MECHA

Sprawozdanie ogolne za rok 2012

Rok oceny




INFORMACJA PRAWNA

Opinie lub stanowiska zawarte w niniejszym sprawozdaniu ogélnym nie muszg odzwierciedlac
pod wzgledem prawnym oficjalnego stanowiska Europejskiej Agencji Chemikaliéw. Europejska
Agencja Chemikalidw nie ponosi odpowiedzialnosci za btedy Iub niescistosci, jakie mogq
wystgpi¢ w niniejszym dokumencie.

Sprawozdanie ogdlne za rok 2012

Nr referencyjny: ECHA-13-A-03-PL
MB/09/2013 wersja ostateczna przyjeta dnia 22.03.2013 r.

ISBN: 978-92-9217-853-6
ISSN: 1831-7219

Data wydania: marzec 2013 r.
Jezyk: PL

© Europejska Agencja Chemikaliéw, 2013 r.
Strona tytutowa © Europejska Agencja Chemikaliow

Powielanie dozwolone pod warunkiem podania petnego zrodta informacji w nastepujacej
formie:

,Zrédto: Europejska Agencja Chemikalidw, http://echa.europa.eu/”, a takze pod warunkiem
przekazania pisemnego zawiadomienia za posrednictwem strony kontaktowej ECHA pod
adresem: http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

Niniejszy dokument bedzie dostepny w nastepujacych 23 jezykach:

angielskim, bufgarskim, chorwackim, czeskim, durskim, estoriskim, finskim, francuskim,
greckim, hiszpanskim, litewskim, fotewskim, maltariskim, niderlandzkim, niemieckim, polskim,
portugalskim, rumunskim, stowackim, stoweniskim, szwedzkim, wegierskim i wtoskim.

Wszelkie pytania lub uwagi dotyczace niniejszego dokumentu nalezy kierowac¢ (podajac numer
referencyjny i date wydania), korzystajac z formularza wniosku o udzielenie informacji.
Formularz wniosku o udzielenie informacji znajduje sie na stronie kontaktowej ECHA pod
adresem:

http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

Europejska Agencja Chemikaliow

Adres korespondencyjny: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia
Adres siedziby: Annankatu 10, Helsinki, Finlandia



Sprawozdanie ogélne za rok 2012

SPIS TRESCI
SLOWO WSTEPNE DYREKTORA WYKONAWGCZEGO ..........ccciiiiiiiiiiiieeeeee e aae e 6
PREZENTACJA EUROPEJSKIEJ AGENCJII CHEMIKALIOW.......cuieiiiiieeeeeee e 8
VAV o] 02V, z= T b1 o] 1 10
Podsumowanie najwazniejszych osiagnieC W 2012 r. ..ot 11
WDRAZANIE PROCESOW REACH I CLP......ooiiiiii i e e e e e aae s 13
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie ............................. 13
D4 =T £ T © Tl < o - 20
Dziatanie 3: Zarzadzanie ryzyKiem . ... e e e 25
Dziatanie 4: Klasyfikacja i o0znakowanie (C&L) ......couiiuiiiiiiii i e 30
Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centrum informacyjne.................... 33
Dziatanie 6: Narzedzia naukowe z zakresu technologii informacyjnej............c.ccocooeiinae. 39
Dziatanie 7: Doradztwo naukowe i techniczne dla instytucji i organéw UE ...................... 42
ORGANY I DZIALANIA PRZEKROJOWE ECHA ... 44
Dziatanie 8: Komitety i forum .. ... e 44
Dziatanie 9: Rada OdWORaWCZa ......oiiiii e e aae e 50
Dziatanie 10: KOmMUNIKAC A ..ottt ettt e e et et eae e eaeeaneans 52
Dziatanie 11: Wspotpraca miedzynarodoWa ..........uiniiii e 55
ZARZADZANIE, ORGANIZACIA I ZASOBY ...t aeeaaeas 57
Dziatanie 12: ZarzZadzanie. . ...cc.oiiiiii e et e e e, 57
Dziatanie 13: Finanse, zamowienia i raChunKowWoSC..........cvuiiiiiiiiiii e 60
Dziatanie 14: Zasoby ludzkie i ustugi KOrporacyjne ......cooiiiiiiiiiiiii e 62
Dziatanie 15: Technologie informacyjno-komunikacyjne .........c.oooiiiiiiiiiiiiiiiiinne, 65
Dziatanie 16: Produkty biobdjcze — prace przygotOWawCzZe.........coeuvueueeiieninanieaeieneananns 67
Dziatanie 17: PIC — prace pPrzygoOtOWAWCZE ........eiueeinteit et et e et ettt e eae e eaeeaaeeaeaaneanns 69
Zatacznik 1: Schemat organizacyjny ECHA: cztonkowie zarzadu, komitetéw i forum 72
Zalacznik 2: Podstawowe zatozenia...............oooiiiii 80
Zatacznik 3: Zasoby finansowe i ludzkie W 2012 r. ... ... 82
Zatacznik 4: Lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze
L0 o T= V1YY €1V = [ T 84

