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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 zezwoleh i stosowanych ograniczeh w zakresie
chemikaliow (REACH). Na poczatku 2009 r. rozporzadzenie REACH zostato uzupetnione
rozporzadzeniem w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
(rozporzadzenie CLP Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008). Te akty
ustawodawcze majq zastosowanie we wszystkich panstwach czionkowskich UE, bez potrzeby
transpozycji do prawa krajowego.

Celem systemu REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i sSrodowiska, propagowanie metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach, usprawnienie
swobodnego obrotu substancjami na jednolitym rynku oraz wspieranie konkurencyjnosci i
innowacji. W praktyce oznacza to, Zze nowy mechanizm ma zlikwidowac¢ luke w wiedzy na temat
chemikaliow wprowadzonych do obrotu na rynku europejskim przed 1981 r., przyspieszyc
wprowadzanie do obrotu bezpiecznych i innowacyjnych chemikaliéw oraz poprawi¢ skutecznosé
zarzadzania ryzykiem z nimi zwigzanym, zwtaszcza poprzez przeniesienie ciezaru dowodu przy
rozpoznawaniu i kontrolowaniu ryzyka z wtadz na przedsiebiorstwa. Warunkiem pomys$inego
wdrozenia REACH jest sprawnie dziatajgca Agencja, potrafigca dostarczyé wysokiej jakosci,
niezalezne i majgce podstawy naukowe opinie w terminach okreslonych prawem, jak réwniez
zapewni¢ wiasciwe funkcjonowanie aspektdw operacyjnych przewidzianych przepisami.
Skuteczne dziatanie REACH zalezy jednak réwniez 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 substanciji, mieszanin i okreslonych wyrobow
poprzez zharmonizowanie kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepisow
dotyczacych oznakowania i pakowania. Niebezpieczne wiasciwosci chemikaliow obejmujg
zagrozenia wynikajagce z wiasciwosci fizycznych oraz zagrozenia dla zdrowia cziowieka i
srodowiska, w tym réwniez zagrozenia dla warstwy ozonowej. Rozporzadzenie CLP stanowi
ponadto wktad UE w globalng harmonizacje kryteriow dotyczacych klasyfikacji i oznakowania
opracowanych przez Organizacje Narodéw Zjednoczonych (Globalny Zharmonizowany System
Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow ONZ, GHS ON2Z).

Oba rozporzgdzenia powinny przyczyni¢ sie do realizacji strategicznego podejscia do
miedzynarodowego zarzgadzania chemikaliami (SAICM), przyjetego dnia 6 lutego 2006 r. w Dubaiju.

Misja ECHA

MISja ECHA polega na
zarzadzaniu wszystkimi zadaniami REACH i CLP poprzez realizacje lub koordynacje
wymaganych dziatah w celu zapewnienia spojnego wdrazania na szczeblu UE;

- zapewnieniu panstwom czionkowskim i instytucjom europejskim jak najlepszych porad
naukowych w ramach odpowiedzi na pytania zwigzane z aspektami spoteczno-
gospodarczymi i bezpieczenstwem stosowania chemikaliow.

Realizacje tej misji umozliwia rzetelny i spojny proces decyzyjny z wykorzystaniem najlepszego

dostepnego potencjatu naukowego, technicznego i regulacyjnego w celu osiggniecia zgodnosci z

rozporzadzeniami REACH i CLP.

Wizja ECHA
ECHA przyswieca wizja stania sie agencjg uznawang na forum miedzynarodowym w kazdej

kwestii zwigzanej z bezpieczenstwem chemikaliow przemystowych oraz zrédiem wiarygodnych,
wysokiej jakosci informacji o chemikaliach na korzys¢ wszystkich obywateli.
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ECHA stanie sie wzorcowym organem regulacyjnym, ktéry dzieki stosowaniu
najnowoczesniejszych praktyk administracyjnych i polityki kadrowej przyciggnie wysoce
umotywowany i utalentowany personel. Przemyst powinien postrzega¢ ECHA jako rzetelnego
partnera oferujgcego doradztwo i pomoc w miare potrzeb.

Wartosci ECHA

Wartosci przyswiecajagce ECHA, jako nowoczesnej strukturze administracji publicznej, to
przejrzysto$é, bezstronnos$é, odpowiedzialnos¢ i skutecznos¢; Agencja bedzie wykonywac
operacje REACH i CLP w sposéb bezpieczny i profesjonalny, polegajac na wiedzy naukowe;.

ECHA przywigzuje wage do niezaleznosci od wszelkich interesow zewnetrznych, jednoczesnie
utrzymujac Scistqg wspotprace ze wszystkimi zainteresowanymi stronami, instytucjami
europejskimi oraz panstwami cztonkowskimi. Agencja ktadzie nacisk na polityke réwnosci szans
i dziatalnosc¢ przyjazng Srodowisku.




Wstep

Niniejszy program prac przedstawia w skrocie cele Europejskiej Agencji Chemikaliéw na
2011 r., ktéry bedzie czwartym petnym rokiem jej dziatalnosci. Jego podstawe stanowi
wieloletni program prac na lata 2011-2013, przyjety w czerwcu 2010 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 15
dziatan, z ktérych kazde ma okreslone cele i wyniki, a takze wskazniki wykonania, przy
pomocy ktorych mozna monitorowac osiggniecia.

Ze wzgledu na terminy okreslone w rozporzgdzeniu REACH niniejszy program prac
przyjeto po raz pierwszy we wrzesniu 2010 r., kiedy to do pierwszego terminu rejestracji w
ramach REACH, przypadajgcego pod koniec 2010 r., wcigz pozostawato kilka miesiecy.
W grudniu 2010 r. dokonano przegladu tego programu prac, poniewaz koncowy wynik
procesu rejestracji pod wzgledem liczby ztozonych dokumentacji, propozycji
przeprowadzenia badan i wnioskéw o zapewnienie poufnosci miat decydujgce znaczenie
dla finansoéw i obcigzenia pracg ECHA w 2011 r. Nalezy jednakze podkresli¢, ze wcigz
istnieje duza niepewnos¢ co do podstawowych danych liczbowych dotyczgcych innych
dziatan, w szczegolnos$ci udzielania zezwolen, ograniczen i odwotan.

W grudniu 2010 r. zarzad przyjat budzet i plan zatrudnienia dla zasobow ludzkich, ktére
stanowig podstawe przedstawionego w zatgczniku 3 przydziatu srodkéw na dziatania.
Budzet ten stanie sie jednak budzetem kohcowym dopiero po przyjeciu budzetu ogoélnego
Unii Europejskiej. Réwniez plan zatrudnienia bedzie musiat zostaé przyjety przez wtadze
budzetows, tj. Parlament Europejski i Rade.



Wyzwania i priorytety ECHA na 2011 r.

W 2011 r. pierwszym wyzwaniem dla ECHA bedzie udane zakohczenie przetwarzania
dokumentacji rejestracyjnych otrzymanych w pierwszym terminie rejestracji REACH, tj. do
30 listopada 2010 r.

Oczekuje sie, ze bezptatne udostepnienie informacji na temat chemikaliow ogotowi
spoteczenstwa pozytywnie wptynie na ochrone zdrowia i srodowiska w Europie i na
Swiecie. Z tego wzgledu podstawowym zadaniem w 2011 r. bedzie przetwarzanie
informaciji na temat substancji zarejestrowanych w 2010 r., ocena zasadnosci wnioskéw o
zapewnienie poufnosci ztozonych przez rejestrujgcych w odniesieniu do pewnych czesci
dokumentacji oraz publikacja jawnych czesci dokumentacji rejestracyjnych na stronie
internetowej ECHA.

Po terminie rejestracji przypadajgcym na listopad 2010 r. gtdbwnym wyzwaniem dla ECHA
bedzie ocena zarejestrowanych dokumentacji. Dokumentacja na temat produkowanych w
duzych ilosciach substancji wprowadzonych, ktére zostang zarejestrowane przed
uptywem pierwszego terminu, bedzie zawierata najwiekszg ilos¢ informacji na
dokumentacje i wiele propozycji przeprowadzenia badan. Ze wzgledu na ustalone terminy
dokonania oceny w 2011 r. ECHA bedzie musiata skupi¢ swoje mozliwosci w tym
zakresie na propozycjach przeprowadzenia badan. Ponadto ECHA dopilnuje, aby
pierwszy projekt wspdélnotowego kroczacego planu dziatan zostat ztozony na dtugo przed
koncem 2011 r.

Poniewaz oczekuje sie, ze Komisja przyjmie i opublikuje zatagcznik XIV do rozporzadzenia
REACH na poczatku 2011r., ECHA zapewni swojg gotowosé¢ do otrzymywania i
przetwarzania wnioskow o udzielenie zezwolenia sktadanych przez przemyst.

Kolejne wyzwanie wynika z terminu sktadania zgtoszen dotyczacych klasyfikacji i
oznakowania wyznaczonego na 3 stycznia 2011 r. Po uptywie tego terminu ECHA bedzie
prowadzi¢ wykaz klasyfikacji i oznakowania, dalej go rozwija¢ i publikowaé na swojej
stronie internetowej jego wersje nieopatrzong klauzulg poufnosci.

Zgodnie z celami w zakresie polityki, ustalonymi przez Komisje wczesniej w 2010r.,
spodziewany jest wzrost liczby wnioskéw dotyczacych identyfikacji substancji jako SVHC.
Bedzie to oznaczato, ze wraz z wiekszg liczbg wnioskéw dotyczacych ograniczen i
pierwszymi wnioskami o udzielenie zezwolenia sktadanymi przez przemyst sekretariat i
komitety naukowe ECHA doswiadcza w 2011 r. wzrostu obcigzenia praca.

W 2011 r. ECHA wzmoze udzielanie porad naukowych i technicznych Komisji i panstwom
cztonkowskim, czynigc petny uzytek ze swoich platform naukowych oraz dziatan w
zakresie oceny i zarzadzania ryzykiem. Porady te bedg w szczegdlnosci dotyczyly pytan
zwigzanych z nanomateriatami i substancjami zaburzajgcymi gospodarke hormonalna.

Jedli chodzi o doradztwo naukowe i techniczne zapewniane przemystowi za
posrednictwem poradnikéw i centréw informacyjnych, szczegoélny nacisk bedzie potozony
na pomaganie MSP w przygotowaniu sie do drugiego terminu rejestraciji, przypadajacego
w 2013 r. Waznymi elementami pomocy przedsiebiorstwom w nalezytym przygotowaniu
sie do tego terminu bedg dziatania w zakresie poszerzania wiedzy i udzielania informacji
na temat obowigzkéw. Doswiadczenia wyniesione z pierwszych termindéw rejestracji i
sktadania zgtoszen pomogg ECHA w dalszym rozwijaniu jej mozliwosci doradczych,
zwtaszcza w celu unikniecia niepotrzebnych badan na zwierzetach i w celu uproszczenia
wytycznych. Agencja nadal bedzie koncentrowata sie na ttumaczeniu poradnikéw i innych
dokumentéw adresowanych do MSP i do ogétu spoteczenstwa.



Biorgc pod uwage fakt, ze powodzenie rozporzgdzen REACH i CLP zalezy réwniez od
zharmonizowanego i skutecznego egzekwowania przepiséw, w programie prac znaczna
uwaga nadal bedzie poswiecona wsparciu udzielanemu forum przez sekretariat ECHA.

Wdrozenie i egzekwowanie rozporzgdzen REACH i CLP wymaga wielu réznych
systemow informacyjnych. Dalszy rozwdj i obstuga tych systemow wcigz beda miaty
decydujgce znaczenie dla operacji ECHA. W oparciu o dodwiadczenie zdobyte w 2010 r.
ECHA bedzie w stanie intensywnie rozwija¢ lub, w stosownych przypadkach, usprawniac
istniejace systemy, aby zwiekszyé ich efektywnosé i przyjaznos¢ dla uzytkownika.
Podstawowymi aplikacjami Agencji pozostang REACH-IT i [IUCLIDS.

Zgodnie z obowigzkami sprawozdawczymi okreslonymi w rozporzadzeniu REACH ECHA
sporzadzi pierwsze piecioletnie sprawozdanie dla Komisji z funkcjonowania
rozporzadzenia REACH; w tym kontekscie Agencja wysunie réwniez propozycje
udoskonalenia wykonalnosci rozporzadzenia. Ponadto ECHA opracuje pierwsze trzyletnie
sprawozdanie dla Komisji w sprawie stanu wdrozenia i stosowania metod badawczych
niewymagajacych wykorzystania zwierzat oraz w sprawie strategii badawczych.

Na poczatku 2011 r. tempo rozwoju Agencji pod wzgledem personelu osiggnie poziom
szczytowy. Wéwczas tez odbedzie sie gruntowna reorganizacja majgca na celu
zapewnienie nalezytego i spojnego podejmowanie decyzji. Waznym wyzwaniem w
dziedzinie zarzadzania bedzie zagwarantowanie niezaktéconego przebiegu tej
reorganizacji, w szczegoélnosci poprzez dostosowanie procesow zarzadzania do bardziej
zdecentralizowanej struktury organizacyjnej oraz poprzez zapewnienie ich skutecznej
koordynacji i wdrozenia. W dziedzinie finansowej zarzgdzanie ECHA bedzie skupiata sie
na efektywnym zarzadzaniu ptynnoscig i $cistej dyscyplinie budzetowej, poniewaz
Agencja bedzie w peini samofinansujaca sie z opfat i naleznosci z tytutu dziatan REACH i
CLP w latach 2011-2013, a jednoczesnie bedzie musiata zwréci¢ dotacje UE otrzymang
w 2010 r. W dziedzinie zarzadzania zasobami ludzkimi nacisk zostanie przeniesiony z
intensywnej rekrutacji pracownikéw, ktéra miata miejsce w poprzednich latach, na
zatrzymanie personelu, przy czym Agencja poswieci wieksza uwage dziataniom w
zakresie uczenia sie i rozwoju, innowacyjnym strategiom dotyczacym rozwoju
organizacyjnego oraz szczegolnej trosce o dobro pracownikow.



1. Wdrazanie procesow REACH i CLP




Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.
Rejestracja

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 nie mniejszej niz 1
tona rocznie, musza wykazaé, ze wywigzujg sie z tego obowigzku identyfikacji poprzez
dokumentacje rejestracyjng przediozong ECHA. Nastepnie ECHA weryfikuje kompletnosé
przekazanych informacji i uiszczenie odpowiedniej optaty przed przyznaniem numeru
rejestraciji.

Pierwszy termin rejestracji ECHA, ktory przypada na 30 listopada 2010 r., dotyczy
rejestracji substancji produkowanych lub importowanych w duzych iloSciach (co najmniej
1 000 ton rocznie) oraz okreslonych rodzajow substancji stanowigcych zagrozenie. Do
tego dnia ECHA otrzymata prawie 25 000 dokumentacji rejestracyjnych, co jest wartoscig
zgodng z pierwotnymi szacunkami Komisji i ze scenariuszem podstawowym
przewidywanym przez ECHA. ECHA ma czas na przetworzenie tych dokumentacji do 28
lutego 2011 r., ale ze wzgledu na udang automatyzacje pewnych waznych krokéw w
procesie przetwarzania dokumentacji zadanie to zostanie ukonczone wczesniej. Oczekuje
sie, ze liczba przypadkéw ponownego sktadania dokumentacji bedzie niewielka,
poniewaz dzieki narzedziu udostepnionemu przemystowi przez ECHA, ktore stuzy do
sprawdzenia kompletnosci przed przedtozeniem dokumentacji, bardzo maty odsetek
dokumentacji rejestracyjnych przechodzi weryfikacje kompletnosci z wynikiem
negatywnym.  Wspdlnie ze swoimi partnerami, w tym za posrednictwem grupy
kontaktowej dyrektoréw (Directors’ Contact Group, DCG)', ECHA bedzie kontynuowata
monitorowanie kwestii zwigzanych z rejestracja, ktére sg istotne dla rejestrujgcych i dla
dalszych uzytkownikéw nawet po uptywie pierwszego terminu rejestracji. Oczekuje sie,
ze w 2011 r. liczba rejestracji nowych substancji i aktualizacji dokumentacji utrzyma sie
na statym poziomie.

Informacje na temat pierwszej fali rejestracji, w tym ocena procesu wspdlnego
przedktadania danych i powodow odrebnego przedktadania informaciji, bedzie stanowita
cze$¢ pierwszego sprawozdania ECHA z funkcjonowania rozporzgdzenia REACH, ktoére
ma zosta¢ przedstawione Komisji do dnia 1 czerwca 2011 r.2 Ponadto proces rejestracji i
powigzane procesy wymiany danych zostang przeanalizowane, réwniez wspodlnie z DCG,
w Swietle zdobytych doswiadczeh (w tym odwotan), aby przygotowaé sie do kolejnego
terminu rejestraciji, przypadajacego na 2013 r.

Od dnia 1 czerwca 2011r. ECHA rozpocznie przetwarzanie zgtoszen substancji
zawartych w wyrobach?®, w przypadku gdy substancje te wystepuja na licie kandydackiej
i speiniajg kryteria okreslone w prawodawstwie. ECHA opracuje zasady i procedury
oceniania tych zgtoszen w celu zidentyfikowania przypadkéw, w ktérych wymagana
bedzie petna rejestracja, aby promowac efektywne zarzadzanie ryzykiem. W 2011 r.
rozpocznie sie takze administrowanie raportami dalszych uzytkownikow (DU). Dalsi
uzytkownicy muszg zgtasza¢ zastosowania, ktére nie sg objete rejestracjg dokonang
przez dostawcéw i dla ktérych wymagany jest raport bezpieczenstwa chemicznego lub w
przypadku gdy DU korzysta ze szczegdlnego zwolnienia. Oczekuje sie, ze zlozona
zostanie bardzo duza liczba takich raportéw (podstawowe szacunki: 45 000). Agencja

! Grupa kontaktowa dyrektorow (DGC) sktada sie z przedstawicieli Komisji Europejskiej, ECHA i zrzeszen branzowych.
Celem grupy jest znalezienie praktycznych rozwigzan kwestii postrzeganych jako przeszkody w rejestraciji.

Rozporzadzenie REACH, art. 117 ust. 2.

Jezeli substancja jest obecna w ilosciach wynoszacych tacznie ponad 1 tone rocznie na wytwoérce lub importera i jej
stezenie w tych wyrobach przekracza 0,1% wag.
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spodziewa sie, ze w 2011 r. prace zwigzane z badaniami dotyczacymi produktéw i
procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) utrzymajq sie na poziomie z 2010 r.

Udostepnianie danych

Przedsiebiorstwa produkujace lub importujace te samg substancje skfadajg dokumenty
rejestracyjne wspdlnie, po wzajemnym udostepnieniu danych i wspdolnym okresleniu
dalszych potrzeb w zakresie badan, co pomaga unikng¢ niepotrzebnych badan na
zwierzetach i ograniczy¢ koszty ponoszone przez rejestrujacych. Udana wymiana danych,
a wiec i powodzenie REACH, w ogromnym stopniu zalezy od jasnego zrozumienia
tozsamosci substancji. Dane dotyczace ,tych samych” substancji moga by¢
udostepniane, natomiast dane na temat odmiennych substancji nie mogag byc¢
wymieniane. Jednakze informacje na temat tozsamosci substancji stanowig réwniez
podstawe ,podejscia przekrojowego”, grupowania substancji i (Q)SAR (ilosciowej
zalezno$ci struktura-aktywno$c), ktore stanowig sposoby wykorzystania dostepnych
informaciji na temat jednej substancji (lub grupy substancji), aby uzupeti¢ luki w danych
dotyczacych innej substancji bez przeprowadzania dalszych badan na zwierzetach
kregowych. Oczekuje sie, ze w 2011 r. wzrosnie potrzeba udzielania przemystowi porad i
wsparcia w zakresie tozsamosci substancji i na temat mozliwosci stosowania ,podejscia
przekrojowego” jako podstawy udostepniania danych, poniewaz wieksza liczba
rejestrujgcych, ktérzy czesto posiadajg ograniczone zestawy danych, pragnie
przygotowac sie do rejestracji w pézniejszych terminach.

