktura TIK Agencji funkcjonujaca na poziomie zapewniajacym
wysoki poziom obstugi oraz maksymalne zwiekszenie ciggtosci, wydajnosci oraz
bezpieczehstwa wszystkich dziatan operacyjnych objetych wsparciem.

2. Zapewnienie spoéjnego i wspolnego podejscia do architektury administracyjnej,
wspieranie najlepszych praktyk w zakresie kierowania i zarzadzania projektami
TIK, a takze zapewnienie profesjonalnej, kompetentnej i terminowej reakcji na
wszelkie zaplanowane lub powtarzajgce sie dziatania biznesowe.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2012 r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Dostep klientéw zewnetrznych do systeméw 99% Statystyki centrum
o krytycznym znaczeniu dla dziatalnosci (1j. danych
czas dziatania w godzinach $wiadczenia
ustug).
Poziom zadowolenia uzytkownikow z Wysoki Roczne badanie
wewnetrznych ustug informatycznych w sondazowe wsrod
odniesieniu do stosunku poziomu klientow i informacje
pracownikéw do wsparcia. zwrotne ad hoc
Poziom zasiegu systeméw o krytycznym | Objecie zasiegiem Roczne
znaczeniu dla dziatalnosci w ramach | REACH-IT, strony sprawozdanie
rozwigzania dotyczacego ciggtosci | internetowej ECHA, wewnetrzne
dziatania, w tym zewnetrznych centrow systemu poczty
danych. elektronicznej oraz
tacznosci
internetowej

3. Gtéwne wyniki

e Swiadczenie ustug stuzacych utrzymaniu sprawnoéci infrastruktury i zasobéw TIK
na odpowiednim poziomie wydajnosci.

e Utworzenie funkcji zarzadzania bezpieczenstwem informatycznym.

o Utworzenie rozwigzania  dotyczacego  ciggtosci  dziatania  systemow
informatycznych o krytycznym znaczeniu dla dziatalnosci, z wykorzystaniem
zewnetrznych ustug hostingowych (priorytet przyznaje sie systemom majgcym
zasadnicze znaczenie dla terminu rejestracji REACH przypadajacego na 2013 r.).

o Rozszerzenie zakresu operacyjnych i administracyjnych przeptywéw pracy w

programie zarzgdzania obiegiem tresci.

Funkcjonowanie ustugi Project Portfolio Office.

Wdrozenie systemu informatycznego w zakresie zarzgdzania zasobami ludzkimi.

Wdrozenie systemu rejestracji czasu.

Ukonczenie wdrazania systemu zarzgdzania tozsamosciami.

Petna zdolnos¢ systemu zarzadzania obiegiem tresci zgodnie z nowg strategia

Zlecania na zewnatrz oraz uwzglednienie w planie dziatania dotyczacym programu

zarzgdzania obiegiem tresci dwoch nowych obszarow.
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Okreslenie rozwigzania dotyczacego wspotpracy z podmiotami zewnetrznymi (np.
procesy zwigzane z dziatalnoscig komitetdw) na potrzeby wdrozenia, w celu
rozpoczecia stopniowego zastepowania funkcji informatycznych obecnie
wykonywanych przez CIRCA.
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4. Dzialanie 16: Produkty biobdjcze
1. Gtéwne wyzwania w 2012 r.

Oczekuje sie, ze rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych zostanie przyjete w
potowie 2012 r. i wejdzie w zycie we wrzeéniu 2013 r.® Rozporzadzenie to znacznie
rozszerzy zakres kompetencji regulacyjnych ECHA w odniesieniu do technicznych i
naukowych zadan zwigzanych z wdrazaniem tego rozporzadzenia. Przewidywany
harmonogram pozostawia dwadziescia miesiecy na przygotowanie zaplanowanych
zadan, co stanowi istotne wyzwanie dla ECHA.

W 2012 r. ECHA powinna rozszerzy¢ zakres jak dotad bardzo ograniczonych dziatan
przygotowawczych, tworzgc petny program przygotowawczy, a jednoczesnie unikajac
negatywnych skutkéw dla wdrozenia REACH i CLP. Bedzie to obejmowato nastepujace
kluczowe wyzwania:

e zagwarantowanie, ze ECHA bedzie na czas gotowa od odbierania i rozpatrywania
wnioskdw w sprawie substancji czynnych oraz do przejecia od Komisji
Europejskiej (DG JRC) programu przegladu i wnioskdéw o udzielenie unijnych
zezwolenia na produkty biobdjcze, zgodnie z terminami i okresami przejsciowymi
okreslonymi w rozporzadzeniu;