Zatacznik 5: Analiza i ocena rocznego sprawozdania urzednika zatwierdzajacego z
dzZialalnNosci Za FOK 20002 ... e 85



Sprawozdanie ogélne za rok 2012

SKROTY

AAR Roczne sprawozdanie z dziatalnosci

AD Administrator

ASO Organizacja akredytowanych zainteresowanych podmiotéw

AST Asystent

C&lL Klasyfikacja i oznakowanie

CA Pracownik kontraktowy

CHESAR Narzedzie do oceny bezpieczenstwa chemicznego oraz do sprawozdawczosci

CLH Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

CLP Klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie

CMR Rakotworczy, mutagenny lub dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢

CLP Klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie

CoCAM Spotkanie kooperacyjne ds. oceny chemikaliow (dawniej SIAM)

COM Komisja Europejska

CoRAP Wspdlnotowy kroczacy plan dziatan

CSA Ocena bezpieczenstwa chemicznego

CSR Raport bezpieczenstwa chemicznego

KE Komisja Europejska

ECHA Europejska Agencja Chemikaliéw

ECM Zarzadzanie obiegiem tresci
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EOG Europejski Obszar Gospodarczy

EFSA Europejski Urzad ds. Bezpieczerstwa Zywnosci

EFTA Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu

ENES Sie¢ wymiany informacji na temat scenariuszy narazenia

UE Unia Europejska

FAQ Najczesciej zadawane pytania

HELPEX Platforma HelpNet Exchange

HELPNET Sie¢ centréw informacyjnych ds. REACH i CLP

HR Zasoby ludzkie

HRMS System zarzgdzania zasobami ludzkimi

IAC Jednostka audytu wewnetrznego

IAS Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji Europejskiej

TIK Technologie informacyjno-komunikacyjne

IPA Instrument Pomocy Przedakcesyjnej

IR&CSA Wymagania w zakresie informacji i ocena bezpieczenstwa chemicznego

IT Technologie informacyjne
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IUPAC Miedzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej

WCB Wspoélne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej

MB Zarzad

MSC Komitet panstw cztonkowskich

MSCA Wiasciwe organy panstw cztonkowskich
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OECD Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju

PBT Trwaty, wykazujacy zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczny

PIC Rozporzadzenie dotyczace zgody po uprzednim poinformowaniu

PPORD Badania dotyczace produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju
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SLtOWO WSTEPNE DYREKTORA WYKONAWCZEGO

=ROK oceny”

Mam przyjemnos$c¢ przedstawié¢ sprawozdanie ogdlne z prac Europejskiej
Agencji Chemikalidéw za rok 2012 — czyli za nasz rok oceny. Pod wieloma
wzgledami ocena lezy u podstaw pracy Agencji. Dzieki niej obywatele
Europy mogaq by¢ pewni, ze producenci i importerzy chemikaliéw
powaznie podchodzg do swoich obowigzkdw rejestracyjnych i
przestrzegajq litery i ducha prawa, co umozliwia bezpieczne stosowanie
ich chemikalidow. Dlatego tez ocena ma kluczowe znaczenie pod
wzgledem realizacji pierwszego strategicznego celu ECHA, jakim jest
poprawa jakosci informacji sktadanych przez przemyst.