Whioski i spory dotyczace udostepnienia danych (jesli wystapig) mozna podzieli¢ na te,
ktére pojawiajg sie w nastepstwie zapytan dotyczacych substancji niewprowadzonych, i
te, ktére wynikajg z braku porozumienia w ramach foréw SIEF. W ciggu ostatnich trzech
miesiecy 2010 r. miat miejsce nieoczekiwany wzrost liczby zapytah, spowodowany
gtownie liczbg zapytan dotyczacych substanciji wprowadzonych. Pomimo podjecia krokéw
w celu zoptymalizowania procesu przetwarzania zapytan oczekuje sie, ze czesc¢
zalegtosci zostanie przeniesiona na 2011 r. Wydaje sie, ze mozna takze przypuszczadé, iz
w 2011 r. liczba zapytan pozostanie na stosunkowo wysokim poziomie, biorgc pod uwage
réwniez fakt, ze wiele z nich wymaga ponownego ztozenia z powodu niedostateczne;j
jakoséci poczatkowego zapytania.

Udostepnianie danych w ramach SIEF jest odmienne. Poczgwszy od 2011 r. ECHA
jeszcze bardziej zwiekszy wsparcie w zakresie udostepniania danych, w szczegdlnosci
aby pomoc przedsiebiorstwom przygotowujagcym sie do terminu przypadajacego w
2011 r., ktére starajg sie uzyska¢ dane kontaktowe poprzednich rejestrujgcych w celu
uczestniczenia we wspolnej rejestraciji. Wnioski o udostepnienie danych moga pojawi¢ sie
przed przedtozeniem dokumentacji rejestracyjnej dotyczacej danej substancji lub w
pozniejszym czasie. W 2011 r. czesciej bedzie wystepowat ten drugi przypadek,
poniewaz czionkowskie SIEF, ktérzy produkujg lub importujg mniej niz 1 000 ton
substancji rocznie, beda ubiegali sie o rejestracje, jesli wiodacy rejestrujacy przedtozyt
dokumentacje przed uptywem terminu wyznaczonego na 2010r. W przypadku braku
porozumienia przedsiebiorstwa mogg poprosi¢ ECHA o interwencje. Jezeli nie uda sie
osiggna¢ porozumienia co do wymiany wynikéw badan na zwierzetach kregowych, ECHA
w niektérych przypadkach moze podja¢ decyzje albo zezwoli¢ na odniesienie do
informacji juz przedtozonych. Rejestrujgcymi  deklarujgcymi  mniejsze  ilosci
prawdopodobnie beda MSP. Bez wzgledu na decyzje ECHA mozna spodziewaé sie
odwotan przeciwnych stron, a przygotowanie linii obrony prawnej ECHA moze wymagac
znacznych naktadow pracy. Ponadto Agencja ponownie zbada istniejace systemy i
procedury informacyjne, aby sprébowac ulepszy¢ je w oparciu o doswiadczenia zdobyte
w trakcie rejestracji wstepnej w 2008 r. i rejestracji w 2010 r.
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Rozpowszechnianie

Oczekuje sie, ze bezptatne udostepnienie informacji na temat chemikaliow ogotowi
spoteczenstwa za posrednictwem strony internetowej ECHA pozytywnie wptynie na
ochrone zdrowia i $srodowiska w Europie i na $wiecie. Jednym z podstawowych zadan w
2011 r. bedzie przetwarzanie informacji na temat substancji zarejestrowanych w 2010 r.,
ocena zasadnosci wnioskdw o zapewnienie poufnosci ztozonych przez rejestrujacych w
dokumentacji oraz publikacja jawnych informacji na stronie internetowej ECHA. Na
podstawie dokumentacji rejestracyjnych, ktérym ECHA przyznata juz numer rejestracji,
wydaje sie, ze 2% rejestracji substancji wprowadzonych i 35% rejestracji substancji
niewprowadzonych zawiera wnioski o zapewnienie poufnosci. Z tego wzgledu ocena
wnioskéw o zapewnienie poufnosci ztozonych do dnia 30 listopada 2010 r. zostanie
niemal ukohczona w 2011 r. W kazdym razie pierwszenstwo otrzymajg dokumentacje
zawierajgce propozycje przeprowadzenia badah lub w odniesieniu do ktorych
przeprowadzana jest weryfikacja zgodnosci. Ponadto ECHA usprawni proces
zautomatyzowanego uzyskiwania informacji jawnych z dokumentaciji rejestracyjnych i — w
kontekscie przebudowy strony internetowej ECHA — zmieni takze strone internetowg
stuzaca rozpowszechnianiu informacji, tak aby znacznie poprawi¢ jej uzytecznos$¢ i
przyjaznos¢ dla uzytkownika.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Wszystkie dokumentacje i spory dotyczgace wymiany danych sg przetwarzane, a
zgtoszenia PPORD i wnioski o zapewnienie poufnodci sg oceniane zgodnie ze
standardowymi procedurami przyjetymi przez ECHA oraz w terminach
okreslonych w rozporzadzeniu REACH.

2. Zapytania sg przetwarzane zgodnie ze standardowymi procedurami przyjetymi
przez ECHA i w docelowym terminie 20 dni roboczych.

3. Decyzje dotyczace rejestracji oraz zgtoszen PPORD cechuje wysoka jakos¢
techniczna i naukowa.

4. Jawne informacje ze wszystkich dokumentacji substancji zarejestrowanych przed
pierwszym terminem rejestracji sg opublikowane na stronie internetowej ECHA.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2011 r. Sposoéb i czestos¢ weryfikacji
Odsetek rejestracji, zgtoszeh PPORD 100% Czas odnotowany w
oraz sporéw dotyczacych wymiany miesiecznej sprawozdawczosci
danych przetworzonych w ramach REACH-IT
czasowych przewidzianych prawem.
Odsetek zapytan przetworzonych w >90% Czas odnotowany w
ustalonych ramach czasowych (20 dni miesiecznej sprawozdawczosci
roboczych). REACH-IT
Odsetek  ocenionych  wnioskédw o >90% Odsetek odnotowany w
zapewnienie poufnosci w odniesieniu do kwartalnej sprawozdawczosci
dokumentaciji rejestracyjnych ztozonych REACH-IT
w terminie rejestracji w 2010 r.
Odsetek dokumentacji rejestracyjnych > 80% Roczne sprawozdanie
(informacje jawne) opublikowanych na wewnetrzne

stronie internetowej ECHA.

-12 -



Liczba odwotan od decyzji wniesionych | < 10% decyzji Miesieczne monitorowanie
przez rejestrujgcych oraz zgtaszajacych. reakcji na decyzje

3. Gtéwne wyniki

Przetworzenie ztozonych w terminie w 2010r. dokumentacji dotyczacych
substancji wprowadzonych, wystanie faktur, otrzymanie ptatnosci i przetworzenie
sporéw dotyczacych wymiany danych w stosownych terminach.

Otrzymanie i przetworzenie dokumentacji rejestracyjnych dotyczacych substancji
niewprowadzonych, dokumentacji dotyczacej zapytan, zgtoszen dotyczacych
potproduktéw oraz zgtoszeh badan dotyczacych produktdow i procesu produkcii
oraz ich rozwoju (PPORD).

Przetworzenie rejestracji dotyczacych substancji wprowadzonych ztozonych w
pozniejszym terminie, ale w odniesieniu do tej samej substancji, ktérg wiodacy
rejestrujgcy pomysinie zarejestrowat w terminie w 2010 r.

Ocenienie 250 nowych wnioskéw o zapewnienie poufnoéci (pochodzacych ze
ztozonych w 2011 r. dokumentacji rejestracyjnych dotyczacych substancji
niewprowadzonych, dokumentacji rejestracyjnych dotyczacych substanciji
wprowadzonych i aktualizacji dokumentaciji rejestracyjnych w 2011 r.) oraz 1 000
wnioskéw o zapewnienie poufnosci pochodzacych z dokumentacji ztozonych w
terminie rejestracji w 2010 r.

Ustanowienie zasad i procedur w zakresie wnioskowania o rejestracje substancji
zawartych w wyrobach.

Woprowadzenie procedur i systemow stuzacych przetwarzaniu raportéw dalszych
uzytkownikow dotyczacych zastosowan niezarejestrowanych przez ich dostawcow
(art. 38 rozporzadzenia REACH) i zgtoszeh producentéw/importerow w
odniesieniu do niezarejestrowanych zastosowan okreslonych przez dalszych
uzytkownikéw (art. 37 ust. 3 i art. 38 rozporzadzenia REACH).

Opublikowanie na stronie internetowej ECHA informacji z rejestracji otrzymanych
w 2010 r. i powigzanie ich z portalem OECD eChemPortal.
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Dziatanie 2: Ocena
1. Gléwne wyzwania w 2011 r.
Ocena dokumentacji

Ocena dokumentacji obejmuje zaréwno badanie propozycji przeprowadzenia badan, jak i
weryfikacje zgodnosci. 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 byly oparte na solidnych
podstawach i prowadzity do decyzji prawidtowych z prawnego punktu widzenia. To
oczywiste, ze proces ten stanowi powazne wyzwanie dla sekretariatu ECHA, szczegdlnie
w potaczeniu z wymogiem dokonywania setek ocen dokumentacji rocznie oraz z faktem,
ze proces podejmowania decyzji wymaga udziatu wszystkich panstw czionkowskich i
obejmuje wiele krokéw proceduralnych.

ECHA jest zobowigzana do badania wszystkich propozycji przeprowadzenia badanh
przedtozonych przez rejestrujgcych lub dalszych uzytkownikéw oraz do przygotowania
projektu decyzji w terminach okreslonych w rozporzadzeniu REACH. Czynnikiem
wpltywajgacym na obcigzenie pracg w zakresie oceny propozycji przeprowadzenia badan
jest liczba rejestrowanych substancji, poniewaz oczekuje sie, ze obowigzki w zakresie
udostepniania danych doprowadzg do wspdlnego przedktadania propozycji
przeprowadzenia badah w odniesieniu do danej substancji. W przypadku substancji
niewprowadzonych projekt decyzji powinien zostaé przygotowany w ciggu 6 miesiecy, a w
przypadku substanciji wprowadzonych zarejestrowanych do dnia 1 grudnia 2010 r. projekt
decyzji musi by¢ gotowy do dnia 1 grudnia 2012 r.

Ponadto ECHA jest zobowigzana do sprawdzenia zgodnosci co najmniej 5% ztozonych
rejestracji na zakres wielkosci obrotu. Czynnikiem wptywajgcym na obcigzenie pracg w
zakresie weryfikacji zgodnosci jest zatem ilo$¢ otrzymanej dokumentacji rejestracyjnej na
zakres wielkosci obrotu. Jednakze ze wzgledu na duze roznice w liczbie rocznie
rejestrowanych dokumentacji, przy czym wiekszo$¢ dokumentacji rejestracyjnej
spodziewana jest w latach 2010, 2013 i 2018, prawodawca nie zdefiniowat ram
czasowych, w ktérych cel 5% ma zostaé osiggniety. Na podstawie liczby przedtozonych
propozycji przeprowadzenia badan i dokumentacji rejestracyjnych ECHA bedzie dalej
opracowywac wieloletni harmonogram osiggania celu, jakim jest przeprowadzenie co
najmniej 5% weryfikacji zgodnosci do konca 2013 r.

Konieczne bedzie dalsze budowanie potencjatu naukowego i administracyjnego,
poniewaz dokumentacja na temat produkowanych w duzych ilosciach substancji
wprowadzonych, ktére zostaty zarejestrowane do dnia 1 grudnia 2010 r., bedzie zawierata
najwiekszg ilos¢ informacji na dokumentacje. ECHA spodziewa sie, ze znaczna czes¢
tych informacji nie zostata wygenerowana przy zastosowaniu obecnych standardow i
metod badan gwarantujgcych jakos¢. To nieuchronnie skomplikuje ocene dokumentacji
oraz spowoduje pojawienie sie ztozonych i trudnych z naukowego punktu widzenia pytan.
Majac do dyspozycji obecnie planowane zasoby, zgodnie z obecnymi zatozeniami, ECHA
oczekuje, ze w 2011 r. bedzie w stanie rozpoczg¢ okoto 500 i ukonczy¢ 350 ocen
propozycji przeprowadzenia badan i weryfikacji zgodnos¢. Poniewaz wszystkie 580
dokumentacji zawierajgcych propozycje przeprowadzenia badan, ktére to dokumentacje
przediozono w 2010r., trzeba oceni¢ w wyzej okreslonych terminach, bedg one
traktowane priorytetowo. Pozostate zdolnosci beda wykorzystywane na weryfikacje
zgodnosci, przy czym nalezy jednak zauwazy¢, ze pewna cze$S¢ ocen propozycji
przeprowadzenia badan prawdopodobnie doprowadzi takze do rownolegtej weryfikacji
zgodnosci w reakcji na powazne niedociggniecia.
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W ramach dziatah w zakresie weryfikacji zgodnosci ECHA bedzie kontynuowata
ocenianie dokumentacji substancji zarejestrowanych jako pétprodukty, aby potwierdzic,
ze status pétproduktu lub stosowanie Scisle kontrolowanych warunkéw sg prawidiowo
udokumentowane i wystarczajgco wykazane w dokumentaciji; w stosownych przypadkach
ECHA bedzie wydawa¢ projekty decyzji.

Ogodlne wyniki proceséw oceny z 2010 r. (opisanych powyzej) zostang przedstawione w
corocznym sprawozdaniu z postepow prac przedtozonym przez ECHA zgodnie z art. 54
rozporzadzenia REACH pod koniec lutego 2011 r. Sprawozdanie takie bedzie zawierato
zalecenia dla potencjalnych rejestrujgcych w celu poprawy jakosci przysztych rejestraciji,
jak rowniez informacje zwrotne majace na celu optymalizacje alternatywnych metod
badan na zwierzetach i strategii oceny. Ponadto ECHA bedzie wykorzystywata inne
narzedzia i kanaty komunikacji, takie jak imprezy dla zainteresowanych stron, warsztaty i
broszury informacyjne, aby zagwarantowaé, ze przemyst prawidlowo pojmuje ocene
dokumentacji i ma na ten temat informacje zwrotne. W kontek$cie oceny dokumentacji
ECHA zwréci takze uwage na jakosC raportow bezpieczenstwa chemicznego i
scenariuszy narazenia, a takze przekaze swoje wnioski i zalecenia co do mozliwosci
ulepszen poszczegolnym rejestrujgcym lub catemu sektorowi przemystu - stosownie do
okolicznosci. Dziatania te przyczynig sie do ogdlnego sukcesu rozporzadzenia REACH
oraz do bezpiecznego stosowania substancji w catym tahcuchu dostaw, dostarczg
bowiem niezbednych informacji, a jednoczesnie pozwola uniknaé niepotrzebnych badan
na zwierzetach.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego (Chemical Safety Assessment, CSA) stanowi
podstawowy element REACH. Przetworzenie raportow bezpieczenstwa chemicznego
(Chemical Safety Report, CSR) przedtozonych wraz z dokumentacjami rejestracyjnymi,
ocenienie i wykorzystanie informacji zawartych w CSR oraz pomaganie przemystowi w
podnoszeniu jakosci tych raportow bedzie stanowito wyzwanie dla ECHA. W
nadchodzacych latach pojecia i metody zwigzane z CSA muszg by¢ dalej rozwijane. W
rezultacie ECHA zidentyfikowata konieczno$¢ ustanowienia wewnetrznego przekrojowego
programu dotyczacego rozwoju CSA, aby dostarczy¢ przemystowi wytycznych i narzedzi
stuzacych do opracowywania wysokiej jakosci CSA/R, zapewni¢ spojnosé i efektywnosé
procesu podejmowania decyzji w Agencji oraz w dalszym ciggu rozwija¢ swojg metodyke
zwigzang z CSA.

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 czionkowskich (Member State Competent Authorities, MSCA) i
obejmujg ocene wszystkich dostepnych informacji oraz, w stosownych przypadkach,
wnioskéw o udostepnienie dodatkowych informacji przez rejestrujacych.

Pierwszy projekt wspdélnotowego kroczacego planu dziatan (Community rolling action
plan, CoRAP) w odniesieniu do substancji podlegajacych ocenie substancji ma zostac
przediozony panstwom czionkowskim przez sekretariat ECHA do dnia 1 grudnia 2011 r.
Nastepnie bedzie on co roku aktualizowany. ECHA opracuje wspodlnie z panstwami
cztonkowskimi kryteria dotyczace ustalania kolejnosci substancji dla oceny substanciji.
MSCA wybiorg substancje z CoRAP i nastepnie rozpoczng ich ocene. ECHA koordynuje
opracowywanie i aktualizowanie CoRAP. Agencja zapewnia rowniez spdjnos¢ decyzji w
sprawie wnioskéw o udostepnienie informacji. W oparciu o prace przygotowawcze
podjete w 2010 r. ECHA bedzie kontynuowata dialog z panstwami cztonkowskimi w celu
przediozenia pierwszego projektu CoRAP. Gtéwne wnioski z warsztatéw dotyczacych
ustalania kolejnosci zorganizowanych pod koniec 2010r. bedg stanowity podstawe
opracowywania wykazu CoRAP do konca 2011 r.
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2. Cele i wskazniki
Cele
1. Przygotowane sg uzasadnione naukowo projekty decyzji zgodne z wymogami
prawnymi.

2. ECHA posiada zaktualizowany wieloletni plan oceny.
3. ECHA opracowata podstawy efektywnego rozpoczecia oceny substanciji.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2011 r. Sposob i czestosé

weryfikacji

Odsetek przypadkow weryfikacji 100% Kwartalne sprawozdanie

zgodno$ci w ramach czasowych wewnetrzne

przewidzianych prawem.

Odsetek zbadanych  propozyciji 100% Kwartalne sprawozdanie

przeprowadzenia badan w ramach wewnetrzne

czasowych przewidzianych

prawem.

Odsetek projektow decyzji 90% Roczne sprawozdanie

przyjetych  jednogtosnie  przez wewnetrzne

MSC.

Liczba przegranych odwotan. 0 Roczne sprawozdanie
wewnetrzne

3. Gtéwne wyniki

= Rozpoczeta lub zakonczona ocena okoto 500 dokumentacji (weryfikacje
zgodno$ci i propozycje przeprowadzenia badan).

= Ukonczona ocena 350 dokumentacji prowadzgca do powstania projektu decyzji,
uwag na temat jakosci lub nieprowadzgca do zadnych dalszych dziatan.

= Opracowanie do dnia 1 grudnia 2011 r. pierwszego projektu wspdélnotowego
kroczacego plan dziatan dotyczacy oceny substancji.

= Uaktualnienie wieloletniego planu oceny dokumentaciji.

= Publikacja rocznego sprawozdania dotyczacego oceny zgodnie z wymogami
rozporzadzenia REACH.

= Dalsze budowanie zdolnosci i rozwijanie wiedzy w zakresie oceny dokumentacji,
w tym wigczenie dodatkowego personelu, wprowadzenie programoéw szkolen
specjalistycznych oraz seminaria na wybrane tematy w dziedzinie toksykologii,
ekotoksykologii oraz oceny narazenia.