e nalezy zakonczy¢ analize sposobu dostosowania REACH-IT i IUCLID do
produktow biobdjczych, aby utworzy¢ rejestr produktow biobdjczych (R4BP) i
trzeba rozpoczac¢ pierwszy etap wdrazania;

e prace nad wytycznymi i podrecznikami dotyczgcymi substancji biobdjczych muszag
postepowa¢ bardzo szybko, aby z duzym wyprzedzeniem dostarczy¢
przedsiebiorstwom najwazniejszych wytycznych, zanim nowe przepisy zaczng
obowigzywac;

e ECHA musi réwniez wnies¢ wkitad w szereg aktow wykonawczych i
delegowanych, ktére Komisja ma wydac, w tym w nowe rozporzadzenie dotyczace
optat za substancje biobdjcze;

e ECHA musi by¢ gotowa do wykonywania innych zadan zwigzanych z
substancjami biobdjczymi, a w szczegdlnosci dotyczacych udostepniania danych,
tak zwanych ,gapowiczow” oraz ustalania réwnowaznosci technicznej, w tym
powigzanych procedur odwotawczych. W odniesieniu do tych réznych zadan
nalezy opracowac procedury skfadania wnioskéw;

¢ nalezy powota¢ Komitet ds. Produktéw Biobdjczych oraz opracowaé metody pracy
i odpowiednie zasady i procedury, aby umozliwi¢ jego state funkcjonowanie od
dnia 1 wrzesnia 2013 r. W drugiej potowie 2012 r. moze zaistnie¢ koniecznos¢
zorganizowania nieformalnych spotkan przygotowawczych. Nalezy roéwniez
okresli¢ funkcje sekretariatu ECHA w odniesieniu do grupy koordynacyjnej;

e nalezy opracowac¢ plan komunikacji, aby poszerzy¢ wiedze przedsiebiorstw i
zainteresowanych stron na temat ich nowych obowigzkéw, i nalezy rozpoczaé
realizacje tego planu. Plan ten bedzie skupiat sie na nowych obowigzkach
przedsiebiorstw w poréwnaniu z wymogami wynikajacymi z obecnej dyrektywy w
sprawie produktéw biobdjczych (tak zwani ,gapowicze”, rownowaznos¢ techniczna
i zezwolenia unijne). Kluczowym elementem planu komunikacji bedzie utworzenie
specjalnej strony internetowej poswieconej substancjom biobdjczym, w tym
niezaktécone przeniesienie odpowiednich dziatdw ze strony internetowej DG JRC,
co trzeba bedzie rozpocza¢ w 2012 r.

8 We wniosku pierwotnie przewidywano, ze rozporzadzenie bedzie stosowato sie od dnia 1
stycznia 2013 r. W komunikacie w sprawie stanowiska Rady w pierwszym czytaniu Komisja
zaproponowata jednak, aby date wejscia rozporzadzenia w zycie przetozy¢é na dzien 1 wrzesnia
2013r.
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Szybka rekrutacja nowych pracownikéw, ich wprowadzenie i przeszkolenie majg
zasadnicze znaczenie dla efektywnego rozpoczecia wykonywania zadan zwigzanych z
substancjami biobdjczymi.

2. Cele i wskazniki

Cele

1.

Zapewnienie gotowosci ECHA do efektywnego i udanego rozpoczecia nowych
dziatan zwigzanych z substancjami biobdjczymi od daty ztozenia wniosku.

Utworzenie nowych procedur, narzedzi i struktur organizacyjnych, a takze wybér
nowych ekspertéw w zakresie substancji biobojczych i budowanie zdolnosci tych
ekspertéw.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2012 . Sposob i czestosé

weryfikacji

Nie dotyczy 2012 r.

3. Gtéwne wyniki

Ukonczenie analizy i projektu rejestru produktdow biobdjczych (R4BP) oraz
rozpoczecie jego wdrazania.

Wiaczenie do przewidywanej wersji IUCLID 5 funkcji dotyczacych substancii
biobdjczych, w tym wykazu dodatkowych wymagan co do uzytkownikéw w
odniesieniu do IUCLIDG6.

Opracowanie pierwszego projektu kluczowych wytycznych i utworzenie
kompleksowego programu opracowywania innych wytycznych w zakresie
substanciji biobojczych.

Opracowanie procedur i niezbednej dokumentacji na potrzeby wykonywania przez
sekretariat ECHA zadah zwigzanych z obstugg wnioskéw, w tym w odniesieniu do
wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i sektorem przemystu.

Opracowanie procedur i niezbednej dokumentacji na potrzeby wykonywania
zadan zwigzanych z udostepnianiem danych, ,gapowiczami” i réwnowaznoscig
techniczna.