Ocena dokumentacji rejestracyjnych wymaga zaangazowania
interdyscyplinarnych zespotow naukowcéw i prawnikow w obrebie ECHA i wiasciwych organdéw
panstw cztonkowskich. ECHA odpowiada za ocene dokumentacji, obejmujaca zaréwno
weryfikacje zgodnosci, jak i propozycje przeprowadzenia badan, podczas gdy eksperci z
panstw cztonkowskich dokonujg przegladu projektéw decyzji ECHA. Panistwa cztonkowskie
przeprowadzajg ocene substancji, a projekty ich decyzji sq weryfikowane przez ECHA. Komitet
panstw cztonkowskich dazy do rozwigzania wszelkich sporéw dotyczacych decyzji. W
odniesieniu do oceny substancji te trzy organy wspétpracujg ze sobg kazdego roku w celu
opracowania wspdlnotowego kroczacego planu dziatan. ECHA rozpoczeta ocene dokumentacji
w 2008 r. i osiggneta w tej chwili zdolno$¢ do jednoczesnego przetwarzania 600 ocen
dokumentacji rocznie, podczas gdy panstwa czionkowskie zobowigzane sg do przeprowadzenia
50 ocen substancji rocznie. Etap podjecia decyzji trwa do dwéch lat. Tym samym organy
dokonujg tacznej oceny informacji na temat zagrozen i bezpieczernistwa w odniesieniu do setek
chemikaliéw jednoczesnie, a nie kilkudziesieciu, jak miato to miejsce wczesniej, na podstawie
rozporzadzenia w sprawie istniejgcych substancji. Najwiekszym wyzwaniem jest to, aby
ulokowac czas i wysitki naszych ekspertéw tam, gdzie bedg one miaty najwiekszy wptyw.
Jedng z najwazniejszych zmian, jakich dokonalisSmy w 2012 r., byto przyspieszenie weryfikacji
zgodnosci poprzez wybdr okreslonych zagadnien (np. genotoksycznosci), na podstawie
ktérych wszystkie dokumentacje sg skanowane przez inteligentne algorytmy, ktére sg w
stanie zidentyfikowac¢ potencjalnie niezgodne dokumentacje, oraz otwieranie takich
dokumentacji w celu oceny takich wybranych czesci. Jesteémy przekonani, ze to nowe
podejscie pomaga nam w ukierunkowanej ocenie dokumentacji, ktérych staba jakos¢ stanowi
wieksze zagrozenie dla zdrowia cztowieka i dla Srodowiska. Zachecam Panstwa do lektury
naszego najnowszego sprawozdania z oceny, w ktérym znajdujq sie dalsze informacje na
temat ustalen z oceny dokumentacji w 2012 r.

Mijajacy rok byt rowniez rokiem przygotowan do kolejnego terminu rejestracji oraz wdrozenia
dwéch nowych rozporzadzen: w sprawie produktow biobdjczych oraz zgody po uprzednim
poinformowaniu w odniesieniu do przywozu i wywozu substancji stwarzajacych zagrozenie.
Zawsze chetnie przyjmujemy nowe zadania, ale tym razem wigzaty sie one ze skrajnymi
ograniczeniami w zakresie czasu i zasobow. Rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych
zacznie obowigzywac 1 wrzesnia 2013 r., czyli mniej wiecej rok po wejsciu w zycie i zwolnieniu
pierwszej dotacji. Przyjecie i wyszkolenie personelu oraz opracowanie i wdrozenie systemoéw
informatycznych do przyjmowania zgtoszen w tak krétkim czasie wydaje sie zadaniem
niemozliwym do spetnienia. Caty czas ciezko pracujemy nad tym, aby osiagna¢ gotowos¢, ale
istnieje ryzyko, ze do wrzesnia nie zdgzymy przygotowac wszystkiego tak, jakbysmy chcieli.
Kolejne sprawozdanie roczne pokaze, jak sobie poradzilismy.

Tymczasem zycze Panstwu wszelkich sukceséw w 2013 r. — w odniesieniu do dokumentacji
rejestracyjnych sktadanych na dtugo przed terminem 31 maja; wnioskéw dotyczacych
zezwolen; wnioskdw dotyczacych substancji i produktéw biobdjczych; a przede wszystkim
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naszego wspolnego celu, jakim jest to, aby Europa stata sie bezpieczniejszym miejscem dla
nas wszystkich.