= Dalszy rozwdj i wykorzystywanie sieci ekspertow zewnetrznych w celu
zapewnienia aktualnych ekspertyz naukowych na potrzeby proceséw oceny.
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Dziatanie 3: Udzielanie zezwolen i ograniczenia
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.
Zezwolenia

W efekcie deklaracji politycznych ztozonych w trakcie wizyty w ECHA w marcu 2010 .
przez wiceprzewodniczacego Komisji i komisarza ds. przemystu i przedsiebiorczosci,
Antonia Tajaniego, oraz przez komisarza ds. $rodowiska, Janeza PotoCnika, w
odniesieniu do udzielania zezwolen, prawdopodobnie w 2011r., w uzgodnionych
terminach przypadajacych na luty i sierpien, wptynie do ECHA znacznie wieksza liczba
dokumentacji SVHC niz w latach poprzednich.

Komisarze zgodzili sie m.in., ze wytyczne dotyczace wnioskéw o udzielenie zezwolenia
powinny zosta¢ poprawione i zakonczone poprzez zapewnienie wiekszej jasnosci co do
roli zastepowania substancji oraz analizy alternatywnych rozwigzan w procedurze
udzielania zezwolenia. Zgodzili sie réwniez na dokonanie przegladu kryteriow PBT i vPvB
(projekt wniosku w sprawie zmiany zatgcznika XllI do rozporzadzenia REACH),
wskazujgc, ze przy ocenianiu, czy substancja spetnia te kryteria, wszystkie dostepne
informacje nalezy rozpatrywaé zgodnie z podejSciem opartym na ciezarze dowodow.
Ponadto komisarze zgodzili sie, ze tempo, z jakim SVHC powinny by¢ identyfikowane i
wpisywane na liste kandydacka, musi sie zwiekszy¢. Rozpoczety sie dyskusje pomiedzy
panstwami cztonkowskimi i ECHA nad opracowaniem w ciggu najblizszych kilku lat planu
dziatania majgcego na celu znaczne zwiekszenie liczby dokumentaciji.

Przetwarzanie dokumentacji SVHC doprowadzi ostatecznie do aktualizacji listy
kandydackiej w potowie roku lub tuz przed jego koncem. ECHA poinformowata Komisje,
ze w ciggu 2,5 roku moze przygotowa¢ 15 dokumentacji oraz ze wesprze Komisje w
identyfikowaniu najlepszych mozliwych kandydatéw. ECHA zapewni rowniez panstwom
cztonkowskim szkolenia w zakresie przygotowywania dokumentacji zgodnej z
zalgcznikiem XV w odniesieniu do SVHC, aby utatwi¢ skladanie dobrej jakosci
dokumentacji z mozliwie jak najwiekszej liczby panstw cztonkowskich.

O ile wystarczajgca liczba nowych substancji zostanie wpisana na liste kandydacka, w
2011 r. ECHA rozpocznie nowg procedure ustalania kolejnosci, prowadzaca ostatecznie
do powstania nowego zalecenia w sprawie wpisania substancji do zatgcznika XV do
rozporzadzenia REACH (,wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen”), ktére zostanie przedtozone Komisji pod koniec 2011 r.

Jesli chodzi o obstuge wnioskéw o udzielenie zezwolenia, to w 2011 r. ECHA zakonczy i
usprawni procedury, formaty i (techniczne) wytyczne/przewodniki, nad ktérymi prace
rozpoczeto w 2010 r. Chociaz wcigz nie ma pewnosci co do czasu, gdy przemyst ztozy
pierwsze wnioski 0 udzielenie zezwolenia, oczekuje sie, ze niektére takie wnioski naptyng
w ciggu 2011 r., po opublikowaniu na poczatku 2011 r. pierwszego wykazu substanciji
podlegajacych procedurze udzielania zezwoleh. Wyzwaniem dla ECHA bedzie udane
zarzadzanie tymi wnioskami w ograniczonym dostepnym czasie, a dla sekretariatu
wyzwaniem bedzie zapewnienie RAC i SEAC wysokiej jakosci wsparcia w
opracowywaniu przez nie spéjnych opinii.

Ograniczenia

W 2011 r. zakohczg sie konsultacje spoteczne nad czterema dokumentacjami w sprawie
ograniczen*. Sekretariat ECHA nadal bedzie zapewniat RAC i SEAC wysokiej jakosci

4 Whioski te dotycza: 1) stosowania fumaranu dimetylu w wyrobach poddanych dziataniu produktéw biobodjczych, 2)
ofowiu i jego zwiazkéw 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.
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terminowe wsparcie, gdy bedg one opracowywac¢ swoje opinie. Wedlug harmonogramu
opinie powinny zosta¢ przyjete na jesieni 2011 r. Nastepne ECHA przediozy Komisji
opinie wraz z istotnymi informacjami ogolnymi, aby uzyska¢ decyzje ostateczna.

W oparciu o doswiadczenie zebrane wraz z pierwszymi dokumentacjami w sprawie
ograniczen ECHA dalej bedzie poprawia¢ wydajnosé i efektywnosé swoich procedur
przetwarzania dokumentacji, a takze - w stosownych przypadkach - poprawi (czes¢)
wytycznych i formatéw. ECHA spodziewa sie, ze w 2011 r. przedtozone zostanie dziesie¢
kolejnych wnioskéw w sprawie ograniczen.

Na 2011 r. ECHA planuje opracowa¢ ramy identyfikacji potrzeb w zakresie ograniczeh
(np. dotyczacych zawartosci substancji CMR w wyrobach konsumenckich lub substancji
okreslonych w zataczniku XV w (importowanych) wyrobach), majac na celu uzgodnienie z
panstwami czionkowskimi i Komisjg planu prac w zakresie przygotowywania
dokumentacji w sprawie ograniczen zgodnie z zatgcznikiem XV w odniesieniu do
substancji, w przypadku ktorych zidentyfikowano zagrozenia (np. w wyniku przegladu
naptywajacej dokumentac;ji rejestracyjnej).

Inne dziatania zwiazane ze wspoélnotowymi Srodkami zarzadzania ryzykiem

W odniesieniu do proceséw udzielania zezwolen i naktadania ograniczen ECHA nadal
bedzie organizowata szkolenia i warsztaty, a takze udzielala porad panstwom
cztonkowskim w zakresie sposobu spetniania ich zadan zwigzanych z przygotowaniem
zgodnych z zatgcznikiem XV dokumentacji dotyczacych substancji stanowigcych bardzo
duze zagrozenie Ilub dotyczacych ograniczeh, a takze z przetwarzaniem uwag
otrzymanych w drodze konsultacji spotecznych. ECHA bedzie takze nadal zapewniaé
wiasciwym organom panstw cztonkowskich wsparcie i szkolenia w celu poszerzenia
wiedzy na temat praktycznego stosowania oceny spoteczno-ekonomicznej, a takze
dostarczac¢ dalszych wytycznych dotyczacych wyboru najlepszych wariantéw zarzadzania
ryzykiem dla SVHC i innych substancji, w przypadku ktorych zarzgdzanie ryzykiem jest
uznawane za konieczne. Istnieje takze potrzeba wsparcia przemystu w celu zapewnienia
dobrego zrozumienia ich obowigzkéw zwigzanych z procedurami naktadania ograniczen i
udzielania zezwolen, a takze mozliwosci efektywnego przyczynienia sie do nich przez
przemyst i strony trzecie.

W 2010r. ECHA rozpoczeta szczegbétowg analize wzajemnych potgczen miedzy
rozporzadzeniem REACH i niektorymi innymi elementami prawodawstwa UE (np.
dyrektywami IPPC, WFD, prawodawstwem w zakresie ochrony pracownikow,
prawodawstwo dotyczace okreslonych produktow) pod katem nawigzania blizszych relacji
z odpowiedzialnymi stuzbami politycznymi i organami wykonawczymi (np. agencjami,
biurami ds. IPPC). Poprzez te kontakty ECHA powinna mie¢ lepszg pozycje, aby
wyjasni¢, w jaki sposéb odpowiednie informacje wynikajace z procedur REACH moga byé¢
efektywnie wykorzystane przez inne podmioty. Pozwoli to takze ECHA na zapewnienie
lepszego wsparcia panstwom czionkowskim i Komisji podczas ich dyskusji o
mozliwosciach zarzadzania ryzykiem, a takze na wspieranie RAC i SEAC Agencji w
trakcie dokonywanych przez nie oceny wnioskéw o udzielenie zezwolenia lub w sprawie
ograniczen. Ponadto ECHA planuje zorganizowanie pod koniec roku — wspolnie z
Komisjg - warsztatéw poswieconych potaczeniom pomiedzy rozporzgdzeniem REACH, a
prawodawstwem w zakresie bezpieczenstwa i zdrowia w pracy.

W 2011 r. ECHA nadal bedzie dazy¢ do poszerzenia swojej wiedzy o metodach i
szacunkowych wartosciach wptywu zidentyfikowanych zagrozen na zdrowie i srodowisko,
np. poprzez lepsze okreslenie zagrozonej populacji. W kontekscie analiz spoteczno-
ekonomicznych zwiekszy to mozliwosci ocenienia korzysci dla zdrowia i srodowiska
ptynacych ze stosowania alternatywnych chemikaliéw lub technologii. ECHA opracuje
réowniez metodyke i bedzie gromadzi¢ dane szacunkowe dotyczace niepetnosprawnosci,
lat zycia skorygowanych o jako$¢ i gotowosci do ptacenia za unikanie negatywnych
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skutkdw substancji dla zdrowia. Ponadto ECHA rozpocznie nowe dziatanie w celu
poszerzenia swojej wiedzy i zwiekszenia zdolnosci do ocenienia kosztow redukcji i innych

kosztdw zwigzanych =z ograniczeniem stosowania substancji lub nieudzieleniem
zezwolenia na stosowanie substanciji.
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2. Cele i wskazniki

Cele

i). Zezwolenia

1.

Uaktualniona lista kandydacka substancji stanowiacych bardzo duze zagrozenie
(SVHC) jest przygotowywana w ciggu pieciu miesiecy od otrzymania przez ECHA
dokumentacji od panstw czionkowskich Iub sfinalizowania dokumentacji
przygotowanych przez ECHA na wniosek Komisiji.

Przy wyborze substancji, ktorym nalezy udzieli¢ zezwoleh, oraz w procedurze
wnioskdw o udzielenie zezwolen ECHA zapewnia Komisji wysokiej jakosci
wsparcie techniczne i naukowe w przewidzianych prawem ramach czasowych.
ECHA nalezycie i efektywnie zarzgadza procesem przetwarzania wniosku o
udzielenie zezwolenia w przewidzianych prawem ramach czasowych.

ii). Ograniczenia

1

r

Na zadanie Komisji ECHA przygotowuje wnioski w sprawie ograniczen oraz
zajmuje sie wszystkimi dokumentacjami w trakcie procedury naktadania
ograniczen w sposob zapewniajgcy wysoki poziom jakosci technicznej i naukowe;j
w przewidzianych prawem ramach czasowych.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2011 r. Sposob i czestosé

weryfikacji

Odsetek dokumentacji dotyczacych 100% Kwartalne sprawozdanie

SVHC, przetworzonych w wewnetrzne

przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Odsetek dokumentacji dotyczacych 100% Kwartalne sprawozdanie

ograniczen, przetworzonych w wewnetrzne

przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Odsetek wnioskéw o udzielenie 100% Kwartalne sprawozdanie

zezwolenia, przetworzonych w wewnetrzne

przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Poziom  zadowolenia  Komisji, Wysoki Roczne badanie

MSCA i komitetéw ECHA z jakosci sondazowe

zapewnionego wsparcia

naukowego, technicznego [

administracyjnego.

3. Gtéwne wyniki

Opublikowanie dwdch aktualizaciji list kandydackich.

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

W zaleznosci od dostepnosci nowych substancji na liScie kandydackiej -
przygotowanie do przedtozenia nowego zalecenia dotyczgcego umieszczenia
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SVHC w wykazie substancji podlegajgcych procedurze udzielania zezwolen
(zatacznik XIV).

Przygotowanie sprawozdan w sprawie zgodnosci dokumentacji zgodnych z
zatgcznikiem XV i dotyczacych ograniczen oraz przedtozenie ich komitetom w celu
sformutowania opinii.

Przygotowanie na Zzadanie Komisji dokumentacji zgodnych z zatgcznikiem XV
dotyczacych ograniczen oraz przedtozenie ich komitetom w celu sformutowania
opinii.

Wysokiej jakosci terminowe wsparcie udzielane RAC i SEAC przez sekretariat
ECHA na potrzeby opracowywania opinii na temat wnioskédw dotyczacych
ograniczen i wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

Utworzenie rejestr zgtoszen dokonanych przez dalszych uzytkownikow,
dotyczacych zastosowania przez nich substancji, na ktére udzielono zezwolenia, i
przyznanie MSCA dostepu do tej bazy danych.

Utworzenie ram dotyczace identyfikacji potrzeb w zakresie ograniczen.

Utworzenie bazy danych dotyczacych kosztéw stosowania substancii
alternatywnych.

Zapewnienie panstwom czionkowskim szkoleh, 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.

Warsztaty poswiecone potaczeniom pomiedzy rozporzadzeniem REACH, a
prawodawstwem w zakresie bezpieczenstwa i zdrowia w pracy.
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Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.
Wykaz klasyfikacji i oznakowania (C&L Inventory)

Klasyfikacja odzwierciedla zagrozenia zwigzane z chemikaliami, a oznakowanie stuzy
zagwarantowaniu, ze substancje sg produkowane, stosowane i usuwane w bezpieczny
sposob.

W 2011 r. gtdbwnym wyzwaniem bedzie utworzenie i uaktualnianie wykazu klasyfikaciji i
oznakowania w odniesieniu do substancji chemicznych. Termin zgtaszania substanc;ji
wprowadzanych do obrotu przypada na dzien 3 stycznia 2011 r., ale nawet po tej dacie
zgloszenia bedg przedktadane ECHA w celu dokonania aktualizacji wczesniejszych
zgtoszen lub w celu uwzglednienia substancji wprowadzonych do obrotu dopiero po 1
grudnia 2010 r. ECHA rozpocznie takze analizowanie informacji zawartych w wykazie i
do potowy 2011 r. opublikuje pierwszg wersje informacji jawnych.

Rézni zgtaszajagcy mogq wskazywac inne klasyfikacje dla tej samej substancji. Dlatego
tez zgtaszajacy bedg musieli dotozy¢ wszelkich staran, aby osiggng¢ porozumienie co do
klasyfikacji i oznakowania substancji. ECHA dokona analizy praktycznych mozliwosci w
zakresie wspierania tego celu i rozpocznie konieczne dziatania.

Obstuga wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania

ECHA szacuje, ze otrzyma lub przetworzy do 90 wnioskéw w sprawie zharmonizowane;j
klasyfikacji i oznakowania substancji, czego rezultatem bedg opinie RAC na temat
zaproponowanej klasyfikacji. ECHA nadal bedzie wspétpracowaé z Europejskim Urzedem
ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci przy ustalaniu procedur, ktére umozliwig wydanie opinii na
temat zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania w odniesieniu do substancji czynnych
zawartych w srodkach ochrony roslin w ramach rygorystycznych terminéw dotyczacych
udzielania zezwolen dotyczacych tych srodkow.

Ocena wnioskéw w sprawie stosowania alternatywnych nazw chemikaliow

ECHA jest takze odpowiedzialna za rozpatrywanie wnioskobw o stosowanie
alternatywnych nazw. Przedsiebiorstwa mogg wnioskowaé o stosowanie alternatywnych
nazw chemicznych substancji lub mieszanin w celu ochrony poufnych informacji
handlowych.

Na potrzeby postepowania z wnioskami w sprawie stosowania alternatywnych nazw
chemicznych opracowane zostang procedury robocze. Opracowywanie przewodnikéw i
poradnikéw zostanie zakonczone. Umiarkowana liczba wnioskéw oczekiwana w 2011 r.
zostanie przeanalizowana w ramach czasowych przewidzianych prawem.

2. Cele i wskazniki

O

ele

1. Wszystkie wnioski w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
przediozone przez MSCA i przemyst sg przetwarzane w przewidzianych prawem
ramach czasowych i z zapewnieniem wysokiego poziomu jakosci naukowe.

2. Wszystkie wnioski w sprawie stosowania alternatywnych nazw chemicznych sg
przetwarzane w ramach czasowych przewidzianych prawem.
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Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik

Celw 2011 r.

Sposob i czestosé

Odsetek wnioskéw w sprawie
zharmonizowanej  klasyfikacji i
oznakowania przetworzonych w
przewidzianych prawem ramach
czasowych.

100%

weryfikacji
Wewnetrzne sprawozdanie
kwartalne

Odsetek wnioskdw w sprawie
stosowania alternatywnych nazw
chemicznych, przetworzonych w
ramach czasowych przewidzianych
prawem.

100%

Wewnetrzne sprawozdanie
kwartalne

Poziom zadowolenia MSCA i RAC
z jakosci udzielonego wsparcia

Wysoki

Roczne badanie
sondazowe

naukowego, technicznego i
administracyjnego.

3. Gloéwne wyniki

Zapewnienie terminowego wsparcia 0 wysokim poziomie jakosci naukowej
zaréwno skifadajacym 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.

Uwzglednienie do potowy 2011 r. w wykazie klasyfikacji i oznakowania wszystkich
zgtoszen otrzymanych do dnia 3 stycznia 2011 r.

Opublikowanie wykazu klasyfikacji i oznakowania w oparciu o zgtoszenia
otrzymane w terminie przypadajgcym na 3 stycznia 2011 r.

Ocenienie wnioskdw w sprawie stosowania alternatywnych nazw chemicznych i
wydanie decyzji.
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Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc - wytyczne i centrum informacyjne
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.

W 2011 r. zapewnianie doradztwa naukowego i technicznego za posrednictwem
wytycznych i centrum informacyjnego ulegnie zmianie i uproszczeniu w oparciu o wiedze
nabytg w pierwszym terminie rejestracji i sktadania zgtoszen.

W ciggu 2011 r. centrum informacyjne ECHA nadal bedzie zapewniaé przemystowi
terminowe i wysokiej jakosci wsparcie w zakresie REACH i CLP, skupiajgc sie przede
wszystkim na udzielaniu porad na temat nadchodzacych procedur REACH dotyczacych
oceny, udzielania zezwolen i ograniczen. Z uwagi na nastepny termin rejestracji
szczegodlny nacisk zostanie potozony na MSP. Waznymi elementami pomocy
przedsiebiorstwom w nalezytym przygotowaniu sie do tego terminu beda dziatania w
zakresie poszerzania wiedzy i udzielania informacji na temat obowigzkéw. Réwniez
centrum informacyjne zintensyfikuje swoje dziatania zwigzane z koordynowaniem
HelpNet, sieci krajowych centrum informacyjnych w zakresie rozporzadzen REACH i
CLP, a takze z wykorzystaniem swojego narzedzia wymiany informacji (HelpEx).
Opublikuje tez zharmonizowane odpowiedzi poprzez publikacje czesto zadawanych
pytan.

Udzielanie porad przemystowi i organom za posrednictwem poradnikow ECHA byto
dziataniem operacyjnym Agenciji od chwili jej powstania i nadal bedzie stanowito priorytet.
Rok 2011 bedzie w szczegdlnosci poswiecony integracji doswiadczen uzyskanych w
trakcie pierwszych dziatah pracy nad wytycznymi, jak réwniez dokonaniu i uzupetnieniu
aktualizacji wytycznych rozpoczetej w 2010 r. Szczegdlny nacisk potozony bedzie na
zagwarantowanie, ze te poradniki, ktére sg potrzebne w zwigzku z nadchodzacymi
terminami (takie jak aktualizacja wytycznych dotyczacych rejestracji) sa dostepne,
szczegodinie dla MSP, w 22 jezykach urzedowych UE®. ECHA przekaze zainteresowanym
stronom planowane harmonogramy publikowania wytycznych.