Mianowanie cztonkéw Komitetu ds. Produkidéw Biobdjczych, powotanie
przewodniczacego i sekretariatu oraz, w razie koniecznosci, zorganizowanie
pierwszych nieformalnych posiedzen. Okreslenie funkcji sekretariatu ECHA w
odniesieniu do grupy koordynacyjnej.

Wstepny plan prac i niezbedny regulamin wewnetrzny Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych.

Opracowanie programu szkoleh dla nowych pracownikow w zakresie produktéw
biobdjczych oraz rozpoczecie jego realizaciji.

Dalsze rozwijanie modelu personelu, w tym struktury organizacyjnej dziatan ECHA
w zakresie produktéw biobdjczych.
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5. Dziatanie 17: PIC

1. Gtéwne wyzwania w 2012 r.

W maju 2011 r. Komisja Europejska przyjeta wniosek w sprawie przeksztatcenia
rozporzadzenia dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow
(rozporzadzenie nr 689/2008, tak zwane rozporzadzenie PIC). Waznym elementem tego
wniosku jest przeniesienie naukowych i technicznych aspektow wdrazania
rozporzadzenia ze Wspdolnego Centrum Badawczego Komisji do ECHA. Przewiduje sie,
ze przyjecie tego rozporzgdzenia moze nastapi¢ w 2012 r., a wejscie w zycie —w 2013 r.

W celu zapewnienia skutecznej realizacji tego nowego zadania regulacyjnego ECHA musi
podja¢ szereg dziatah przygotowawczych, unikajgc jednoczes$nie negatywnych skutkéw
dla wdrozenia REACH i CLP. Najpilniejszym i najszerzej zakrojonym z tych dziatan
bedzie przeprowadzenie analizy we wspotpracy z wyznaczonymi organami krajowymi, a
takze rozpoczecie wdrazania nowych funkcji informatycznych, aby efektywnie zajgé¢ sie
powiadomieniami o wywozie, biorgc rowniez pod uwage terminy okreSlone w
prawodawstwie. Ponadto ECHA bedzie musiata opracowa¢ nowe wytyczne i podreczniki,
jak réowniez rozpocza¢ dziatania w zakresie poszerzania wiedzy i komunikacji zwigzane z
nowymi obowigzkami prawnymi i nowg rolg ECHA.

ECHA musi réwniez szybko zbudowaé¢ wewnetrzng zdolnos¢ poprzez rekrutacje i
szkolenie nowych pracownikdéw, aby moc wypetniaé te nowe obowigzki. Jest to niezbedne
dla wsparcia realizacji nowych zadan operacyjnych, jak rowniez w celu zapewnienia
Komisji doradztwa naukowego i technicznego we wdrazaniu konwencji rotterdamskiej.
ECHA rozpocznie réwniez tworzenie sieci z wyznaczonymi organami krajowymi panstw
cztonkowskich i panstw trzecich, aby uzgodni¢ wspdlne zasady i praktyki wspoétpracy.

2. Cele i wskazniki

0

ele

— |

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

2. Dopilnowanie utworzenia nowych procedur i narzedzi, jak réwniez budowanie
zdolnosci personelu odpowiedzialnego za realizacje nowych zadan.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Cel w2012r. Sposob i czestos’éJ

weryfikacji
Nie dotyczy 2012 r.

3. Glowne wyniki

e Znaczacy postep w tworzeniu procedur sktadania powiadomien o wywozie,
narzedzi informatycznych i powigzanych z nimi podrecznikéw na temat procedur
powiadamiania 0 wywozie we wspotpracy z wyznaczonymi organami krajowymi.

e Znaczacy postep w opracowywaniu procedur postepowania z procedurg wyraznej
zgody na przywoz.
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Nawigzanie niezbednych kontaktéw z panstwami czionkowskimi i panstwami

trzecimi.
Rozpoczecie rekrutacji nowych pracownikéw i opracowanie programu budowania

zdolnosci.
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6. Zagrozenia dla Agenciji

ECHA przeprowadza roczne oceny zagrozenia w celu okre$lenia i ocenienia
potencjalnych zdarzen, ktore moga =zagrozi¢ osiagnieciu celow zdefiniowanych w
programie prac, oraz zarzadzania nimi. W oparciu o te ocene zidentyfikowano
nastepujace gtbwne zagrozenia.

ECHA jest przedmiotem wielu zewnetrznych naciskow i oczekiwan, co moze zmusic
Agencje do zmiany jej priorytetow lub dodania nowych priorytetdw do juz istniejgcych.
Moze to prowadzi¢ do nieefektywnego wykorzystania zasobdw i opdzni¢ osiggniecie
celow. W charakterze srodka tagodzacego trzeba bedzie doktadnie oszacowaé wszelkie
konsekwencje zmiany priorytetéw lub przyjecia nowych zadan przed zaakceptowaniem
tych konsekwencji.