Geert Dancet

Dyrektor wykonawczy
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PREZENTACJA EUROPEJSKIEJ AGENCJI CHEMIKALIOW

Utworzona dnia 1 czerwca 2007 r. Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) stanowi centrum
nowych ram regulacyjnych obrotu chemikaliami w Unii Europejskiej (UE) ustanowionych na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH). Na poczatku 2009 r. rozporzadzenie REACH zostato uzupetnione rozporzadzeniem w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008). Ww. akty prawne majg zastosowanie
we wszystkich panstwach cztonkowskich UE bez potrzeby ich transpozycji do prawa
krajowego.

Celem systemu REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i
$rodowiska, propagowanie metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach, usprawnienie
swobodnego obrotu substancjami na jednolitym rynku oraz wspieranie konkurencyjnosci i
innowacji. W praktyce oczekuje sie, ze nowy system usunie braki w wiedzy na temat
chemikaliéw wprowadzonych do obrotu w Europie przed 1981 r., przyspieszy wprowadzanie
do obrotu bezpiecznych i innowacyjnych chemikaliéw oraz zwiekszy skutecznos¢ zarzadzania
ryzykiem w przypadku tych substancji, przede wszystkim poprzez przeniesienie ciezaru
dowodu w zakresie identyfikacji i kontroli ryzyka z wtadz na przedsiebiorstwa. Warunkiem
pomysinego wdrozenia REACH jest sprawnie dziatajgca Agencja, potrafigca dostarczy¢
wysokiej jakosci niezalezne i uzasadnione naukowo opinie w terminach okreslonych prawem,
jak rowniez zapewni¢ niezakiécone funkcjonowanie aspektéw operacyjnych przewidzianych
regulacjami. Skuteczne dziatanie REACH zalezy jednak réwniez od partneréow
instytucjonalnych Agencji, zwtaszcza panstw cztonkowskich UE oraz Komisji Europejskiej.

Celem rozporzadzenia CLP jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i
$rodowiska, a takze swobodnego przeptywu substancji, mieszanin i wyrobow poprzez
harmonizacje kryteriéw klasyfikacji substancji i mieszanin oraz zasad oznakowania i
pakowania. Niebezpieczne wtasciwosci chemikalidw obejmujg zaréwno zagrozenia fizyczne, jak
tez zagrozenia dla zdrowia cztowieka i sSrodowiska, w tym tez dla warstwy ozonowej.
Rozporzadzenie CLP stanowi ponadto wktad UE w globalng harmonizacje kryteriéw
dotyczacych klasyfikacji i oznakowania opracowanych przez Organizacje Narodow
Zjednoczonych (Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow
ONZ, GHS ON2Z).

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

Misja ECHA

ECHA jest sitg napedowg wsrdéd organdow regulacyjnych w zakresie wdrazania przetomowych
przepisow UE dotyczacych chemikaliéw, ktérych celem jest dziatanie na rzecz zdrowia
cztowieka i Srodowiska oraz na rzecz innowacji i konkurencyjnosci. ECHA pomaga
przedsiebiorstwom spetni¢ wymagania przepisdw prawa, propaguje bezpieczne stosowanie
chemikaliéw, dostarcza informacji na temat chemikaliéw i zajmuje sie problemem chemikaliéw
wzbudzajacych obawy.

Wizja ECHA

ECHA dazy do tego, aby stac sie wiodgcym organem regulacyjnym na $wiecie w zakresie
bezpieczenstwa chemikaliow.
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Wartosci ECHA
Przejrzystos¢

Jestesmy otwarci i przejrzysci w naszych dziataniach i procesach decyzyjnych. tatwo nas
zrozumiec i do nas dotrzec.

Niezaleznos¢

Jestesmy niezalezni od wszelkich intereséw zewnetrznych i obiektywni w podejmowaniu
decyzji. Otwarcie konsultujemy sie z opinig publiczng przed podjeciem wielu z naszych decyzji.

Wiarygodnos¢

Nasze decyzje majg podstawy naukowe i sg spdjne i obiektywne. U podstaw wszelkich
naszych dziatan lezy odpowiedzialno$¢ i ochrona informacji poufnych.

Skutecznosé

Jestesmy zorientowani na cel, zaangazowani i zawsze staramy sie rozsadnie wykorzystywac
zasoby. Stosujemy wysokie standardy jakosci i dotrzymujemy termindw.

Zaangazowanie na rzecz dobrostanu

Dziatamy na rzecz bezpiecznego i zrdbwnowazonego stosowania chemikalidw, aby poprawic
jakos¢ zycia wszystkich obywateli w Europie, a takze stan srodowiska naturalnego.