Centrum informacyjne

Oczekuje sie, ze w 2011 r. zapotrzebowanie na pomoc udzielang przez centrum
informacyjne w odpowiedzi na pytania zadawane przez przemyst i krajowe centra
informacyjne, chociaz nizsze niz w 2010 r., bedzie miato znacznie szerszy zakres i bedzie
bardziej ztozone niz w latach 2009-2010. Nalezy spodziewa¢ sie, ze pytania dotyczace
rozporzadzenia REACH bedg stopniowo odnosi¢ sie do przysztych procedur oceny,
udzielania zezwolen i ograniczen, jednoczesnie oczekuje sie wzrostu liczby pytan
dotyczacych rozporzadzenia CLP.

Obcigzenie centrum informacyjnego ECHA pracg bedzie takze zalezato od nowo
opracowanych narzedzi informatycznych oraz nowych funkcji istniejacych narzedzi
potrzebnych do przekazywania danych (np. aktualizacji REACH-IT, IUCLID 5, CHESAR

itp.).

Planowane dziatania centrum informacyjnego obejmg réwniez wspieranie i
koordynowanie przez ECHA HelpNet - sieci krajowych centréw informacyjnych ds.
REACH i CLP. Po konsolidacji przeprowadzonej w 2010 r. wraz z integracjg krajowych
centréw informacyjnych ds. CLP sie¢ HelpNet obecnie nie tylko uwzglednia w swoim
dziataniu doswiadczenia uzyskane w pierwszym terminie rejestracji i przedkfadania
zgloszen, ale tez przygotowana jest do zapewnienia zharmonizowanych odpowiedzi na
nowe tematy zwigzane z procedurami REACH i CLP, takimi jak m.in.: ocena, udzielanie
zezwolen, ograniczenia i oznakowanie.

° Ttumaczenia z jezyka angielskiego dostepne s we wszystkich jezykach urzedowych z wyjatkiem irlandzkiego.

-24 -



Wytyczne

Na poczatku 2011 r. ECHA opublikuje, po moratorium z drugiej potowy 2010 r., wytyczne
(aktualizacje) bgadz zobowigze sie do ich publikacji.

Przed aktualizacjg innych poradnikéw lub opracowaniem nowych wytycznych priorytetem
w 2011 r. bedzie wdrozenie doswiadczeh zgromadzonych przez ECHA w ciggu ostatnich
dwaoch lat udzielania porad zainteresowanym stronom za posrednictwem takich publikaciji.
W szczegdlnosci dokonana zostanie analiza doswiadczen i wnioskéw z pierwszych
terminéw rejestracji i sktadania zgtoszen, jak rowniez analiza mozliwosci wykorzystania
ich w przysztym opracowywaniu wytycznych, ze szczegdlnym naciskiem na uproszczenie
poradnikdw dotyczacych rejestracji. Ponadto udostepnione zostang plany przysztych
dziatan zwigzanych z wytycznymi wraz z szacowanymi ramami czasowymi, majgc na
uwadze publikowanie wytycznych w okreslonych terminach (np. maksymalnie trzy do
czterech razy w roku). Przy ustalaniu priorytetow w dziedzinie planowania ECHA rozwazy
réwniez informacje zwrotne przekazane przez zainteresowane strony.

Zbiér informacji zwrotnych otrzymanych od zainteresowanych stron i uzytkownikéw
wytycznych zostanie zorganizowany i przeanalizowany przez aktualizacjg wytycznych lub
rozpoczeciem tworzenia nowych. Brane pod uwage mozliwe zrédta obejmujg informacje
zwrotne przekazane za posrednictwem pytan adresowanych do centrum informacyjnego
ECHA (np. poprzez formularz internetowy na stronie internetowej ECHA) lub jakakolwiek
inng droga (taka jak bezposredni kontakt z zainteresowanymi stronami, w szczegdlnosci z
MSP).

Agencja skupi sie na poprawieniu dostepnosci wytycznych poprzez zmiane stron
zawierajgcych wytyczne na nowej stronie internetowej ECHA — ktéra ma by¢
wprowadzona w 2011r. - jak rowniez na dostarczeniu informacji adresowanych
szczegdlnie do MSP (zestawienia faktéw, wytyczne w pigutce, praktyczne poradniki,
podreczniki itp. w 22 jezykach urzedowych UE).

Ponadto ECHA nadal bedzie udzielaé przemystowi i organom porad za posrednictwem
wytycznych, szczegdlnie w odniesieniu do procedur oceny, udzielania zezwoleh oraz
ograniczen. ECHA bedzie rowniez wykorzystywac¢ wyniki prac Komisji i innych istotnych
opracowan dotyczacych nanomateriatdw, aby rozpoczaé aktualizacje wytycznych
dotyczacych wymogdéw w zakresie informacji oraz oceny bezpieczenstwa chemicznego
tak szybko, jak tylko odpowiedniej jakosci rezultaty bedg dostepne i przeprowadzone
zostang konsultacje z zainteresowanymi stronami.

Szkolenie dotyczace REACH

W 2011 r. szkolenia dotyczace zagadnien REACH nadal bedg organizowane. Bedg one
skupiaty sie na przysztych procedurach, takich jak ocena i udzielenie zezwolen. Szkolenia
dotyczgce narzedzi informatycznych oraz kwestii zwigzanych z CLP zostang rozszerzone
i beda w szczegodlnosci adresowane do sieci krajowych centrow informacyjnych
(HelpNet).

W 2011 r. oprécz udzielania wsparcia organom i przemystowi poprzez szkolenia Agencja
planuje rowniez zorganizowanie, w miare mozliwosci, szkoleh przeznaczonych dla
szerszej grupy odbiorcow, takich jak: MSCA, panstwa trzecie oraz inne strony
odpowiedzialne za wdrazanie prawodawstwa, majac na uwadze osiagniecie wspolnych
norm wdrazania rozporzadzen REACH i CLP. Dzieki wykorzystaniu narzedzi
internetowych (takich jak konferencje internetowe, przewodniki wideo itp.) lub innych
Srodkow technicznych zapewniony bedzie szerszy zasieg takich dziatan.
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2. Cele i wskazniki

Cele

1. Przemyst otrzymuje terminowe i efektywne wsparcie centrum informacyjnego oraz
poprzez wysokiej jakosci wytyczne, aby spetni¢ obowigzki wynikajgce z

rozporzadzeh REACH i CLP.
2. Wsparcie wdrazania REACH i CLP w panstwach czionkowskich UE/EOG

zapewnione jest poprzez szkolenie instruktoréw.
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Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2011 r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Odsetek pytan zadanych centrum Nie mnigj niz Sprawozdanie nt.
informacyjnemu, na ktore udzielono 75% celéw dziatalnosci /
odpowiedzi w ustalonych ramach czasowych miesiecznie

(15 dni roboczych).

Liczba aktualizacji czesto zadawanych pytan | Co najmniej 3 | Sprawozdanie roczne
uzgodnionych z siecia HelpNet oraz
opublikowanych w Internecie.

Odsetek odpowiedzi na informacje zwrotne Nie mniej niz Sprawozdanie nt.
udzielonych przez ECHA na pytania 75% celéw dziatalnosci /
przekazane HelpEx przez krajowe centra miesiecznie

informacyjne w obrebie ram czasowych
okreslonych przez zadajgcego pytanie.

Odsetek dokumentow zawierajgcych wytyczne Nie mnigj niz Sprawozdanie roczne

opublikowanych w sieci zgodnie z planem. 75%

Poziom zadowolenia wyrazony w informacjach Wysoki Roczne badanie
zwrotnych przez uzytkownikéw wytycznych. sondazowe
Poziom zadowolenia z jakosci szkolen Wysoki Odpowiedzi
dotyczacych REACH. uczestnikoéw / rocznie

3. Glowne wyniki

Centrum informacyjne

= Stopniowe wprowadzanie podejscia ECHA do obstugi klienta polegajace na
~punkcie kompleksowej obstugi”, w tym ustug telefonicznych, w odniesieniu do
obowigzkow wynikajacych z REACH i CLP.

= Zapewnienie przemystowi terminowych i spéjnych odpowiedzi oraz wsparcia,
wyjasnianie obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzen REACH i CLP, objasnianie
narzedzi informatycznych oraz proceséw zwigzanych z ECHA.

= Zorganizowane dwoch posiedzen grupy koordynujgcej sie¢ HelpNet.

= Zorganizowanie dwoch sesji  szkoleniowych/warsztatow skierowanych do
krajowych centrow informacyjnych ds. REACH i CLP.

= Uaktualnienie i opublikowanie przez HelpNet czesto zadawanych pytan
dotyczacych kwestii zwigzanych z REACH i CLP w nastepstwie identyfikacji,
dyskusji i uzgodnien.

= Zarzadzanie aktualizacjq i publikacjg czesto zadawanych pytan na temat REACH-
IT i przyczynianie sie do aktualizacji czesto zadawanych pytan na temat IUCLID 5.

Wytyczne
= Ukonczenie pracy nad wytycznymi rozpoczetej w 2010 r.:

0 wymagania w zakresie informacji i ocena bezpieczehAstwa chemicznego
(zakres oceny narazenia, adaptacja oparta na narazeniu i $cisle kontrolowane
warunki)

0 karty charakterystyki

o stosowanie kryteriow CLP (w odniesieniu do oznakowania)
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Rozpoczecie aktualizacji wytycznych, zwtaszcza dotyczacych ponizszych kwestii:
0 rejestracji i powigzanych zagadnien

o identyfikacji substanc;ji

0 udostepniania danych

Rozpoczecie przegladu wytycznych w odniesieniu do nanomateriatow
Zorganizowanie z panstwami cztonkowskimi i Komisjg Europejskag ,platformy
dyskusyjnej” na temat zagadnien zwigzanych z wytycznymi w ramach
przygotowywania przegladu zakresu REACH w 2012 r.

Aktualizacja narzedzia nawigacyjnego Navigator na stronie internetowe;.
Opublikowanie dalszych ,wytycznych w pigutce”, zestawien faktdw, praktycznych
poradnikdw i czesto zadawanych pytan, a takze ttumaczen, aby sprawié, ze
wazne dokumenty bedg bardziej dostepne dla MSP.

Szkolenie dotyczace REACH

Dalszy rozwdj szkolen dotyczacych REACH przeznaczonych dla instruktorow z
panstw cztonkowskich UE/EOG oraz z krajéw trzecich.
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Dziatanie 6: Naukowe narzedzia informatyczne

1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.

Wdrozenie procedur REACH wymaga wielu réoznych systeméw informatycznych. Dalszy
rozwoj i obstuga tych systemdéw wcigz beda mialy decydujace znaczenie dla operacji
ECHA. Po uptywie terminéw wyznaczonych na koniec 2010 r. ECHA wejdzie w 2011 r. z
doswiadczeniem uzyskanym z tamtych dziatan i bedzie w stanie intensywnie rozwijac lub,
w stosownych przypadkach, usprawnia¢ istniejace systemy, aby zwiekszy¢ ich
efektywnos¢. W tym celu ECHA rozpoczeta w 2010 r. realizacje projektu z zakresu
architektury korporacyjnej, aby przygotowa¢ swoje s$rodowisko informatyczne i
harmonogram wdrazania planu w nadchodzacych latach. Rozwazona zostanie kwestia
poprawienia integracji miedzy systemami i zwiekszenia poziomu przyjaznosci dla
uzytkownika aplikacji przeznaczonych dla zewnetrznych zainteresowanych stron.

REACH-IT pozostaje i pozostanie aplikacjg stanowigca ,kamien wegielny” Agencji. Jak
dotad jej rozwoj przede wszystkich koncentrowat sie na umozliwieniu rejestracji.
Dodatkowe prace rozwojowe bedg obejmowaty zwiekszanie poziomu automatyzacji i
tworzenie interfejsow z innymi systemami. Kolejne obszary pracy bedg zwigzane z
dostosowywaniem aplikacji do dodatkowych lub nowych wymogoéw prawnych, np. w
zakresie zarzadzania zgtoszeniami sktadanymi przez dalszych uzytkownikéw Iub
wnioskami o udzielenie zezwolenia.

System zarzadzania obiegiem tresci (Enterprise Content Management, EMC), stanowigcy
uzupetnienie REACH-IT, zapewni zasadnicze wsparcie procesow operacyjnych ECHA.
Oproécz rozpoczetych w 2010 r. prac majacych na celu wspieranie procedur oceny i
identyfikacji substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie, system EMC zostanie tak
poszerzony, aby zapewniat wsparcie innych procedur REACH, szczegodlnie w dziedzinie
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania oraz udzielania zezwolen, a takze procesy
ECHA dotyczace zarzadzania jakoscig i zamowien. System bedzie Scisle zintegrowany z
REACH-IT, aby umozliwi¢ nieprzerwane i efektywne przetwarzanie naptywajacej
dokumentacji. Wdrozenie zabezpieczonej platformy wspotpracy z zewnetrznymi
zainteresowanymi stronami, poczgwszy od komitetu panstw czionkowskich, bedzie
poczatkiem stopniowego zastepowania systemu CIRCA stosowanego do wymiany
poufnych informacii.

W 2011 r. ECHA zwiekszy przyjaznosc strony internetowej stuzacej rozpowszechnianiu
informacji poprzez zapewnienie tatwego dostepu do wszystkich opublikowanych
informacji o substancjach chemicznych oraz powigzanie danych rejestracyjnych z
informacjami przedtozonymi w kontekscie procedur innych niz rejestracja. Dodatkowo
informacje o zarejestrowanych substancjach bedg dostepne za posrednictwem portalu
OECD eChemPortal (globalnego portalu dotyczacego informacji na temat substanc;ji
chemicznych).

W odniesieniu do oprogramowania majgcego na celu wspieranie przemystu w
przygotowywaniu rejestracji ECHA nadal bedzie rozwijata dwa kluczowe systemy:
IUCLID5, uwazany za miedzynarodowe narzedzie stuzace gromadzeniu danych o
swoistych i groznych wiasciwosciach chemikaliow, oraz Chesar - narzedzie pomagajace
przedsiebiorstwom w przygotowaniu scenariuszy narazenia i sporzadzaniu raportow
bezpieczenstwa chemicznego. W 2011 r. ECHA, w ramach Scistej wspotpracy z OECD i
Komisja, zaktualizuje IUCLIDS poprzez wigczenie do niego nowych zharmonizowanych
szablonéw lub dostosowanie istniejgcych na potrzeby nanomateriatéw, a takze poprzez
ulepszenie funkcji przygotowywania wnioskdéw o udzielenie zezwolenia. Narzedzie
Chesar bedzie dostosowane do potrzeb Agencji w zakresie oceny substancji i udzielenia
zezwolen. Nadal bedzie integrowane z innymi istniejagcymi narzedziami do szacowania
narazenia.
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ECHA znacznie poprawi dostepnosc¢ istotnych informacji potrzebnych MSCA i
uzyskiwanych za posrednictwem REACH-IT. Ponadto ECHA nadal bedzie dostarczac
narzedzia i informacje na potrzeby egzekwowania przepisébw przez panstwa
cztonkowskie. Aby zrealizowa¢ to zadanie, ECHA rozpoczeta projekt majacy na celu
otworzenie w 2011 r. portalu, w ktérym organy ds. egzekwowania przepisbw mogg
sprawdzac¢ informacje o substancjach zarejestrowanych w ich krajach (tzw. narzedzie
RIPE). Bezpieczenstwo informacji odgrywa wazng role w architekturze i wdrozeniu
systemu, poniewaz trzeba zdecydowanie zapobiega¢ ujawnieniu poufnych informacji
podmiotom niebedgcym odbiorcg docelowym. Prowadzone bedg szkolenia dla krajowych
administratoréw i instruktoréw uzytkownikéw.

ECHA bedzie takze dalej rozwija¢ narzedzia do wewnetrznego uzytku ECHA — Casper
(narzedzie do wyboru, ustalania kolejnosci, oceny i sprawozdawczosci) oraz Odyssey
(system wspierajgcy wykonywanie zadan w ramach oceny). Chociaz Casper jest ogélnym
narzedziem o duzym wyborze funkcji, w 2011 r. zarbwno Casper, jak i Odyssey bedg
rozwijane i wykorzystywane gtownie na potrzeby wspierania dziatan zwigzanych z ocena,
ktére osiggng szczytowy poziom po pierwszym terminie rejestracji REACH
przypadajgcym na 2010r. Informacje zwrotne od uzytkownikdw beda podstawowym
zrédtem stuzacym okresleniu potrzeb w zakresie ulepszen zaréwno narzedzi, jak i ich
dokumentacji.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. ECHA otrzymuje i z powodzeniem przetwarza wszystkie dokumentacje
rejestracyjne oraz zgtoszenia klasyfikacji i oznakowania przy pomocy sprawnie
dziatajgcego, ulepszonego narzedzia REACH-IT.

2. Woyspecjalizowane narzedzia informatyczne (IUCLID5, narzedzia do sktadania
zgtoszen klasyfikacji i oznakowania oraz Chesar) oraz podreczniki i warsztaty dla
uzytkownikébw  efektywnie wspieraja rejestrujgcych w  przygotowywaniu
dokumentacji i wywigzywaniu sie z obowigzkéw prawnych.

3. Zaawansowane narzedzie badawcze (Casper) i efektywny system wspierajgcy
proces podejmowania decyzji (Odyssey) skutecznie wspierajg ECHA w dazeniu
do celu, jaki stanowi przeprowadzenia weryfikacji zgodnosci 5% dokumentacji na
zakres wielkosci obrotu.

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2011 r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Wskaznik powodzenia projektu pod 80% Kazdy projekt jest oceniany w
wzgledem czasu, budzetu i zakresu ramach dziatah zwigzanych z

jego zakonczeniem.
Sprawozdania
podsumowujace
przygotowywane w kwartalnie
na potrzeby dziatan
nastepczych.

Poziom zadowolenia uzytkownikow Wysoki Roczne badanie sondazowe
zewnetrznych z narzedzi
informatycznych (IUCLID, REACH-
IT, Chesar i RIPE).
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3. Gtéwne wyniki

REACH-IT

0 Zmieniona architektura aplikacji.

0 Integracja REACH-IT z systemem zarzadzania dokumentami.

o0 Usprawnienie funkcji przeptywu pracy nad obstugg zapytan, oceng wnioskéw o
zapewnienie poufnosci oraz udostepnianiem i rozpowszechnianiem danych.

o Opracowanie nowych funkcji zwigzanych z wdrazaniem rozporzadzenia CLP:
sktadanie przez przemyst wnioskéw o alternatywng nazwe i wnioskéw o
dokonanie wpisu do zatgcznika VI.

Strona internetowa stuzgca rozpowszechnianiu informacji

0 Rozpowszechnianie jawnych informacji o substancjach terminowo i w sposéb
wiarygodny dzieki wsparciu ulepszonego systemu informatycznego.

o0 Integracja z eChemPortal (portalem globalnym).

0 Rozszerzone funkcje wyszukiwania.

IUCLID 5

o Wdrozenie nowych zharmonizowanych szablonéw OECD lub nowej funkcji (w
zaleznosci od priorytetéw wyznaczonych przez panel ekspertéw OECD ds.
IUCLID).

RIPE

o0 Wprowadzenie na poczatku 2011 r. pierwszej wersji RIPE na potrzeby
organdw panstw cztonkowskich ds. egzekwowania przepisow.