W 2012 r. trzeba bedzie zbadaé rekordowgq liczbe propozycji przeprowadzenia badan, a
takze przeprowadzi¢ wiele sprawdzen zgodnosci. Zdolnos¢ ECHA do efektywnego
zarzadzania przetwarzaniem ma zasadnicze znaczenie dla osiggniecia celow w tej
dziedzinie. W chwili przygotowywania niniejszego programu prac efektywnos¢ procesu
nadal stanowita zagrozenie. Dlatego tez szczegdlny nacisk zostanie potozony na
monitorowanie efektywnosci procesu oceny dokumentacji i na wdrazanie wszelkich
koniecznych dziatann naprawczych.

Kilka celéw programu prac bezposrednio wigze sie z mozliwosciami komitetéw ECHA.
Poniewaz obcigzenie komitetéw praca szybko rosnie, ich zdolno$¢ do zapewnienia
oczekiwanego wyniku jest zagrozona, jezeli ich cztonkowie nie otrzymujg odpowiedniego
wsparcia ze strony wiasciwych organéw panstw cztonkowskich, zgodnie z wymogami
REACH. Dlatego ECHA bedzie wzmacnia¢ dialog z panstwami cztonkowskimi,
szczegOlnie w odniesieniu do wktadu i naktadéw, ktérych potrzebuje od wiasciwych
organow panstw cztonkowskich, by wdrozy¢ program prac.

Niniejszy program prac i bardziej dtugoterminowe planowanie ECHA oparto na tak
zwanych wartosciach podstawowych przedstawionych w zatgczniku 2. Wartosci te oparte
sg na pierwotnych szacunkach Komisji, sporzadzonych w trakcie przygotowywania
rozporzadzenia REACH, i na kolejnych aktualizacjach wykonanych przez ECHA we
wspotpracy z przemystem i z innymi zainteresowanymi stronami. Wskutek wysokiej
niepewnosci zwigzanej z tymi wartosciami wazne zagrozenie nadal zwigzane jest z
planowaniem zasobdéw ludzkich ECHA, zaréwno pod wzgledem ilosciowym, jak i
jakosciowym. Ponadto w oparciu o racjonalny model personelu opracowany w 2011 r.
ECHA bedzie mozliwie najlepiej wykorzystywac¢ dostepne zasoby. W odniesieniu do
dwodch nowych rozporzadzeh — dotyczacych produktéw biobdjczych i PIC — unikniecie
jakichkolwiek opoéznien w rekrutacji nowych pracownikéw jest jedynym sposobem
zagwarantowania, ze ECHA bedzie w stanie przygotowac sie do swoich nowych zadan.

Dziatania ECHA w duzym stopniu zalezg od wydajnych systeméw informatycznych
uzywanych do przetwarzania roéznych rodzajow dokumentacji otrzymywanej przez
Agencje. Wszelkie problemy lub opdznienia w rozwoju TIK mogq zagrozi¢ osiggnieciu
zaplanowanych celéw. Aby ztagodzi¢ to zagrozenie, ECHA wprowadzita w 2011r.
dtugoterminowy plan rozwoju informatycznego, w tym plan zasobéw. Pozostaje jednak
ryzyko szczegdélnie w odniesieniu do oczekiwanego przyrostu wydajnosci dzieki
narzedziom informatycznym.

Zidentyfikowane przez ECHA dodatkowe zagrozenie zwigzane z zasobami ludzkimi

odnosi sie do utrzymania jego potencjatu naukowego w dtuzszej perspektywie czasowe.
W czasie sporzadzania niniejszego programu ECHA nadal szybko rozrasta sie pod
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wzgledem liczby nowych pracownikow, ale poczgwszy od 2012 r. tempo procesu
rekrutacji bedzie znacznie zwolnione. Nieuchronnie niektérzy pracownicy po kilku latach
pracy w Agencji zaczng rozwazac alternatywne rozwigzania, dlatego ECHA zamierza
potozy¢ nacisk na opracowanie w przysziosci strategii utrzymania swojego wysokiego
potencjatu naukowego.

Zidentyfikowane bardziej dtugofalowe zagrozenie zwigzane jest z zasobami dostepnymi
Agenciji po 2013 r. Szacuje sie, ze po 2013 r. ECHA bedzie potrzebowata dotacji ze
srodkéw UE, a jej potrzeby nalezy wzigé pod uwage w perspektywach finansowych, ktére
bedg negocjowane dla UE na lata 2014-2020.