0 Rozpoczecie dalszego rozwoju RIPE w celu osiggniecia wszechstronnego
systemu informacji elektroniczne;.

System zarzadzania dokumentacja

0 Udostepnienie uzytkownikom funkcji dotyczacych SVHC, badania propozyciji
przeprowadzenia badan i weryfikacji zgodnosci.

o Wprowadzenie wyboru innych rozpoczetych proceséow. Rozwaza sie m.in.
takie procesy, jak harmonizacja klasyfikacji i oznakowania oraz udzielanie
zezwolenia.

Chesar

0 Zapewnienie  przemystowi  wiarygodnego narzedzia na  potrzeby
przeprowadzanie oceny bezpieczenstwa wraz z odpowiednig dokumentacja.

0 Integracja z wybranymi systemami szacowania narazenia.

Casper
0 Zapewnienie solidnego przechowywania danych (np. dotyczacych badan,

ustalania kolejnosci) i ustug zgtaszania danych rejestracyjnych.
0 Integracja innych wybranych systemow.

Odyssey
0 Zwiekszenie wydajnosci oceny dokumentacji, szczegolnie dla mniej

doswiadczonych pracownikéw.
0 Mozliwy do ustalenia proces podejmowania decyz;ji.

Ogolne

o Wdrozenie ram technologicznych na potrzeby integracji aplikacji.

o Woprowadzenie proceséw informatycznych (incydent, problem, zmiana,
udostepnienie i konfiguracja).

0 Obecnos¢ plandéw i procedur utrzymania aplikacji w fazie produkgiji,
obejmujacych infrastrukture TIK, obstuge aplikaciji i dalszy rozwd;.
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Dziatanie 7: Doradztwo naukowe i techniczne dla instytucji i organéw UE
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.

Dzieki obszernym informacjom, ktérymi ECHA dysponuje po pierwszym terminie
rejestracji, Agencja znacznie poszerzy swoja wiedze o chemikaliach, wiec bedzie w stanie
udziela¢ lepszej odpowiedzi na pytania naukowe i techniczne zadawane przez instytucje
polityczne UE.

Zgodnie z obowigzkami sprawozdawczymi okre$lonymi w rozporzgdzeniu REACH ECHA
sporzadzi pierwsze piecioletnie sprawozdanie® z funkcjonowania rozporzadzenia REACH:;
w tym kontekscie ECHA wysunie réwniez propozycje udoskonalenia wykonalnosci
rozporzadzenia. Ponadto - na wniosek Komisji - ECHA przeprowadzi ocene wykonalnosci
i potrzeb w odniesieniu do rozszerzenia mozliwosci MSP pod wzgledem kontaktowania
sie z Agencja, w tym poprzez REACH-IT, w réznych jezykach. Ponadto ECHA opracuje
takze pierwsze trzyletnie sprawozdanie’ dla Komisji w sprawie stanu wdrozenia i
stosowania metod badawczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat oraz w sprawie
strategii badawczych stosowanych do uzyskiwania informacji na temat swoistych
wiasciwosci oraz do oceny ryzyka, w celu spetnienia wymagan rozporzadzenia REACH.
Sprawozdanie ma na celu promowanie wykorzystania metod alternatywnych przez
rejestrujgcych w drugim terminie rejestraciji.

W 2011 r. ECHA bedzie kontynuowata aktywng wspétprace z Parlamentem Europejskim i
Komisjg m.in. poprzez regularne informowanie instytucji o swoich dziataniach.
Wspodtpraca z innymi europejskimi agencjami i komitetami naukowymi bedzie
kontynuowana, a w razie koniecznosci mozna przyja¢ protokoty ustalen w celu nadania
wspétpracy ECHA bardziej formalnych ram i zwiekszenia koordynacji. Protokoty ustalen
zostaly juz ustanowione z EFSA i EU-OSHA.

Wspotpraca z panstwami czionkowskimi nadal bedzie waznym aspektem codziennej
pracy Agencji. Posiedzenia wtasciwych organdéw ds. rozporzgdzen REACH i CLP
(CARACAL) beda stanowity gtowng platforme konsultacji z MSCA i przekazywania
informaciji.

ECHA nadal bedzie wnosita wktad w program OECD pos$wiecony wytycznym dotyczacym
testowania i znaczaco zwiekszy swoje wsparcie na rzecz miedzynarodowego rozwoju
alternatywnych metod badawczych.

ECHA znacznie poprawi swoje rozumienie zagrozenia, narazenia i niebezpieczenstwa
zwigzanego z nanomateriatami poprzez uwazne S$ledzenie wszystkich wydarzen i
wynikow prac UE i organizacji miedzynarodowych, tak aby moéc wydaé poprawione
wytyczne w odniesieniu do nanomateriatdéw przed terminem rejestracji przypadajacym na
2013 r. Do dnia 30 czerwca ECHA sporzadzi takze sprawozdanie dla Komisji
Europejskiej, zawierajgce informacje o rodzajach i zastosowaniu zarejestrowanych
nanomateriatéw. Bedzie ono stanowito wkiad w sprawozdanie, ktére Komisja przygotuje
dla Parlamentu Europejskiego. Ponadto ECHA zwiekszy swojg zdolnos¢ naukowg do
zajmowania sie innymi substancjami lub zagadnieniami bedgcymi obiektem szczegolnego
zainteresowania, takimi jak substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng czy
toksycznosé mieszanin.

Komisja planuje zaproponowac przeksztatcenie tekstu rozporzgdzenia PIC, aby przenies¢
na ECHA zadania obecnie wykonywanych przez Wspdélne Centrum Badawcze Komisji.
Moze to spowodowac obcigzenie ECHA nowymi zadaniami od 2013r. W celu

6 Rozporzadzenie REACH, art. 117 ust. 2
’ Rozporzadzenie REACH, art. 117.3 ust. 3
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przygotowania sie do nowych zadan ECHA bedzie musiata rozpocza¢ odpowiednie prace
juz w 2011 r., pod warunkiem ze Komisja udostepni jej dodatkowe zasoby.

Komisja zlozyta wniosek w sprawie nowego rozporzadzenia dotyczgcego produktéw
biobojczych®, ktére przewiduje, ze poczawszy od 2013 r. ECHA otrzyma dodatkowe
zadania administracyjne, techniczne i naukowe. ECHA bedzie Sledzita postepy procedury
ustawodawczej dotyczacej tego rozporzadzenia oraz kontynuowata planowanie przy
zatozeniu otrzymania od 2013 r. obowigzkéw w zakresie dziatah zwigzanych z
substancjami biobdjczymi, a takze rozpocznie pierwsze dziatania wspierajgce wdrozenie
przysztego prawodawstwa pod warunkiem uzyskania dotacji UE Iub niezbednego
personelu. Przygotowania mogg obejmowaé rozpoczecie opracowywania wytycznych,
identyfikacje koniecznych prac rozwojowych w zakresie IT oraz opracowanie przeptywu

pracy.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. ECHA poprawita zdolno$¢ do udzielania porad naukowych i technicznych na
temat bezpieczenstwa chemikaliow, nanomateriatow i metod badawczych.

2. ECHA terminowo przedstawia wysokiej jakosci sprawozdania, ktére pomagajg
Komisji w ocenieniu i poprawieniu wykonalnoéci rozporzadzenia REACH i w
promowaniu dostepnosci metod badawczych niewymagajacych wykorzystania
zwierzat (art. 117).

Wskazniki i cele wykonania

Wskaznik Celw 2011 r. Sposob i czestosé
weryfikacji

Poziom zadowolenia z jakosci Wysoki Roczne badanie
udzielanego  Komisji  wsparcia sondazowe
naukowego, technicznego i
administracyjnego.
Terminowe dostarczanie | 1 czerwca 2011 r. | Sprawozdanie wewnetrzne
sprawozdan na mocy art. 117
rozporzadzenia REACH.

3. Glowne wyniki

= Sprawozdanie z funkcjonowania rozporzgadzenia REACH sktadane co piec lat (art.
117 ust. 2).

= Sprawozdanie w sprawie stanu wdrozenia i stosowania metod badawczych
niewymagajacych wykorzystania zwierzat sktadane co trzy lata (art. 117 ust. 3).

= Opinie naukowe w odpowiedzi na zapytania Komisji Europejskiej lub Parlamentu
Europejskiego.

= Naukowe i techniczne wspieranie Komisji Europejskiej, Rady i Parlamentu w
procedurze wspdétdecyzji w odniesieniu do substancji biobdjczych oraz wspieranie
opracowywania przez Komisje przepisbw wykonawczych, w tym przysztego
rozporzadzenia dotyczacego optat za substancje biobdjcze.

8 COM(2009)267 z 12.6.2009.
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Rozpoczecie niezbednych wewnetrznych przygotowan do przysziych zadan
zwigzanych z substancjami biobdjczymi i PIC (w tym np. szczegbtowy
harmonogram etapu przygotowawczego, rozpoczete opracowywanie przeptywu
pracy i zaplanowanie potrzebnych wytycznych).
Opracowanie do dnia 30 czerwca sprawozdania dla Komisji zawierajgcego
informacje o zarejestrowanych nanomateriatach.

-34-



2. Organy i dziatania przekrojowe ECHA




Dziatanie 8: Komitety i forum
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.
Komitet panstw cztonkowskich (MSC)

Gtéwnym wyzwaniem dla MSC jest zarzadzanie wzrastajagcym obcigzeniem praca, gdy
wszystkie procesy REACH wymagajace zaangazowania MSC odbywajg sie réwnolegle.
W 2011 r. oczekuje sie duzej liczby projektéw decyzji wynikajgcych z oceny dokumentacii
(propozycji przeprowadzenia badan i weryfikacji zgodnosci), bedacych efektem
pierwszego terminu rejestracji REACH przypadajgcego na 2010 r. — prowadzgcego do
zbadania wszystkich propozycji przeprowadzenia badan i wielu weryfikacji zgodnosci
zarejestrowanych substancji wprowadzonych. Wszystkie wnioski panstw czionkowskich
dotyczace zmiany projektow decyzji ECHA beda rozpatrywane w MSC, aby osiggnaé
jednomys$ing zgode. Dgzac do porozumienia na temat projektow decyzji dotyczacych
propozycji przeprowadzenia badan, Komitet rozwazy mozliwosci unikniecia
niepotrzebnych badan na zwierzetach. Jednomys$ine porozumienie odnosnie do projektow
decyzji dotyczacych weryfikacji zgodnosci ma na celu zagwarantowanie, ze istotne luki w
danych na temat réznych parametréw docelowych zagrozen sg uzupetnione oraz ze
raporty bezpieczenstwa chemicznego uwzgledniajg wszystkie przepisy zatacznika | do
rozporzadzenia REACH.

W 2011 r. proces oceny substancji rozpocznie sie od opinii MSC na temat wspdlinotowego
kroczacego planu dziatan ustanawiajgcego wykaz substancji podlegajacych dalszemu
badaniu zagrozen przez powotane panstwa cztonkowskie.

Odnosnie do identyfikacji SVHC rowniez oczekuje sie wzrostu obcigzenia pracg w
zwigzku z zawiadomieniem Komisji dotyczacym wyznaczenia celu, jakim jest dokonanie
identyfikacji 135 substancji jako SVHC do konca 2012 r. Oczekuje sie, ze dtuzsza lista
kandydacka bedzie stuzy¢ potrzebom informacyjnym w odniesieniu do witasciwosci
PBT/vPvB substanciji, jak réwniez zawartosci SVHC w wyrobach.

Ponadto MSC przygotuje swojg opinie na temat trzeciego zalecenia ECHA dotyczacego
zatgcznika XIV (wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolenh). Po
przedtozeniu dokumentacji rejestracyinych w 2010r. dane dostarczone przez
przedsiebiorstwa bedg pomocne w przygotowaniu zaleceh i wspomnianej opinii. Opinia
MSC na temat projektu zalecenia ECHA dotyczacego zatgcznika XIV jest istotna dla
ostatecznej decyzji Komisji, poniewaz przychylna opinia sygnalizuje wsparcie ze strony
wiekszosci panstw cztonkowskich.

Mozliwe jest rowniez, ze MSC otrzyma wnioski o opinie ad hoc, w szczegolnosci
dotyczace oceny wiasciwosci PBT/vPvB substancji nieuwzglednionych w rozporzadzeniu
REACH.

Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC)

W 2011 r. gtébwne wyzwanie dla RAC jest zwigzane ze znaczacym wzrostem obcigzenia
pracg w wyniku rosngcej liczby wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania, ograniczen i pierwszych wnioskéw o udzielenie zezwolenia, ktore Komitet
bedzie musiat przetwarza¢ jednoczesnie. Oprocz tego Komitet moze byé poproszony o
wydanie kilku opinii ad hoc na potrzeby instytucji UE, aby wspomoc ich dziatania
ustawodawcze.

Wzrost obcigzenia RAC praca wystgpi rownoczesnie z pierwszg powazng zmiang skfadu
Komitetu, jako ze mandat wiekszosci czitonkéw wygasnie na poczatku 2011 r. W ogdlnym
interesie ECHA lezy zapewnienie ciagtosci pracy Komitetu, konieczna zatem jest szybka
integracja nowych czionkéw. Jezeli mandaty cztonkow petnigcych funkcje (wspot-

-36 -



)sprawozdawcoéw nie zostang odnowione, konieczne beda rozwigzania dorazne.
Poniewaz Komitet bedzie juz zaangazowany we wszystkie procedury i bedzie wymagat
petnej dostepnosci specjalistycznej wiedzy, istnieje dodatkowe wyzwanie polegajace na
zagwarantowaniu, ze czionkowie RAC otrzymajg stosowne wsparcie MSCA, a takze ze
obcigzenie pracg bedzie wtasciwie rozdzielone miedzy cztonkdw.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

Komitet podejmie decyzje dotyczacy jego opinii na temat pierwszych czterech wnioskow
w sprawie ograniczen przedtozonych w 2010 r. i bedzie zajmowat sie kolejne wnioskami
dotyczacymi ograniczen. Obcigzenie Komitetu pracg szybko wzrosnie wraz z
przediozeniem pierwszych wnioskow o udzielenie zezwolenia. Oprécz tego Komitet moze
by¢ poproszony o obstugiwanie wnioskéw instytucji UE o wydanie opinii ad hoc. Dojdzie
do odnowienia czionkostwa Iub nominacji nowych cztonkéw, poniewaz mandaty
wiekszosci cztonkéw Komitetu wygasng na poczatku 2011 r.

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow

Forum koncentruje sie na harmonizacji podejscia do egzekwowania przepiséw poprzez
zintegrowane stosowanie prawodawstwa dotyczgcego REACH i CLP. Ma to zostaé
osiggniete poprzez wdrozenie skoordynowanych projektow, ustalenie wspdlnych strategii
egzekwowania przepisdw, uzgodnienie metod zajmowania sie przypadkami braku
zgodnosci i ustalenie minimalnych kryteriow dla kontroli. Forum sformutuje praktyczne
wnioski i zalecenia dla inspektoréow egzekwujgcych REACH i CLP, opierajgc sie na
dos$wiadczeniach zebranych dzieki realizacji skoordynowanych projektéw w zakresie
egzekwowania zasad ,brak danych, brak obrotu”, jak réwniez dotyczacych obowigzkéw w
odniesieniu do formulatoréw mieszanin.

W sumie efektywne egzekwowanie rejestracji i zgtoszen dotyczacych klasyfikacji i
oznakowania wymaga wiekszego wsparcia forum ze strony sekretariatu ECHA. Waznym
przyktadem takiego wsparcia jest RIPE, narzedzie informatyczne zapewniajgce
inspektorom dostep do okreslonych danych z REACH-IT. W 2011 r. ECHA rozbuduje
pierwszg wersje tego narzedzia.

Wspdlne inspekcje i wizyty studyjne powinny zostaé wprowadzone jako nowy rodzaj
skoordynowanego dziatania forum. Zapewnig one czionkom uczestniczacych
administracji mozliwos¢ badania, wymiany i rozpowszechniania wiedzy i dobrych praktyk.
Forum nasili dziatania zwigzane z egzekwowaniem rozporzgdzenia CLP i przygotuje
szkolenie dla oséb prowadzacych szkolenie. Mozna bytoby takze nawigza¢ wspétprace z
innymi stuzbami, szczegolnie ze stuzbami celnymi. Ponadto forum i ECHA zakonczg
wyjasnianie powigzan pomiedzy ECHA, organami panstw czionkowskich i krajowymi
organami ds. egzekwowania przepiséw. Forum jest rowniez zaangazowane w procedure
wprowadzania ograniczen, w ramach ktérej bedzie udziela¢é porad w zakresie
egzekwowania. Obcigzenie pracg bedzie rosto ze wzgledu na otrzymywanie wnioskow
dotyczacych ograniczen przedktadanych przez panstwa czionkowskie lub sekretariat
ECHA na Zzadanie Komisji. Oprécz tego forum moze byé poproszone o udzielenie
doraznych porad na temat ograniczen, aby wspoméc dziatania ustawodawcze instytuciji.
Ponadto oczekuje sie nasilenia wspoipracy i wymiany informacji z Komitetami i
sekretariatem ECHA w odniesieniu do decyzji dotyczacych substanciji.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Sekretariat bedzie skutecznie i efektywnie wspierat prace Komitetéw, aby byty one
w stanie
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e stosowac sie do terminéw okreslonych w prawodawstwie, oraz

o dostarczaé wysokiej jakosci opinie naukowe i techniczne oraz uchwaty
majgce na celu wspieranie procesu podejmowania ostatecznej decyzji w
sposob przejrzysty, zapewniajac jednoczesnie konieczng poufnosc.

2. Sekretariat bedzie skutecznie, efektywnie i w przejrzysty sposéb wspierat prace
forum, aby byto ono w stanie dalej wzmacnia¢ i harmonizowa¢ egzekwowanie
rozporzadzen REACH i CLP w panstwach czionkowskich UE/EOG, przy
jednoczesnym zapewnieniu niezbednej poufnosci.

3. Konfliktom opinii z komitetami naukowymi innych organéw Wspélnoty zapobiega
sie poprzez wymiane informacji i koordynowanie dziatan bedacych przedmiotem
wspdlnego zainteresowania.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2011 r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Odsetek opinii / uchwat wydanych w 100% Roczne
ramach czasowych przewidzianych sprawozdanie
prawem. wewnetrzne
Odsetek jednomyslinych uchwat MSC.° Nie mniej niz 80% Roczne
sprawozdanie
wewnetrzne
Odsetek opinii komitetu przyjetych w Nie mniej niz 70% Roczne
drodze konsensusu. sprawozdanie
wewnetrzne
Stopieh uwzglednienia opinii komitetu w WysoKi Roczne
ostatecznej decyzji Komisiji. sprawozdanie
wewnetrzne
Informacje zwrotne od organéw panstw Pozytywne Roczne badanie
cztonkowskich ds. egzekwowania sondazowe

przepisow i zainteresowanych stron ECHA
na temat wartosci dodanej z dziatan forum.

Poziom zadowolenia czionkéw i innych Wysoki Roczne badanie
uczestnikow ze wsparcia (w tym szkolenia i sondazowe
przewodniczenia) udzielanego przez ECHA
komitetom i forum.

Poziom zadowolenia zainteresowanych Wysoki Roczne badanie
stron, wiasciwych organdéw i czionkow sondazowe
komitetow z ogdlnej przejrzystosci oraz
publikowania wynikéw procedur komitetow i
dziatan forum.

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

° Dotyczy procedur oceny i udzielania zezwolenia, natomiast wskaznik w dziataniu 2 dotyczy wytacznie oceny.
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3. Gtéwne wyniki

40-60 opinii RAC na temat dokumentacji dotyczacych zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania.

4 opinie RAC i SEAC na temat wnioskdw w sprawie ograniczen.

Opinia MSC na temat ustalania kolejnosci substancji z listy kandydackiej w
odniesieniu do udzielania zezwolenia.

Pierwsza opinia MSC na temat wspoélnotowego kroczgcego planu dziatan.
Zaktualizowany podrecznik decyzji MSC.

Jednomy$ine porozumienia (lub opinie) MSC na temat 40 propozycji identyfikacji
substancji stanowiagcych bardzo duze zagrozenie i 50 projektow decyzji
dotyczacych propozycji przeprowadzenia badan i weryfikacji zgodnosci.
Porozumienie o wspdélnym podejsciu do egzekwowania przepiséw
(odzwierciedlajgce wnioski forum, dokumenty zawierajgce najlepsze praktyki i inne
sprawozdania), przeprowadzenie projektéw w dziedzinie egzekwowania
przepisow (REACH-EN-FORCE) przy tymczasowym nacisku na obowigzki
formulatorow mieszanin, szkolenie organow egzekucyjnych dotyczace CLP,
wyciggniecie wnioskéw z wymiany informacji i kontaktéw w celu wspierania
zharmonizowanego egzekwowania prawodawstwa dotyczgcego chemikalidw.

1-2 szkolenia dla krajowych instruktorow inspektoréw.

2-6 sprawozdan dotyczacych doradztwa w zakresie egzekwowania
zaproponowanych ograniczen.

19 posiedzen plenarnych komitetow i forum, 20-30 posiedzenh grup roboczych.
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Dziatanie 9: Rada Odwotawcza
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.
Rada Odwotawcza zostata powotana, aby zapewni¢ dostep do wymiaru sprawiedliwosci
poprzez rozstrzyganie odwotan zgtaszanych przez osoby fizyczne lub prawne dotkniete
decyzjami Agencji, o ktérych mowa w art. 91 rozporzgdzenia REACH.
W 2011 r. Rada prawdopodobnie stanie przed pierwszg falg odwotan, szczegdlnie w
odniesieniu do udostepniania danych i oceny. Przez caty 2011 r. spodziewana jest
stopniowa zmiana — bedzie wiecej przypadkow odwotan dotyczacych oceny. Zostanie to
wziete pod uwage w dziataniach Rady w zakresie aktywnego zarzgdzania wiedza.
2. Cele i wskazniki
Cele

1. Rada podejmuje wysokiej jakosci decyzje bez zbednej zwtoki.

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

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2011 r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Odsetek spraw zakohczonych w docelowym 90% Roczne sprawozdanie
czasie' ustalonym dla kazdego rodzaju Rady
odwotania

Odsetek decyzji Rady Odwotawczej, w | Mniej niz 20% Roczne sprawozdanie
odniesieniu do ktérych wniesiono odwotanie Rady
do sadu pierwszej instancji

Poziom zaufania zainteresowanych stron do Wysoki Badanie sondazowe
procedury odwotawczej. wsrod zainteresowanych
stron

3. Glowne wyniki

= Decyzje (zaleznie od liczby wniesionych odwotan).

=  Obszerny zbiér orzecznictwa zwigzanego z okreslonymi zagadnieniami prawnymi
wynikajgcymi z rozporzgdzenia REACH.

= Skuteczny kontakt z (potencjalnymi) stronami w zwigzku z postepowaniami
odwotawczymi (zaleznie od liczby i rodzaju otrzymanych zapytan).

10 Docelowy czas definiuje sig jako termin, w ktérym 75% wczesniejszych przypadkéw tego rodzaju odwotania zostato
zakonczonych (konieczne jest zakonczenie co najmniej 10 spraw, aby méc okresli¢ czas docelowy).

- 40 -



Dziatanie 10: Komunikacja
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.
Istniejg cztery kluczowe wyzwania na 2011 r.

Pierwszym z nich jest komunikacja zewnetrzna: strona internetowa ECHA jest
podstawowym srodkiem komunikacji z zainteresowanymi stronami. Aktualna strona
internetowa wymaga ulepszenia, aby stata sie efektywnym narzedziem komunikacji ze
wszystkimi uzytkownikami — od cztonkow spoteczenstwa po naukowcow. ECHA planuje
catkowitg jej przebudowe w 2011 r. w oparciu o przeprowadzone w 2010 r. budowanie
swiadomosci marki i analize potrzeb klientow. Poprzez nowg strone internetowg ECHA
bedzie musiata dotrze¢ w 2011 r. do spoteczenstwa, aby przekaza¢ informacje uzyskane
poprzez procedury rejestracji REACH i zgtoszenia dotyczace klasyfikacji i oznakowania.
Bedzie to wymagato bazy danych i wykazu przyjaznych dla uzytkownika, a takze
kampanii poszerzania wiedzy o nowym materiale. ECHA zamierza rowniez udzielac
informaciji, najlepiej wraz z panstwami czionkowskimi, na temat praw obywateli,
korzystania z dostepu do nowych dostepnych informacji o chemikaliach i sposobu
wykorzystania tych informaciji.

Powaznym wyzwaniem nadal bedzie zapewnianie materiatow, w tym komunikatow
prasowych i dokumentéw referencyjnych, w wielu jezykach. Agencja nadal bedzie
koncentrowata sie na ttumaczeniu materiatbw adresowanych do matych i Srednich
przedsiebiorstw oraz do ogétu spoteczenstwa, a takze dazyta do zaspokojenia
zapotrzebowania przy jednoczesnym zagwarantowaniu optacalnosci w odniesieniu do
srodkéw panstwowych. Szczegdélnym wyzwaniem bedzie zapewnienie jakosci ttumaczen
— potaczenie naukowego jezyka wymagajgcego specjalistycznej analizy, duzej iloSci
materiatu i 22 jezykdw sprawia, ze praca ECHA zwigzana z ttumaczeniem jest wyjatkowo
wymagajgca.

Ukonczenie realizowanego w catej UE badania opinii publicznej dotyczacego
postrzegania bezpiecznego stosowania chemikalidw ma strategiczne znaczenie dla
REACH i CLP.

Kluczowym wyzwaniem jest rowniez zapewnienie efektywnej komunikaciji wewnetrznej w
catej Agenciji, ktora tak szybko sie rozrosta. W 2011 r. ECHA bedzie dodatkowo wdrazata
w catej Agencji zalecenia wynikajace z analizy tozsamosci korporacyjnej ECHA, ktorej
dokonano w 2010 .

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Komunikacja z zewnetrznymi odbiorcami ECHA jest skuteczna, a obecno$¢ ECHA
w mediach jest wtasciwa i zrownowazona.

2. Zainteresowane strony sg zaangazowane w prace ECHA i sg przekonane, ze ich
opinie sg wystuchane i uwzglednione.

3. Wszystkie materialy (dostepne w trybie online lub offline) wydawane dla matych i
Srednich przedsiebiorstw lub dla ogétu spoteczenstwa bedg publikowane w 22
jezykach urzedowych UE.

4. Pracownicy ECHA s3g dobrze poinformowani, majg poczucie przynaleznosci do
grupy i czujg sie czescig wspodlnego przedsiewziecia.
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Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2011 r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Poziom zadowolenia klienta Wysoki Roczne badania
internetowego. sondazowe wsrod

uzytkownikéw, kwartalne
statystyki sieciowe

Poziom zadowolenia pracownikéw z Wysoki Roczne badania
komunikacji wewnetrznej. sondazowe ws$rod
pracownikéw
Poziom zadowolenia czytelnikdw z Wysoki Roczne badanie
publikaciji. sondazowe ws$rod klientow
Poziom zadowolenia zainteresowanych Wysoki Badania sondazowe w
stron z udziatu. trakcie spotkan z

zainteresowanymi stronami
i coroczne badania
sondazowe
zainteresowanych stron

Publikowanie ttumaczen nowych 100% Wewnetrzne sprawozdanie
dokumentéw  majacych  znaczenie kwartalne

matych i srednich przedsiebiorstw lub
dla ogétu spoteczehstwa (srednio w 3
miesigce  po  oryginalnej  wersji
dokumentu, bez walidaciji).

3. Gloéwne wyniki

= Przeprowadzenie kampanii komunikacyjnych (np. dotyczacych wymogow i
procedur w zakresie udzielania zezwolenia, a takze tworzenia forow SIEF na
potrzeby terminu przypadajacego na 2013 r.), w tym dziatanh adresowanych do
przemystu i opinii publiczne.

= Przebudowa i ponowne uruchomienie strony internetowej ECHA, bardziej
przyjaznej dla uzytkownika i zawierajacej informacje dla MSP i ogétu
spoteczenstwa w 22 jezykach urzedowych UE.

= Publikowanie wszystkich materiatéw (dostepnych w trybie online lub offline)
wydawanych dla MSP lub dla ogétu spoteczenstwa w 22 jezykach urzedowych
UE.

=  Wydawanie tygodniowego wewnetrznego elektronicznego biuletynu
informacyjnego (ECHAexchange), drukowanie kwartalnego wewnetrznego
biuletynu informacyjnego (ECHO), codzienna aktualizacja wewnetrznych ekranéw
informacyjnych i zapewnienie intranetu (ECHAnNet).

= Zakonczenie badania postrzegania bezpiecznego stosowania chemikaliow przez
0go6t spoteczenstwa (art. 34 rozporzadzenia CLP).

= Wydawanie doraZznych komunikatéw prasowych i tygodniowych elektronicznych
biuletynéw informacyjnych, zorganizowanie dwéch konferenciji prasowych.

= Przeprowadzenie dwoch spotkan z zainteresowanymi stronami i doraznych
warsztatow dla zainteresowanych stron.
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Dziatanie 11: Wspétpraca miedzynarodowa
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.

Ze wzgledu na duzg ilos¢ danych z dokumentacji rejestracyjnych, ktére ECHA udostepni
ogotowi spoteczenstwa w 2011 r. oraz wiasnemu profilowi odbiorcow, oczekuje sie
wzrostu zainteresowania panstw trzecich i organizacji miedzynarodowych pracg ECHA.
Moze to prowadzi¢ do dalszego zapotrzebowania na porozumienia dotyczace wspotpracy
dwustronnej pomiedzy organami regulacyjnymi panstw trzecich i ECHA, podobne do tych,
ktore istniejg pomiedzy ECHA i kanadyjskimi organami Federalnego Departamentu
Ochrony Srodowiska i Federalnego Departamentu Zdrowia. O ile taka dwustronna
wspotpraca bedzie przydatna dla wdrazania REACH i CLP, ECHA bedzie negocjowaé, w
obrebie mandatu udzielonego na mocy art. 77 ust. 2 lit. |), porozumienia o wspétpracy o
charakterze naukowym, technicznym i operacyjnym z takimi organami panstw trzecich.
ECHA podejmie rézne dziatania wdrazajgce podpisane protokoty.

Ponadto ECHA zintensyfikuje swoje dziatania w zakresie budowania zdolnosci korzystne
dla krajow kandydujagcych do UE, w szczegolnosci w panstwach, ktérych data
przystgpienia do UE zostata wyznaczona na 2012 r. ECHA nadal bedzie angazowa¢ sie
w rozpowszechnianie wiedzy o REACH w krajach nienalezacych do UE.

W 2011 r. ECHA nadal bedzie uczestniczy¢ w réznych dziataniach OECD majacych
znaczenie dla wdrozenia REACH. Metody (Q)SAR umozliwig ocene wtasciwosci
chemikaliow na podstawie ich struktury i tym samym zredukujg czas, koszty i badania na
zwierzetach potrzebne w kontekscie identyfikacji zagrozen stwarzanych przez substancje
chemiczne. W 2011 r. ECHA bedzie aktywnie uczestniczyta - jako wspoétzarzadzajacy - w
opracowywaniu zestawu narzedziowego OECD (Q)SAR. Wysitki skoncentrujg sie na
opracowaniu funkcji trzeciej wersji, ktéra bedzie wprowadzana w 2012r., oraz na
zapewnieniu szkolen i materiatdw szkoleniowych dotyczacych wersiji 2.0.

W 2011 r. ECHA przejmie zarzadzanie drugim etapem eChemPortal (globalny portal
dotyczacy informacji na temat substancji chemicznych). Jako czionek grupy
koordynujacej eChem Portal ECHA bedzie aktywnie uczestniczy¢ w dokonywaniu
przegladu i wyznaczaniu hierarchii nowych wymogoéw uzytkownikow, aby zwiekszy¢
uzytecznos¢ portalu.

Inne dziatania zwigzane z OECD, w ktérych uczestniczy ECHA, bedg obejmowaé udziat
w pracach grupy zadaniowej ds. oceny zagrozenia, udziat w grupie zadaniowej ds. oceny
narazenia, w projekcie zharmonizowanych szablonéw (Harmonised Templates Project), w
pracach nad aspektami nanomateriatdbw dotyczacymi zdrowia i Srodowiska oraz w
programie poswieconym wytycznych dotyczacych testowania. Ponadto ECHA bedzie
nawigzywa¢ kontakty z nowymi panstwami czionkowskimi OECD, aby utatwi¢ im
zrozumienie REACH i CLP.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Komisja otrzymuje wysokiej jakos$ci wsparcie naukowe i techniczne w swoich
dziataniach  miedzynarodowych, szczegdlnie w  przypadku  organdw
wielostronnych.

2. ECHA, w zakresie swoich obowigzkéw, buduje i utrzymuje swoje dwustronne
relacje na rzecz wspétpracy naukowej i technicznej z tymi organami regulacyjnymi
panstw trzecich, ktore sg uzyteczne dla wdrazania REACH i CLP.

3. Poszerzenie wiedzy na temat portalu eChemPortal i zestawu narzedziowego
(Q)SAR.
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4. Opracowywanie zestawu narzedziowego (Q)SAR odbywa sie zgodnie z planem i
budzetem.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2011 r. Sposoéb i czestosé
weryfikacji
Poziom zadowolenia Komisji ze wsparcia Wysoki Roczne badanie
udzielonego przez ECHA dziataniom sondazowe
miedzynarodowym.
Wzrost liczby wejs¢ na portal eChemPortal 20% Wewnetrzne
w stosunku do roku poprzedniego. sprawozdanie
roczne
Poziom wdrozenie planowanych na ten rok 90% Wewnetrzne
modutéw zestawu narzedziowego (Q)SAR. sprawozdanie
roczne

3. Glowne wyniki

= Naukowe i techniczne wsparcie dla Komisji zgodnie z rocznym planem prac w
zakresie dziatalnosci miedzynarodowej ECHA na 2011 r.

= Dwustronne porozumienia o wspoétpracy z zainteresowanymi organami
regulacyjnymi panstw trzecich.

= Naukowa i techniczna wspétpraca z OECD (kontynuacja):

o0 Drugi etap portalu eChemPortal zarzadzany jest przez ECHA.

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

o0 Zestaw narzedziowy (Q)SAR: opracowanie modutéw oprogramowania dla
wersji trzeciej (np. funkcja zaawansowanej interaktywnej pomocy,
specjalne moduty dotyczace hydrolizy, jonizacji i tautomeréw, okreslone,
docelowe systemy eksperckie baz wiedzy, nowe alarmy strukturalne) i
zapewnienie materiatéw szkoleniowych na temat wersji 2.0.

Grupa zadaniowa ds. oceny zagrozenia.

Grupa zadaniowa ds. oceny narazenia.

Grupa robocza ds. wytworzonych nanomateriatow.

Grupa robocza krajowych koordynatoréow ds. wytycznych dotyczacych

testowania. Program.

= Dziatania zwigzane z budowaniem zdolnosci adresowane do krajow
kandydujacych do UE w ramach projektu IPA.

= Efektywne prowadzenie rozmow i obstugiwanie wnioskow o wizyte zgtoszonych
przez panstwa trzecie.

O O0OO0O0
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3. Zarzadzanie, organizacja i zasoby




Dziatanie 12: Zarzadzanie
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.

Najwyzszym organem decyzyjnym w ECHA jest 35-osobowy'' zarzad. Pomaga mu
sekretariat zapewniony przez dyrektora wykonawczego. Poniewaz w 2011 r. Agencja
osiggnie stabilng sprawnos¢ dziatania, zarzad skoncentruje sie na swoich zasadniczych
funkcjach, tj. na przyjeciu wieloletnich i rocznych programéw prac Agencji, budzetu i
sprawozdania rocznego, a takze na przyjeciu i przegladzie przepisdw wewnetrznych
Agencji. Zarzad jest rowniez organem powotujgcym dyrektora wykonawczego,
przewodniczacego i czionkéw Rady Odwotawczej, a takze cztonkéw komitetow RAC i
SEAC. Zarzad utworzyt wyspecjalizowane grupy robocze, na przyktad ds. planowania i
sprawozdawczo$ci, rozpowszechniania 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 posiedzen grup roboczych.

Wspieranie panstw cztonkowskich w spéjnym wdrazaniu rozporzadzen REACH i CLP jest
jednym z celéow ECHA i dlatego ECHA wzmocnhi swojg wspotprace z MSCA, aby poprawié
koordynacje pomiedzy tymi organami.

Od marca 2011 r. ECHA bedzie przez 12 miesiecy przewodniczy¢ trojce sieci Agencji
Europejskich.

Struktura organizacyjna ECHA pozostata w wiekszosci niezmieniona od momentu
rozpoczecia dziatalnosci w 2008 r. Od tego czasu Agencja szybko rozrosta sie i przenosi
nacisk z dziatan przygotowawczych na wydawanie wielu decyzji i opinii majgcych
podstawy naukowe. Nowa, bardziej horyzontalna organizacja Agencji zostanie
wprowadzona z poczatkiem 2011 r., kiedy to utworzone zostang trzy nowe dyrekcje.
Waznym wyzwaniem w dziedzinie zarzgdzania bedzie zagwarantowanie niezakiéconego
przebiegu tej reorganizacji, w szczegodlnosci poprzez dostosowanie procesow
zarzagdzania do wigkszej organizacji i zapewnienie skutecznej koordynacji dziatan miedzy
dyrekcjami. Bedzie to wymagato m.in. starannego planowania dziatan na kazdym
poziomie organizacji i opracowania narzedzi majacych na celu zintegrowane planowanie,
przydzielanie zasobdow, monitorowanie wynikéw i zarzgdzanie ryzykiem. Jednoczes$nie
ECHA bedzie wdraza¢ swojg nowg tozsamos¢ korporacyjna.

Po pierwszym terminie rejestracji w 2010 r. ECHA otrzyma duzg ilos¢ informacji od catego
przemystu chemicznego UE. Czes¢ tych informacji ma charakter scisle poufny (w
szczegolnosci ze wzgledu na fakt, ze dane te zawierajg poufne informacje handlowe). Z
tego wzgledu priorytetem bedzie zapewnienie bezpieczehAstwa — zaréwno
bezpieczehstwa informacji, jak i fizycznego. Rozwijany bedzie system zarzadzania
bezpieczenstwem i sprawozdawczosci w tej dziedzinie. Kontynuowane bedzie wdrazanie
normy ISO 27001 i przeprowadzona zostanie zewnetrzna ocena systemu zarzadzania
bezpieczehAstwem. Ponadto ECHA nadal bedzie organizowa¢ posiedzenia sieci
urzednikéw ds. bezpieczenstwa, aby wspiera¢ bezpieczne wprowadzenie dostepu
wiasciwych organow panstw cztonkowskich, upowaznionych instytucji krajowych i Komisji
do REACH-IT.