-64 -



ZALACZNIK 1: Organizacja ECHA w 2012 r.
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ZALACZNIK 2: Poziomy dziatanh zastosowane w programie prac

Podstawowe wartosci na 2012 r.

Gléwne czynniki warunkujace Wartosci szacunkowe na 2012 r.

dziatania ECHA

Dokumentacje otrzymane w 2012 r.

Dokumentacje rejestracyjne (w tym 5100
aktualizacje)
Propozycje przeprowadzenia badan 10
Whnioski o zapewnienie poufnosci 320
Dostep do danych starszych niz 12-letnie 120
Zgtoszenia PPORD 200
Zapytania 1800
Liczba zgtoszen na mocy art. 7 ust. 2 70
Liczba raportéow i zgtoszen na mocy art. 11 700
38 REACH
Whioski dotyczgce ograniczen (zatgcznik 10
XV)
Whioski dotyczace ograniczen > 1
opracowane przez ECHA
Whioski dotyczace zharmonizowanej 60
klasyfikacji i oznakowania (zatacznik VI
do rozporzadzenia CLP)
Whioski dotyczace identyfikacji jako 40
SVHC (zatgcznik XV)
Whioski dotyczace SVHC opracowane 5
przez ECHA
Whioski o udzielenie zezwolenia 30
Whioski o] stosowanie nazwy 50
alternatywnej
Substancje wymienione w CoRAP, ktére 40
panstwa cztonkowskie majg oceni¢
Decyzje ECHA w 2012 r.
Decyzje w sprawie oceny dokumentacji
- liczba decyzji dotyczacych propozycji 360
przeprowadzenia badan 250
- liczba przeprowadzonych sprawdzen 75
zgodno$ci
0O z czego liczba decyzji w
sprawie sprawdzen zgodnosci
(30%)
Decyzje w sprawie udostepniania danych 10
Decyzje w sprawie weryfikacji 10
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kompletnosci (negatywne, tj. odmowy)

Decyzje w sprawie wnioskéw o dostep
do dokumentow

Decyzje w sprawie wnioskow o
zapewnienie poufnosci (negatywne)

Odwotania wniesione w 2012 r.
Inne

Projekty CoRAP w odniesieniu do
substanciji podlegajgcych ocenie

Zalecenia dla Komisji dotyczace wykazu
substancji podlegajacych procedurze
udzielania zezwolen

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

Kontrole MSP
Posiedzenia zarzadu
Posiedzenia MSC
Posiedzenia RAC
Posiedzenia SEAC
Posiedzenia forum

Nowe wakaty dla personelu
kontraktowego ~w  odniesieniu  do
REACH/CLP

Rekrutacja wskutek rotacji

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

Nowe wakaty dla personelu
zatrudnionego na czas
okreslony/personelu  kontraktowego w
odniesieniu do PIC
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ZALACZNIK 3: Szacowane zasoby na 2012 r.

Zasoby kadrowe

Program prac na 2011 r. Budzet Zasoby kadrowe na 2012 r. ng:;trna
koncowy na )

Ponizsza numeracja odnosi sie do programu prac na 2012 r., a nie AD AST CA 2011 r. AD AST CA
do numeracji w budzecie
Wdrazanie procesow regulacyjnych (budzet operacyjny)
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i 34 11 7 33 11 8 1035 200
rozpowszechnianie 1151 289,00
Dziatanie 2: Ocena 81 13 2 440 198,00 85 13 4 2652 150
Dziatanie 3: Zarzadzanie ryzykiem 32 7 2 1 496 675,00 35 7 7 975700
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 13 3 2 230 258,00 14 3 4 223 500
Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc — wytyczne i centrum 475 560
informacyjne i i 26 1 S 967 469,00 22 1 !
Dziatanie 6: Informatyczne wsparcie operacji 28 8 0 12 793 811,00 27 9 2 11 561 650
Dziatanie 7: Dziatalnosé naukowa i doradztwo techniczne dla 5 0 1 7 0 3 589 700
instytucji i organéw UE 308 623,00
Organy i dziatania pomocnicze ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 21 8 3 1 868 183,00 21 8 4 1870120
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 9 6 5 362 801,00 6 4 2 80 000
Dziatanie 10: Komunikacja 10 9 8 7 739 753,00 9 9 8 6 040 280
Dziatanie 11: Wspétpraca miedzynarodowa 4 0 0 777 845,00 4 0 0 655 640
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 24 14 3 1 603 095,00 24 15 4 1 971 100,00
Ogétem REACH i CLP 287 90 38 29 740 000,00 287 920 53 28 130 600
Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut Il: Infrastruktura) 24 55 28 15 587 000,00 24 55 30 14 619 700
Tytut | (Wydatki na personel) 54 473 000,00 59 915 700
Ogobtem 311 145 66 | 99800 000,00 311 145 83 102 666 000
W planie zatrudnienia: 456 456
Dziatanie 16: Produkty biobdjcze n.d. n.d. n.d. 11 0 8 3 256 500
Dziatanie 17: PIC n.d. n.d. n.d. 1 2 1 1470 300




ZALACZNIK 4: Plan zamdéwien

Przewidywana

Przewidywana

Dziatanie w Poddziatanie Szacowany Wstepny data data
ramach (w stosownych Jednostka Przedmiot umowy budzet w sposob rozpoczecia .
P podpisania
programu prac przypadkach) EUR zamowienia progedury umowy
zamowienia
1.0: Rejestracja, Doradztwo ekspertéw w
rejestracja zakresie ochrony w gtab Umowa ramowa
wstepna i 1.2. Zapytanie Cc2 na potrzeby oceny 100 000,00 ECHA/2011/01 1. kwartat 4. kwartat
udostepnianie dokumentaciji oraz
danych procesow REACH
Zamowienie ustug
(warsztaty/seminaria/ustugi
naukowe) dotyczace
2.1 Ocena okreslonych pytan w Umowa ramowa
2.0 Ocena d. .. E21/E2/E3 | ocenie, koordynowane 150 000,00 1. kwartat 4. kwartat
okumentacji ECHA/2011/01
przez fora ds. oceny lub
zwigzane z kwestiami
dotyczacymi srodowiska i
zdrowia ludzkiego
Ustugi wspomagajace
3.0 Zarzadzanie 3.3 Zalecenia opracovyanie dokumentacji Umowa ramowa
" z kiem dotyczace D2 zgodnej z zatgcznikiem XV | 200 000,00 ECHA/2011/01 1. kwartat 2. kwartat
yzy zatgcznika XIV dotyczacych SVHC na
whiosek Komisji UE
Ustugi w zakresie
gromadzenia danych na
3.0 Zarzadzanie 3.4 Wn|qsk| ° Egrgj'zr?géyc?itjazkiaer:leania Umowa ramowa
- udzielenie D2 . 150 000,00 2.-3. kwartat 3.-4. kwartat
ryzykiem zezwolenia zezwolenia (w tym ECHA/2011/01

uzyskanych z
dokumentaciji
rejestracyjnej).




3.0 Zarzadzanie

Ustugi wspierajgce
Komisje w

Umowa ramowa

rvzvkiem 3.5 Ograniczenia D3 przygotowywaniu 200 000,00 ECHA/2011/01 1. kwartat 3. kwartat
yzy whioskow w sprawie
ograniczen
Otwarte
3.1 .
Przygotowanie . . .. zaproszenie do
do zarzadzania 3.5 Ograniczenia D3 Koszty redukcji 100 000,00 skladania ofert 3.-4. kwartat 4. kwartat
ryzykiem FWCI011/01
3.6. Dziatania w
3.0 Zarzadzanie zakresie Wsparcie opracowania Umowa ramowa
" z kiema horyzontalnego D2 podejscia do identyfikaciji 150 000,00 ECHA/2011/01 2.-3. kwartat 3.-4. kwartat
yzy zarzadzania na mocy art. 57 lit. f)
ryzykiem
3.6. Dziatania w Ustugi wsparcia w zakresie Otwarte
z.ak.resie dalszego opracowywania zaproszenie do
3.0 Z_arzqdzanle horyzontalnego D2 metodolog'u/przy’k’fadow 100 000,00 sktadania ofert 2 kwartat 3. kwartat
ryzykiem sarzadzania ocen bezpieczenstwa lub umowa
5 I?iem chemicznego/scenariuszy ramowa
ryzy narazenia ECHA/2011/01
4.2 Zgtoszenia
] . .| klasyfikaciji i ;
.4'0' Klasyﬂk_aCJa oznakowania oraz D1 WstQpna ?Wa"za WykaZl.J 150 000,00 Umowa ramowa 3. kwartat 4. kwartat
i oznakowanie wykaz klasyfikacji klasyfikacji i oznakowania ECHA/2011/01
oznakowania
5.0: Doradztwo i Substancje obecne w
pomoc — 5.3 Opracowanie i wyrobach: strategie Umowa ramowa
wytyczne i aktualizacja A2 dotyczace SVHC w 80 000,00 ECHA/2011/01 1. kwartat 2. kwartat
centrum wytycznych wyrobach, zalecenia dla
informacyjne organow
Utrzymanie licenciji
Ig%glz’matyczne 6.1.8 Funkcjonujacy Zihe;;n #oev?/gﬁnrqneoncjz’frgv:/ Umowa ramowa
. system zarzadzania 12 : 450 000,00 3.-4. kwartat 3.-4. kwartat
wsparcie obiegiem tresci systemu zarzadzania SACHA I
operacji obiegiem tresci