Ponadto ECHA bedzie kontynuowa¢ wdrazanie systemu zarzadzania obiegiem tresci
(EMC) w oparciu o podejscie ECHA do procedur. Dzieki temu wszystkie procedury
prowadzace do wydania decyzji lub opinii bedg znormalizowane, udokumentowane,

1 Do czionkéw nalezy 27 panstw cztonkowskich UE, 6 przedstawicieli mianowanych przez Komisje Europejskg, w tym 3

przedstawicieli zainteresowanych stron, oraz 2 cztonkédw mianowanych przez Parlament Europejski. Ponadto Islandia i
Norwegia uczestnicza w charakterze obserwatoréw z krajow EOG/EFTA.
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kontrolowalne i przejrzyste, a zwigzana z nimi dokumentacja bedzie przetwarzana
bezpiecznie, efektywnie i zgodnie z prawodawstwem majacym zastosowanie. Dalej
realizowana bedzie polityka ECHA w dziedzinie zarzadzania informacjami i wiedza.

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. W 2011 r. kontynuowane bedzie
zgtaszania wszystkich operacji przetwarzania znajdujacych sie w wykazie utworzonym w
2010 r. W rezultacie inspektor ochrony danych w razie koniecznosci przesle zgtoszenia
Europejskiemu Inspektorowi Ochrony Danych Osobowych do uprzedniej weryfikacji.

Kontynuowane bedzie wdrazanie system zintegrowanego zarzadzania jakoscig. Agencja
opracuje informatyczne narzedzia i metody zintegrowane z infrastrukturg Agenciji, aby utatwi¢
administrowanie elementami zarzadzania jakoscia. Przeprowadzone zostang wewnetrzne
kontrole systemu jakosci, aby sprawdzi¢ IQMS w odniesieniu do wymogow standardowych i
oceni¢ jego dojrzatosci. Zostang poczynione pierwsze kroki w przygotowaniach ECHA do
wdrozenia wspolnotowego systemu ekozarzadzania i audytu (EMAS).

Biorgc pod uwage wzrost liczby decyzji ECHA, konieczne sg znaczne wysitki, aby
zagwarantowa¢ wydawanie decyzji prawidlowych z prawnego punktu widzenia i
skuteczng obrone w przypadku odwotan lub postepowah przed Trybunatem
Sprawiedliwosci: w 2011 r. wyzwaniem bedzie sprostanie szczytowemu obcigzeniu pracg
i zapewnienie spdjnosci stanowisk prawnych.

W ramach swojego ogolnego zarzadzania ryzykiem ECHA bedzie monitorowaé
wdrazanie planu zmniejszania ryzyka oraz kontynuowac rozwijanie swojej zdolnosci do
przezwyciezania kryzysow i wdrazanie strategii zachowania ciggtosci dziatania.
2. Cele i wskazniki
Cele
1. Agencja jest kierowana poprzez wydajne i efektywne zarzadzanie, ktére zapewnia
wiasciwe planowanie dziatan, przydziat zasobdw, ocenianie ryzyka i zarzadzanie
nim, bezpieczenstwo personelu oraz bezpieczenstwo $rodkéw i informacji, oraz

gwarantuje jakos¢ wynikow.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2011 r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Odsetek dokumentéw prawnych 100% Kwartalne
przedtozonych zarzadowi w terminach sprawozdanie
przewidzianych prawem. wewnetrzne
Poziom realizacji rocznego planu 100% Roczne
zmniejszania ryzyka. sprawozdanie
wewnetrzne

Odsetek procedur jakosci udostepnionych
opinii publicznej zgodnie z planem.

Nie mniej niz 90%

Sprawozdanie
roczne kierownika
ds. jakosci

Liczba ,krytycznych” ustaleh audytoréw,
dotyczacych  wprowadzonego  systemu
kontroli wewnetrznej.

Sprawozdanie
roczne audytorow
wewnetrznych
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Odsetek  wprowadzonych w  terminie 100% Sprawozdanie
istotnych zalecen wynikajacych z audytu. roczne audytoréw

wewnetrznych
Liczba przypadkow naruszenia 0 Sprawozdania
bezpieczehstwa, w odniesieniu do ktérych wewnetrzne
stuzby bezpieczenstwa ECHA

zidentyfikowaty ujawnienie poufnych
informacii.

3. Gtéwne wyniki

Zorganizowanie 4 posiedzeh zarzadu.

systemu jakosci.

Zorganizowanie posiedzen sieci miedzyagencyjne;.
Opracowanie i wdrozenie elektronicznego i fizycznego systemu archiwow.

Kontrola zarzadzania bezpieczeAstwem informacji

lub wewnetrzna kontrola

= Dokumentacja zarzadzania -ciagtoéciq dziatania ECHA obejmujgca gtéwne

procedury.

= Silne wsparcie prawne decyzji ECHA i ich skuteczna obrona.
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Dziatanie 13: Finanse, zamowienia i rachunkowos¢
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.

W dziedzinie finansowej w 2011 r. zarzadzanie ECHA bedzie skupiato sie na efektywnym
zarzadzaniu ptynnoscig i Scistej dyscyplinie budzetowej. Oczekuje sie, ze w 2011r.
Agencja bedzie catkowicie samofinansowac sie z optat i naleznosci, co powinno pokryé
wszystkie zobowigzania prawne Agencji w cigagu roku. W obecnym okresie
programowania finansowego konczacym sie w 2013 r. nie przewidziano przyznania
Agenciji zadnej dotacji Unii Europejskiej na dziatania w zakresie REACH i CLP. Ponadto w
oparciu o rachunek wyniku budzetowego na 2010r. ECHA bedzie musiata zwrécié
Komisji dotacje unijng otrzymang w 2010 r.

Na poczatku 2011 r. Agencja bedzie miata pewne pozostawione zadania wynikajgce z
duzej liczby transakciji finansowych w nastepstwie pierwszego terminu rejestracji REACH.
Oprocz wpltywajacych optat oczekuje sie, ze w wyniku dziatalnosci operacyjnej Agencja
bedzie miata okoto 800 zobowigzan finansowych i prawie 4 000 wychodzgcych transakcji
ptatniczych. ECHA przeprowadzi kontrole ex post w celu weryfikacji poprawnosci
wnioskéw przedsiebiorstw, ktére deklarowaty status MSP. Kazde przedsiebiorstwo, co do
ktérego uzna sie, ze wystgpito z btednym roszczeniem, zostanie obcigzone petng optatg
odpowiadajgcy jego wtasciwemu rozmiarowi, a takze optatg administracyjna.

Z uwagi na przygotowania do wdrozenia innych rozporzadzen utworzy¢ nalezy
mechanizm rozdzielajacy zarzadzanie finansowe dziataniami wykonywanymi na mocy
rozporzadzen REACH i CLP oraz innych mozliwych rozporzadzen, na podstawie ktoérych
ECHA moze otrzymaé zadania. Przewiduje sie, ze zostanie to wykonanie poprzez dalsze
rozwijanie kalkulacji kosztéw opartej na strukturze dziatan, w ktérej dochdd i koszt
zwigzane z kazdym zasobem danego dziatania przypisywane sg do tego dziatania.

Nadal dokonywane bedg znaczne inwestycje w zakresie informatycznego wsparcia
dziatan operacyjnych i w zakresie bezpieczenstwa informatycznego. Chociaz przewaznie
istnieja  umowy ramowe umozliwiajgce okreslenie potencjalnych wykonawcéw, to
ponowne przeprowadzenie konkurséw pomiedzy odpowiednimi wykonawcami bedzie
wymagato znaczacych wysitkbw w zakresie dziatania zwigzanego z zamdwieniami.
(Projekt planu przedstawiono w zataczniku 4).

2. Cele i wskazniki
Cele
1. Agencja prowadzi nalezyte i efektywne zarzadzanie finansami.

2. Faktury sa efektywnie generowane i realizowane, a rezerwy pieniezne sg
zarzadzane w sposoOb bezpieczny i skuteczny.

Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2011 r. Sposob i czestosé
weryfikacji
Liczba zastrzezen w sprawozdaniu rocznym 0 Sprawozdania
Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego. Trybunatu / rocznie
Wskaznik zobowigzan. Nie mniej niz 98% Miesieczne

sprawozdania
finansowe / rocznie
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Wskaznik ptatnosci.

Nie mniej niz 75%

Miesieczne
sprawozdania
finansowe / rocznie

Wskaznik  przeniesienia (przyznanych <25% Roczne
srodkow). sprawozdanie
wewnetrzne
Liczba orzeczen Trybunatu dotyczacych 0 Roczne
procedury udzielania zamoéwien przez sprawozdanie
ECHA. wewnetrzne
Zgodnos¢ ze wskazowkami zarzadu w 100% Kwartalne
zakresie rezerw pienieznych (MB/62/2010 sprawozdanie
wersja ostateczna) wewnetrzne

3. Gtéwne wyniki

= Sciste zarzadzanie budzetem i ptynnoscia.

= Efektywny przeptyw zadah i procedur w zakresie rachunkowosci, biorgc pod
uwage zarzadzanie liczbg faktur w nastepstwie pierwszego terminu rejestracji.

= Funkcjonowanie mechanizmu zarzgdzania rezerwami pienieznymi Agenciji i ich

inwestowania.
Dalsze monitorowanie statusu MSP.

98%.
=  Rachunkowos$¢ za 2010 .
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Dalsze rozwijanie analitycznego systemu rachunkowosci (dziatania).
Zwrocenie Komisji dotacji UE otrzymanej w 2010 r.
Kontrola i wykonanie budzetu usprawnione do wskaznika zobowigzan na poziomie




Dziatanie 14: Zasoby ludzkie i obstuga administracyjna
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.
Zasoby ludzkie

Po udanym zakohczeniu fazy poczatkowej Agencja skupi sie w 2011 r. na konsolidacji
kapitatu ludzkiego i rozwoju organizacyjnym. Zespot ds. zasobow ludzkich przeniesie
nacisk z intensywnej rekrutacji prowadzonej w latach 2008-2010 na zatrzymanie
personelu, przy czym Agencja poswieci wiekszg uwage dziataniom w zakresie uczenia
sie i rozwoju, innowacyjnym strategiom dotyczacym rozwoju organizacyjnego oraz
szczegolnej trosce o dobro pracownikow.

Konieczna bedzie dogtebna ocena skutkéw tej fali rejestracji na dtugoterminowe potrzeby
w zakresie zasobow ludzkich. Ocena ta zostanie przeprowadzona w 2011 r. Wyniki moga,
wywota¢ zmiany w planowaniu wykorzystania zasobow, mie¢ wptyw na réwnowage pod
wzgledem wiedzy fachowej i kompetencji w ramach Agencji, wymaga¢ dostosowania
planéw szkolenia i rozwoju, spowodowaé koniecznos¢ zwiekszenia mobilnosci sity
roboczej lub wymagac innych $rodkéw w dziedzinie zasobdw ludzkich.

W 2011r. szczegdlna uwaga poswiecona bedzie opracowywaniu informatycznego
systemu zasobdw ludzkich w ramach rozwijania korporacyjnego systemu zarzgdzania.
Bedzie to wymagato skupienia sie pracownikow dziatu ds. zasobdéw ludzkich na
opracowaniu wymogow systemu, wspieraniu wdrozenia, zarzgdzaniu procesem
dokonywania zmiany oraz na zapewnieniu wlasciwego wsparcia i szkolenia.

Obstuga administracyjna

Utworzona w 2010 r. jednostka ds. obstugi administracyjnej jest odpowiedzialna za
zarzadzanie infrastrukturg i fizycznym bezpieczenstwem sekretariatu Agenciji, wspieranie i
organizowanie podrézy i posiedzen, a takze zapewnianie ustug administracyjnych w
odniesieniu do rejestracji poczty, dostaw, bibliotek i archiwizacji oraz zarzadzania
zapasami. W 2011 r. struktura organizacyjna i ustugi tej jednostki bedg dalej
konsolidowane.

W 2011 r. pojawig sie dwa szczegdlne wyzwania: szczegdlna uwaga zostanie
poswiecona, poprzez realizacje wyspecjalizowanego projektu, digitalizacji archiwow
odziedziczonych po prawodawstwie poprzedzajacym REACH. Odpowiednie dokumenty
zostang zeskanowane, a dane wigczone do bazy danych REACH.

Na 2011 r. przewiduje sie reorganizacje, w tym utworzenie trzech nowych dyrekcji. Bedzie
to wymagato ponownego rozdzielenia przestrzeni biurowej, tak aby uwzgledni¢ te nowe
dyrekcje i powierzone im zadania. Przydzielenie przestrzeni biurowej bedzie sprawnie
przeprowadzone w celu zminimalizowania koniecznych zmian i unikniecia zaktocenia
pracy personelu w szczytowych okresach obcigzenia praca.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Agencja posiada wykwalifikowanych pracownikow w liczbie wystarczajacej do
zapewnienia realizacji planu prac i zapewnia im prawidtowo funkcjonujace
Srodowisko pracy.

2. Agencja posiada wystarczajgce i bezpieczne pomieszczenia biurowe,
zapewniajgce pracownikom efektywne i bezpieczne $rodowisko pracy, a takze
prawidtowo funkcjonujgce obiekty konferencyjne dla organéw Agenciji i gosci.
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Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2011 r. Sposoéb i czestosé
weryfikacji
Odsetek stanowisk wg planu zatrudnienia > 95% Roczne
obsadzonych do konca roku. sprawozdanie
wewnetrzne
Odsetek  ukonczonych  procedur  naboru 100% Roczne
zaplanowanych w danym roku. sprawozdanie
wewnetrzne
Rotacja personelu zatrudnionego na czas <5% Roczne
okreslony. sprawozdanie
wewnetrzne
Srednia liczba dni szkolenia na pracownika. 10 Roczne
sprawozdanie
wewnetrzne
Poziom zadowolenia czionkéw komitetu, forum i Wysoki Roczne badanie
zarzadu z dziatania centrum konferencyjnego. sondazowe
Poziom zadowolenia personelu z infrastruktury Wysoki Roczne badanie
biurowej i ustug logistycznych. sondazowe

3. Glowne wyniki
Zasoby ludzkie

= Lista ptac dla pracownikéw statutowych i innych ptatnosci dla personelu,

oddelegowanych ekspertéw krajowych i stazystow, ogotem okoto 550 oséb.

Rozpoczecie okoto 10 procedur naboru.

Ukonczenie okoto 50 rekrutacji.

Srednio 10 dni szkolenia na pracownika.

Ocena wynikéw pracy i reklasyfikacja ponad 400 pracownikéw statutowych.

Doradztwo i pomoc dla personelu i kierownictwa w zakresie zagadnien

dotyczacych zasobdw ludzkich, w szczegdlnosci praw i dobrego samopoczucia.

Wyniki badania sondazowego wérdd pracownikéw i plany dziatan nastepczych.

= Procedury i metody aktywnego rozwijania pracownikdw i zarzadzania
wydajnoscia.

Obstuga administracyjna

= Zakonczenie wyposazania 600 stanowisk pracy w siedzibie ECHA.

= Plany przydzielenia przestrzeni na 2011r. i zmiana zarzadzania w trakcie
reorganizaciji.

= Terminowy zakup wyposazenia, materiatdbw i ustug w drodze odpowiednich

procedur udzielania zamowieh.

Terminowe obliczanie i zwracanie kosztéw podrézy stuzbowych.

Bezpieczne obiekty biurowe.

Wiasciwa obstuga posiedzen i konferencji.

Dobrze funkcjonujgce wyposazenie audiowizualne wraz z wlasciwg obstuga.

Efektywne ustugi pocztowe.

Dobrze zorganizowane i wtasciwie zarzgdzane biblioteka i archiwa.

Aktualna i poprawna inwentaryzacja wyposazenia.
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Dziatanie 15: Technologie informacyjno-komunikacyjne (TIK)
1. Gtéwne wyzwania w 2011 r.

Oczekuje sie, ze do kohca 2011 r. ECHA bedzie posiada¢ w petni funkcjonalny plan
zachowania ciggtosci dziatania TIK i efektywne zdolnoéci przywrdcenia zdolnosci do
pracy po awarii TIK. Bedg one obejmowaty ugruntowanego zewnetrznego centrum
danych zapewniajgcego petng redundancije catej infrastruktury TIK ECHA i wspierajacego
wspolne Kkorzystanie z inwestycji w sprzet komputerowy. W 2010 r. ECHA rozpoczeta
zlecanie prowadzenia swojego centrum danych zewnetrznemu wykonawcy. Istniejgce
systemy bedg w coraz wiekszym stopniu przenoszone do nowego srodowiska w oparciu
0 szczegotowy plan przejsciowy. Wazne zadania w 2011r. bedg obejmowaly
przygotowywanie systeméw i dokumentacji, nadzorowanie przejScia i testowanie
przeniesionego systemu.

W pierwszej potowie 2011 r. ECHA utworzy i wprowadzi bezpieczng tgcznosé sieciowg z
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich za posrednictwem zaszyfrowanych linii.
Organy panstw czionkowskich ds. egzekwowania przepisow bedg miaty specjalnie
kodowane potfaczenie z wykorzystaniem bezpiecznego uwierzytelniania dwustopniowego.

Funkcja architektury korporacyjnej bedzie nadal skupia¢ sie na konsolidacji w celu
usprawnienia ogoélnej solidnosci srodowiska systeméw informacyjnych ECHA,
jednoczesnie poprawiajac jego przyszig tatwos¢ obstugi i dalszy rozwdj.

W 2011 r. zapewniane bedzie dalsze wsparcie w zakresie rozbudowywania
scentralizowanego systemu zarzadzania tresciami i wiedzg, szczegdlnie ukierunkowane
na maksymalizacje poziomu automatyzacji wprowadzonych proceséw biznesowych i na
poziom integracji réznych baz danych. Formalne procedury zarzgdzania tozsamosciami
bedag dostosowane do systemu zarzadzania tozsamosciami.

Pod koniec 2011 r. rozpocznie sie proces dokonywania przegladu i stopniowej wymiany
infrastruktury technicznej i komunikacyjne;.

W obrebie dostepnej zdolnosci oferowane bedzie wyspecjalizowane wsparcie techniczne
i w zakresie architektury administracyjnej w odniesieniu do nowych i pojawiajacych sie
potrzeb biznesowych (np. ERP).

Efektywnos¢ i zasieg ugruntowanych ustug, takich jak Project Portfolio Office czy centrum
informacyjne TIK, bedg utrzymane i dalej rozwijane w 2011 r.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Zarzadzanie techniczng infrastrukturg TIK Agencji na wysokim poziomie obstugi
oraz maksymalne zwiekszenie ciagtosci, wydajnosci oraz bezpieczehstwa
wszystkich zinformatyzowanych dziatan operacyjnych.

2. Zapewnienie spoéjnego i wspdlnego podejscia do architektury administracyjne;j,
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.

-53 -



Wskazniki i cele wykonania

Wskazniki Celw 2011 r. Sposoéb i czestosé
weryfikacji
Dostep klientéw zewnetrznych do systemoéw 99% Statystyki centrum
operacyjnych (czas dziatania) danych
Poziom zadowolenia uzytkownikow z Wysoki Roczne badanie
wewnetrznych ustug informatycznych. sondazowe ws$rod

klientow i informacje
zwrotne ad hoc

Poziom wdrozenia w petni funkcjonalnej 100% Roczne
ciggtosci dziatania TIK i planu. sprawozdanie
wewnetrzne

3. Gtéwne wyniki

Zewnetrzne centrum danych (wspieranie wspolnego korzystania) odpowiednie do
prowadzenia dziatalnosci i przywrocenia gotowosci do pracy po katastrofie.
Przyjecie i wdrozenie udokumentowanego, uaktualnianego i przetestowanego w
petni funkcjonalnego planu ciggtosci dziatania i przywrdcenia gotowosci do pracy
po katastrofie.

Efektywny centrum informacyjne TIK.