Documentum




6.0:

Informatyczne 6.3 Projektowanie Utrzymanie Umowa ramowa i i
wsparcie oprogramowania 12 oprogramowania ORACLE 450 000,00 ECHA/2010/42 1.-4. kwartat 1.-4. kwartaf
operadji

6.0:

Informqtyczne 6.3 PrOJektowaple 13 Kopsultaqe z Business 155 000,00 HANSEL 1 kwartat > kwartat
wsparcie oprogramowania Objects

operacji

6.0:

Informatyczne | 6.3 Projektowanie 13 Konsultacje z Remedy 100 000,00 |Umowaramowa |y 2. kwartat
wsparcie oprogramowania SACHAI

operacji

6.0:

Informatyczne Utrzymanie i dalszy rozwaj Umowa ramowa

wsparcie 6.1.1 REACH-IT 12 REACH-IT 1 550 000,00 ECHA/2011/103 1. kwartat 2. kwartat
operacji

6.0:

Informatyczne Utrzymanie i dalszy rozwaj Umowa ramowa

wsparcie 6.1.2 IUCLID 5/6 12 IUCLID 1 200 000,00 ECHA/2011/103 1. kwartat 2. kwartat
operacji

6.0:

Informatyczne Utrzymanie i dalszy rozwaj Umowa ramowa

wsparcie 6.1.3 RIPE 12 RIPE 600 000,00 ECHA/2011/103 1. kwartat 3. kwartat
operacji

6.0:

Informatyczne Tokeny RSA na potrzeby Umowa ramowa i i
wsparcie 6.1.3 RIPE 12 EA 60 000,00 NATACHA I 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
operacji

6.0:

Informatyczne Utrzymanie i dalszy rozwoj Umowa ramowa

wsparcie 6.1.4 Chesar 12 CHESAR 858 000,00 ECHA/2011/103 1. kwartat 2. kwartat
operacji

6.0: Wsparcie konsultacyjne w

Informatyczne zakresie Chesar, IUCLID i Umowa ramowa

wsparcie 6.1.4 Chesar C3 CASPER 170 000,00 ECHA/2011/01 1.-2. kwartat 3.-4. kwartat
operacji (nieinformatyczne)




Hansel, umowa

6.0: ramowa
Informgtyczne 6.1.5 Casper 12 Utrzymanie i dalszy rozwaj 897 950,00 ECHA/2009/40, 1 kwartat > kwartat
wsparcie CASPER umowa ramowa
operac;ji ORACLE
ECHA/2010/42
6.0:
Informatyczne Licencje oprogramowania: Umowa ramowa
wsparcie 6.1.5 Casper 12 narzedzia Oracle OWB 150 000,00 ECHA/2010/42 2. kwartat 2. kwartat
operacji
6.0:
Informatyczne Konserwacja i dalszy Umowa ramowa
wsparcie 6.1.6 Odyssey 12 rozwéj Odyssey 850 000,00 2009/103 1. kwartat 2. kwartat
operacji
6.0: HANSEL,
Informatyczne 6.1.7 . umowy ramowe
wsparcie Rozpowszechnianie 12 Konsultacje 600 000,00 ECHA/2009/40, 2. kwartat 2. kwartat
operacji ECHA/2010/124
Ig%glz’matyczne 6.1.8 Funkcjonujacy Ustugi w zakresie Umowa ramowa
. system zarzadzania 13 rozwijania 2133 000,00 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
wsparcie . oy . ECHA/2011/66
. obiegiem tresci oprogramowania
operacji
6.0:
Informatyczne . Licencje oprogramowania: Umowa ramowa
wsparcie 6.2.10 SciSoft 12 SciSoft 450 000,00 SACHA I 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
operacji
6.0: Ustugi w zakresie
Informatyczne | 6.3 Projektowanie 2 |testowania 800 000,00 | UMOwaramowa | . 5 \arat | 2.-3. kwartal
wsparcie oprogramowania . ECHA/2009/40
" oprogramowania
operacji
7.0: Porady
naukowe i Nanomateriaty i metod
ggatk(t:)éczcr;e gézdgﬂvsézzyi 7.3 BO badawcze — 2){3 projek¥y ° 200 000,00 Umowa ramowa 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
ycza - wartosci 100 000 EUR ’ ECHA/2011/01 n t
dalszego Nanomateriaty .
. kazdy
rozwoju
prawodawstwa