Efektywne wsparcie zarzadzania i kierowania projektami informatycznymi.
Wsparcie i utrzymanie informatycznych aplikacji administracyjnych.
Zabezpieczona i stabilna tgcznos¢ sieciowa.

Monitorowanie i obstuga kluczowych aplikacji.

Dalsze wysokiej jakosci wsparcie techniczne i wytyczne dotyczgce aspektéw TIK.
Ustugi Swiadczone zgodnie z udokumentowanymi wymogami i SLA.
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4. Zagrozenia

ECHA przeprowadza roczne oceny zagrozenia w celu okreslenia i ocenienia
potencjalnych zdarzenh, ktére moga zagrozi¢ osiagnieciu celdow zdefiniowanych w
programie prac, oraz zarzadzania nimi. W oparciu o te ocene zidentyfikowano piec
gtébwnych zagrozeh. Dziatania majace na celu zmniejszenie tych zagrozen réwniez
zostaty ustalone.

Program prac i bardziej diugoterminowe planowanie ECHA oparte sg na tzw. wartosciach
podstawowych przedstawionych w zatgczniku 2. Wartosci te oparte sg na pierwotnych
szacunkach Komisji, sporzadzonych w trakcie przygotowywania rozporzgdzenia REACH,
i na kolejnych aktualizacjach wykonanych przez ECHA we wspoétpracy z przemystem i z
innymi zainteresowanymi stronami. Wskutek wysokiej niepewnosci zwigzanej z tymi
wartosciami najwieksze zagrozenie dla ECHA nadal zwigzane jest z planowaniem jej
zasobdw ludzkich, zaréwno pod wzgledem ilosciowym, jak i jakosciowym.

Kontynuowane bedzie nadzorowanie procesow w celu zwiekszenia ich efektywnosci, co
ma na celu zmniejszenie zagrozenia zwigzanego z obcigzeniem praca. Poniewaz rok
2011 bedzie szczegdlnie wazny dla oceny dokumentacji oraz z uwagi na zagrozenie
Zwigzane z szacowanym czasem przetwarzania dokumentacji, w swoich planach
poprawienia efektywnosci ECHA zwréci uwage przede wszystkim na te procesy.

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

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 mogg zagrozi¢ osiggnieciu
zaplanowanych celéw. W celu zmniejszenia tego zagrozenia w 2010r. rozpoczeto
realizacje projektu z zakresu architektury korporacyjnej. W 2011 r. ECHA powinna
posiada¢ dtugoterminowy plan rozwoju informatycznego, w tym plan zasobdow
uwzgledniajacy stopniowy outsourcing wiekszosci dziatan centrum danych.

Zidentyfikowane przez ECHA dodatkowe zagrozenie zwigzane z zasobami ludzkimi
odnosi sie do zatrzymania personelu w dtuzszej perspektywie czasowej. W czasie
sporzadzania niniejszego programu ECHA nadal szybko rozrasta sie pod wzgledem
liczby nowych pracownikéw, ale poczawszy od 2011 r. tempo proces rekrutacji bedzie
znacznie zwolnione. Nieuchronnie niektérzy pracownicy po kilka latach pracy w Agenciji
rozpoczng rozwazanie alternatyw; dlatego ECHA zamierza potozy¢é nacisk na
opracowanie w przysztosci strategii zatrzymania wysoko wykwalifikowanych i
wyszkolonych pracownikow.

Zagrozenia te oraz reakcje i dziatania niezbedne do ich zmniejszenia bedq nalezycie
monitorowane i kontrolowane w ciggu roku.
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Komitet panstw

ZALACZNIK 1: Organizacja ECHA w 2011 r.

Komitet ds. oceny

ryzyka .
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< ) < < o AU
L) = TR 1] = BRI Ol = =T D1 - KLASYFIKACJA E1-OCENA I INFRAS':'LJKTURA I R1 - FINANSE
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A3 - KOMUNIKACJA E3 - OCENA Il SYSTEMAMI

. OBLICZENIOWE 1l 3-0 ADMINISTRACYJNA
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* Dyrekcja odpowiedzialna takze za koordynowanie procesu wydawania opinii i decyzji regulacyjnych C) JEDNOSTKA
()  ORGANY ECHA
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ZALACZNIK 2: Podstawowe zatozenia

Podstawowe wartosci na 2011 r.

Gléwne czynniki warunkujace Wartosci szacunkowe na 2011 r."?
dziatania ECHA

Dokumentacje otrzymane w 2011 r.

Dokumentacje rejestracyjne (w tym 4500
aktualizacje)

Whioski o zapewnienie poufnosci 250
Dostep do danych starszych niz 12 lat 120
Whioski stron trzecich 150
Zgtoszenia PPORD 200
Zapytania 1800
Liczba zgtoszen na mocy art. 7 ust. 4 40
Liczba raportéw i zgtoszen na mocy art. 45 000
38

Whioski dotyczace ograniczen (zatgcznik 10
XV)

Whioski dotyczace zharmonizowanej 90

klasyfikacji i oznakowania (zatacznik VI
do rozporzadzenia CLP)

Whioski dotyczace identyfikacji jako 40
SVHC (zatgcznik XV)

Dokumentacje SVHC opracowane przez 5
ECHA

Whioski o udzielenie zezwolenia 15
Whioski o stosowanie nazwy 20

alternatywnej
Decyzje ECHA w 2011 r.

Decyzje w sprawie oceny dokumentacji

- liczba rozpoczetych ocen 500
dokumentac;ji

- liczba ukonczonych ocen 350

- liczba decyzji w sprawie oceny 280
dokumentaciji

Decyzje w sprawie wymiany danych 75

Decyzje w sprawie weryfikaciji 10

kompletnosci (negatywne, tj. odmowy)

Decyzje w sprawie udostepnienia 150
informaciji na wniosek stron trzecich

12 Wartosci te nie uwzgledniajg przeniesienia dokumentacji ztozonych w terminie przypadajgcym na 2010 r. i przetwarzanych w
2011 .
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Decyzje w sprawie wnioskébw o
zapewnienie poufnosci (negatywne)

Decyzje w sprawie wnioskow o
stosowanie nazwy alternatywnej

Odwotania wniesione w 2011 r.
Inne

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

Przeprowadzone kontrole MSP
Posiedzenia zarzadu
Posiedzenia MSC

Posiedzenia RAC

Posiedzenia SEAC
Posiedzenia forum

Nowe wakaty dla personelu
zatrudnionego na czas okreslony
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ZALACZNIK 3: Podziat zasobow w 2011 r.

Zasoby ludzkie Budzet Zasoby ludzkie w 2011 r.
Dziatania (tytut lll budzetu) Program prac na 2010 r. ;&noczv(gon; B;gﬁtr?a
poprawce)
Ponizsza numeracja odnosi sie do programu prac na 2011 r., a nie do
numeracji w budzecie AD AST CA AD AST CA
Dziatalno$¢ operacyjna — wdrazanie procedur REACH
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie 40 12 8 932 879 34 11 7 1151 289,00
Dziatanie 2: Ocena 62 9 1 95 001 81 13 2 440 198,00
Dziatanie 3: Udzielanie zezwolen i ograniczenia 20 4 1 226 300 32 7 2 1496 675,00
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 14 3 2 50 150 13 3 2 230 258,00
Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc - wytyczne i centrum informacyjne 31 13 4 387 683 26 11 5 967 469,00
Dziatanie 6: Informatyczne wsparcie operacji 25 5 10 044 009 28 8 0 12 793 811,00
Dziatanie 7: Doradztwo naukowe i techniczne dla instytucji i organéw 3 0 5 0 1
UE 0 308 623,00
Organy i dziatania pomocnicze ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 17 8 2 1 645 700 21 8 3 1868 183,00
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 12 5 3 73 200 9 6 5 362 801,00
Dziatanie 10: Komunikacja 10 8 7 5026 000 10 9 8 7 739 753,00
Dziatanie 11: Wspétpraca miedzynarodowa 8 4 0 556 560 4 0 0 777 845,00
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 21 14 3 1 550 302 24 14 3 1 603 095,00
Ogotem 263 85 31 20 587 784/ 287 90 38 | 29740 000,00
Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut ll: Infrastruktura) 25 53 21 11 481 281 24 55 28 15 587 000,00
Tytut | (Wydatki na personel) 43 412 635 54 473 000,00
Ogoétem 288 138 52 75 481 700 311 145 64 99 800 000,00
W planie zatrudnienia: 426 45
Nowe dziatanie: PIC p.m.
Nowe dzialanie: Produkty biobéjcze p.m.
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ZALACZNIK 4: Plan zaméwien

Przewidywana

Przewidywana

Dziatanie w Poddziatanie Szacowany | Wstepny data data
ramach (w stosownych | Jednostka Przedmiot umowy budzet w sposob rozpoczecia e
programu prac przypadkach) EUR zamowienia proffeqlury umowy
Zamowienia
Konsultacje na temat
pozyskiwania danych z
przedtozonych
dokumentéw, ustalania Umowa
1.0: Rejestracja, hierarchii czynnikow i ramowa
rejestracja . metod, analizy 2008/02 lub | 1. kwartal— | 2.kwartat -
wstepna i Wsparcie naukowe C3 przekrojowej; taczenie 775 000 nowa 3. kwartat 4. kwartat
udostepnianie danych na potrzeby umowa ' '
danych dziatan w ramach SID i ramowa
QSAR (analiza danych)
oraz wdrozenie integracji
danych (1. etap) +
program CSA
Warsztaty na temat
kwestii Srodowiskowych i
zdrowia cztowieka;
polecenia wykonania
ustug dotyczacych Umowa
konkretnych pytan ramowa
koordynowane przez 2008/02 lub
platformy naukowe ina nowa 1. kwartat — 1. kwartat —
2.0: Ocena Wsparcie naukowe E2/E3 potrzeby zadah w 240 000 umowa 4 kwartat 4 kwartat
zakresie oceny rfAMowa i ' '
dokumentaciji; d
rozszerzanie procedury
negocjacyjne

dokumentacji; wsparcie
profesjonalnych
naukowcéw w zakresie
opracowywania raportéw
ze strony
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Przewidywana

Przewidywana

Dzialanie w Poddziatanie Szacowany Wstepny data data
ramach (w stosownych | Jednostka Przedmiot umowy budzet w sposob rozpoczecia LS
L. podpisania
programu prac przypadkach) EUR zamowienia prot}eqlury umowy
zamoéwienia
Ustugi wsparcia dla
opracowania
dokumentacji zgodnej z
zatgcznikiem XV dla
SVHC, gromadzenia
danych do ustanawiania Umowa
priorytetow w zakresie ramowa
zezwolen; rozwo;j 2008/02 lub
3.0: Zezwolenia i | 3.1 Udzielanie metodyki nowa 1. kwartat — 2. kwartat —
ograniczenia zezwolen D2/D3 SEA/zwiekszenie 1005000 umowa 3. kwartat 4. kwartat
zasobow wiedzy; ramowa i
metodyka procedury
RMM/zwiekszenie negocjacyjne
zasobow wiedzy;
warsztaty i dziatania
poszerzajgce wiedze na
temat udzielania
zezwolen
Umowa
Ustugi wsparcia w ramowa
3.0: Z_ezwo_lenia [ 3.2 Ograniczenia D2/D3 zakresim’e opracowyyvania 250 000 2008/02 lub 1. kwartat — 1. kwartat —
ograniczenia whioskow w sprawie nowa 4. kwartat 4. kwartat
ograniczen umowa
ramowa
Umowa
ramowa
3.3 Obstuga Warsztaty i dziatania 2008/02 lub
3.0: Zezwoleniai | wnioskéw o poszerzajgce wiedze na nowa 1. kwartat — 2. kwartat —
: : : . D2/D3 . . 125 000
ograniczenia udzielenie temat udzielania umowa 2. kwartat 3. kwartat
zezwolenia zezwolen ramowa i
procedury
negocjacyjne
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zamowienia
Umowa
Zgtoszenia Wstepna analiza wykazu ramowa
4.0: Klasyfikacja i | £9'0szenia, ¢pna an y 2008/02 lub | 1.kwartat— | 1.kwartat—
. klasyfikacji i D1 klasyfikaciji i 70 000
oznakowanie . : nowa 4. kwartat 4. kwartat
oznakowania oznakowania
umowa
ramowa
Ustugi wsparcia dla
sprawozdawcéw RAC i w Umowa
4.1 Obstuga zakresie przygotowania ramowa
] ... | propozyciji przez MSCA dossier
4.0: Klasyfl_kaCJa : zharmonizowanej D1 dotyczacego 60 000 2008/02 lub 2. kwartat 3. kwartat
oznakowanie o . . nowa
klasyfikacji i zharmonizowanej
. L umowa
oznakowania klasyfikaciji i ramowa
oznakowania
pestycydow
CLP — karty
charakterystyki i Umowa
scenariusze narazenia w ramowa
5.0: Doradztwo i odniesieniu do mieszanin 2008/02 lub
pomoc - wytyczne (formulatorzy, DPD+); nowa 1. kwartat — 2. kwartat —
i centrum 5.3 Wytyczne A2 substancje zawarte w 220 000 umowa 2. kwartat 4. kwartat
informacyjne wyrobach: strategie ramowa i
dotyczace SVHC w procedury
wyrobach, zalecenia dla negocjacyjne
organéw
Konsultacje U
. . mowa
informatyczne w zakresie ramowa
6.0: . wsparcia projektéw . 3 3
Informatyczne | fonsultacje | operacyjnych (REACH- | 6205000 | 2009391 | 1. kwartal = | 1. kwartat
: .. | informatyczne umowa 4. kwartat 4. kwartat
wsparcie operacji IT, IUCLID, ECM, ramowa
Chesar, Casper, 2009/40

Odyssey i RIPE)
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programu prac przypadkach) EUR zamowienia prot}e({lury umowy
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6.0: Bezpieczenhstwo Procedu 1. kwartat — 3. kwartat —
Informatyczne oezp I Przebudowa DC1iDC 2 200 000 eaury i j
. .. | informatyczne negocjacyjne 2. kwartat 4. kwartat
wsparcie operacji
Zlecony na zewnatrz
6.0° hosting dla aplikaciji
Informatyczne _Hostlng aplikacji | Secondary Business 20 000 000 Procgdura 1 kwartat 3. kwartat —
: .. | informatycznych Plan, Global portal, ograniczona 4. kwartat
wsparcie operacji R
wszystkich innych
aplikacji
. Rézne zakupy sprzetu Umowa
6.0: komputerowego,
Informatyczne Sprzet TIK I oprogramowania i 791 500 ramowa 1. kwartaf - 1. kwartaf -
. . DIGIT/ 4. kwartat 4. kwartat
wsparcie operacji sprzetu HANSEL
telekomunikacyjnego
Licencje na
oprogramowanie
6.0: naukowe (ACD, Procedu
Informatyczne Zapytania C2 ChemFolder, NMR 60 000 edury 1. kwartat 1. kwartat
: . : . negocjacyjne
wsparcie operacji Predictor suite),
aktualizacje i
konserwacja
Licencje na
oprogramowanie
6.0: naukowe (ACD,
Informatyczne | QSAR/prognozy C3 | ChemFolder, NMR 340 000 | Procedury | 1. kwartat— | 1. kwartat-
: . : . negocjacyjne 4. kwartat 4. kwartat
wsparcie operacji Predictor suite),
aktualizacje i
konserwacja
10.2 Komunikacia Rozwijanie strony Umowa
10.0: Komunikacja : J A3 internetowej i sieci 900 000 ramowa 1. kwartat 1. kwartat
cyfrowa i
wewnetrznej 2010/124
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ramach (w stosownych | Jednostka Przedmiot umowy budzet w sposob rozpoczecia podpisania
programu prac przypadkach) EUR zamoéwienia zz::g\?v?:r?ila umowy
10.2 Komunikacja Umowa
10.0: Komunikacja c frowa A3 Ustugi audiowizualne 150 000 ramowa 1. kwartat 3. kwartat
y 2010/64
Audyt zewnetrzny,
) . .| 10.3 Komunikacja konferencja dla Procedury
10.0: Komunikacja wewnetrzna A3 wszystkich pracownikéw 75 000 negocjacyjne 1. kwartat 3. kwartat
poza siedzibg
Tos s Umowa
0zsamosé
. . ramowa
korporacyjna, badania 2010/66
10.0: Komunikacia 10.4 Komunikacja A3 sondazowe, kampanie, 736 300 umowa1 1. kwartat — 3. kwartat —
e ] zewnetrzna materiaty promocyjne, ramowa 2. kwartat 4. kwartat
narzedzia do drukowania .
: : . 2010/201i
i publikowania
Hansel
. . . . Umowa
10.0: Komunikacja :noégifr?]rizqdza”'e A3 2&?&“”'“”""”'3 250 000 ramowa 1. kwartat 1. kwartal
2010/20
;(;IaGn azowanie Imprezy i badania Hansel i
10.0: Komunikacja zaintgresowan ch A3 sondazowe dla 120 000 procedury 1. kwartat 3. kwartat
stron y zainteresowanych stron negocjacyjne
i1n1s.8/:tusctj%srlwl1]inli.(JIEZ 11.1 Koordynacja Konserwacja i dalszy Umowa
. stosunkéw I e 200 000 ramowa 1. kwartat 2. kwartat
oraz wspotpraca ; rozwéj IUCLID
; miedzynarodowych 2009/39
miedzynarodowa
Opracowanie
. . . Umowa
12.0: Zarzadzanie 12.5 Zarzadzanie EO dokumentacji dotyczacej 660 000 ramowa 2. kwartat 2. kwartat
T jakoscig systemu zarzadzania ' '
AR 2010/93
jakoscig
12.6 Zarzadzanie Konsultacje i sieciowe Umowa
12.0: Zarzadzanie . a EO kursy certyfikacyjne na 110 000 ramowa 3. kwartat 3. kwartat
bezpieczehstwem .
temat bezpieczenstwa 2010/93
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12.12 Planowanie. Konsultacje (w tym Umowa
12.0: Zarzadzanie | monitorowanie i EO specyfikacja systemu 66 000 ramowa 3. kwartat 3. kwartat
sprawozdawczo$é PM) 2010/93
Sprzet TIK Umowa
12.0: Zarzadzanie | 12.5,12.7 i 12.12 EO (oprogramowanie i 208 000 ramowa 1. kwartat -\ 1. kwartat -
; 3. kwartat 4. kwartat
konserwacja) DIGIT
12.7. Zarzadzanie Rozwijanie zarzadzania Umowa
12.0: Zarzadzanie infé)r.mac'a?ni EO kontaktami (COMA) w 60 000 ramowa 1. kwartat 2. kwartat
J ECHA 2009/40
14.0: Zasoby Wsparcie specjalistyczne Wspdlne
ludzkie i 14.0 B2 w kwestiach prawa 100 000 zaméwienie 1. kwartat 1. kwartat
infrastruktura wiasnosci intelektualnej zJRC
14.0: Zasoby Procedury
ludzkie i 14.0 B2 Ustugi prawne 386 000 negocjacyjne 1. kwartat 1. kwartat
infrastruktura lub CEI
Umowa
. : : ramowa
_15.0. Technologle _ Konsultanci IT na 2009/39 i 1 kwartal — 1. kwartal —
informacyjno- Konsultacje I potrzeby ustug 1 500 000
: . . . umowa 4. kwartat 4. kwartat
komunikacyjne powtarzajacych sie
ramowa
2009/40
. . Ro6zne zakupy sprzetu Umowa
15.0: Technologie komputerowego, 2 250 1 kwartat 1 kwartat
informacyjno- Sprzet TIK I oprogramowania i S ramowa - wartal - - wartai —
: . 000,00 DIGIT/ 4. kwartat 4. kwartat
komunikacyjne sprzetu HANSEL

telekomunikacyjnego
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