7.0: Porady

naukowe i
praktyczne 7.5 Program oceny Analiza naukowa narzedzi Umowa ramowa
dotyczace bezpieczenstwa C3 stuzgcych oszacowaniu 360 000,00 ECHA/2011/01 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
dalszego chemicznego narazenia
rozwoju
prawodawstwa
7.0: Porady
naukowe i Zilustrowanie elementow
praktyczne 7.5 Program oceny raportu bezpieczenstwa Umowa ramowa
dotyczace bezpieczenstwa C3 chemicznego za pomocg 100 000,00 ECHA/2011/01 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
dalszego chemicznego Chesar (rowniez dla celow
rozwoju szkoleniowych)
prawodawstwa
10.0 10.2.1 Strona Dalszy rozwaj strony Umowa ramowa ) )
Komunikacja | internetowa ECHA A3 |internetowej ECHA 500 000,00 | pcpiaip010/124 | 14 kwartal | 1.-4. kwartal
10.0 Umowa ramowa
Komunikacja 10.2.2 ECHA-net A3 Deweloper 60 000,00 ECHA/2010/124 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
10.0 10.2.4 Ustugi . o Umowa ramowa
Komunikacja audiowizualne A3 Film poswiecony ECHA 150 000,00 ECHA/2011/111 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
10.3.2 Projekty z
100 zakresu A3 | Dzien ECHA/5. rocznica 100 000,00 Hansel 1. kwartat 1. kwartat
Komunikacja komunikacji
wewnetrznej
10.0 10.4.1 Publikacje i Przeptyw publikacji w Umowa ramowa
Komunikacja | materiatly ECHA A3 |Internecie 10000000 | Ecpapo10/124 | 2 Kwartat 3. kwartal
10.0 10.4.1 Publikacje i . . Umowa ramowa
Komunikacja materiaty ECHA A3 Druk i projekt 230 000,00 ECHA/2011/183 2.-3. kwartat 2.-4. kwartat
10.4.5 Projekty z P ie wied
10.0 zakresu oszerzanie wiegzy na Nowe
o o A3 temat terminu w 2013 r. i 200 000,00 2. kwartat 3. kwartat
Komunikacja komunikacji ; L, procedury
. innych terminéw
zewnetrznej




10.0 10.5.3 Analiza : : L Umowa ramowa
Komunikacja mediow A3 Monitorowanie mediow 250 000,00 ECHA/2011/278 2.-3. kwartat 2.-4. kwartat
10.0 10.6.2 Dziatania Warsztaty dla
' _— zainteresowanych A3 zainteresowanych stron (2 160 000,00 Hansel 2.-3. kwartat 2.-4. kwartat
Komunikacja
stron w2012r.)
11.0 Wspotpraca | 11.3 Udziat w . . Umowa ramowa
miedzynarodowa | dziataniach OECD C3 Konsultacje ontologiczne 240 000,00 ECHA/2011/25 1. kwartat 2. kwartat
Inne miedzynarodowe
operacje zwigzane z
11.0 Wspotpraca | 11.3 Udziat w QSAR, Global Portal, Umowa ramowa
miedzynarodowa | dziataniach OECD C3 lcLp, 100000,00 | "ecpaor1/01 | 12 kwartal | 34, kwartal
zharmonizowanymi
szablonami itd.
12.0: 12.12 Planowanie, Szczegdbtowe konsultacje Umowa ramowa
Zarzadzanie monitorowanie i ExO (w tym specyfikacja 66 000,00 ECHA/2011/93 1. kwartat 1. kwartat
przeglad systemu PM)
Opracowanie dokumentacji
dotyczacej systemu
) . zarzadzania jakoscia:
12.0: . j2.5’2§rzqdzan|e ExO praktyczna pomoc dla 440 000,00 Umowa ramowa 1. kwartat 1. kwartat
Zarzadzanie jakoscig - . ECHA/2010/93
dyrekcji w zakresie
opracowania dokumentacji
poziomu 2 i 3.
. Audyt konsultacyjny:
12.0: . 12.6 . , ExO Zewnetrzna ocena 66 000,00 Umowa ramowa 1. kwartat 1. kwartat
Zarzadzanie Bezpieczehstwo ] ECHA/2010/93
wymogow ISO 27001
12.0: 12.9 Audyt Internetowa konsultacja w Umowa ramowa
Zarzadzanie wewnetrzny ExO zakresie audytu 77.000,00 ECHA/2010/93 1. kwarta 1. kwarta

Ogoétem

16 252 950,00




Plan zaméwien obejmuje wydatki operacyjne przekraczajace 60 000 EUR w ramach zaméwien Agencji przewidzianych na 2012 r.