Sprawozdanie ogélne za rok 2012

10

Wprowadzenie

Niniejsze sprawozdanie ogoélne stanowi odzwierciedlenie programu prac na rok 2012, w
ktorym okreslono cele i wskazniki na ten rok. Pierwszym wyzwaniem na 2012 r.
przewidzianym w programie prac byto zapewnienie gotowosci ECHA do drugiego terminu
rejestracji REACH, ktory przypada na dzien 31 maja 2013 r. Drugim wyzwaniem dla ECHA
byto sprostanie oczekiwaniom w zakresie oceny dokumentacji i substancji. Trzecie wyzwanie
dotyczyto zarzadzania ryzykiem w zwigzku ze zblizajacymi sie terminami sktadania wnioskow
o udzielenie zezwolen odnosnie do pierwszych substancji zawartych w wykazie substancji
podlegajgcych procedurze udzielania zezwolen oraz ustalonym przez Komisje celem
strategicznym, jakim byto utworzenie do konca roku listy kandydackiej zawierajacej 136
substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy. Czwartym wyzwaniem dla ECHA bylo
zapewnienie gotowosci do przewidywanego wejscia w zycie nowego rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobodjczych w ciggu 2013 r. Pigte wyzwanie, podobne do tego dotyczacego
produktéw biobdjczych, ale o mniejszym zasiegu, miato byc¢ skutkiem przeksztatcenia
rozporzadzenia w sprawie zgody po uprzednim poinformowaniu (PIC), poprzez ktére UE
wdraza konwencje rotterdamska. Wskutek przeksztatcenia zadania techniczne zwigzane z
wdrozeniem tego rozporzadzenia miaty by¢ przeniesione z Komisji na ECHA.

Oprécz tych pieciu najwazniejszych priorytetéw oczekiwano tez wielu innych wyzwan.
Wymienione ponizej gtdwne wyzwania doprowadzity do nasilenia biezacych dziatan lub byty
catkowicie nowe:

e zakonczenie przegladu wszystkich wnioskdw o zastrzezenie poufnosci zawartych w
dokumentacjach ztozonych w pierwszym terminie rejestracji REACH;

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

e opracowanie ogolnych kryteridéw w celu okreslenia, kiedy niezbedny jest wymég
rejestracji przez sektor przemystu lub wprowadzenie srodkéw zarzadzania ryzykiem w
odniesieniu do substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, ktére sg stosowane
w wyrobach;

e wspieranie panstw cztonkowskich w identyfikacji substancji budzacych réwnowazne
obawy co SVHC;

e dostarczenie Komisji opinii na temat duzej liczby dokumentacji dotyczacych
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania otrzymanych w 2010 i 2011 r.;

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

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

e dziatanie na rzecz zawarcia pierwszych umoéw o wspodtpracy z panstwami trzecimi, ktore
to umowy umozliwig wymiane poufnych informacji i petnych ocen, prowadzac do
synergii dziatan organéw wdrazajacych przepisy REACH;

o wktad w przeglad rozporzadzenia REACH, ktory Komisja planowata przeprowadzi¢ do
dnia 1 czerwca 2012 r., oraz wspieranie Komisji we wszelkich dziataniach nastepczych;

o dokfadanie staran, aby w mozliwie najwiekszym stopniu pomagac¢ MSP.

Ponadto ECHA miata rowniez stac sie agencjg finansowang z réznych zrédet ustawowych.
Nowe rozporzadzenia miaty wejs¢ w zycie w czasie, kiedy liczba zadan ECHA w ramach REACH
i CLP miata wcigz rosng¢, wiec do nowych zadan nie mozna byto oddelegowac zadnego
pracownika sposréd obecnego personelu.
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Podsumowanie najwazniejszych osiqgnie¢ w 2012 r.

ECHA intensywnie pracowata, aby zapewnic¢ swojg gotowos$¢ do drugiego terminu rejestracji
REACH, ktory przypada na dzien 31 maja 2013 r. Aby dopilnowaé, zeby przedsiebiorstwa,
ktdre sg zobowigzane do rejestracji substancji w 2013 r., miaty aktualne informacje, ktdre
pomoga im w spetnieniu ich obowigzkéw prawnych, ECHA zapewnita rozlegte informacje i
wsparcie za pomocg réoznorodnych kanatow, takich jak specjalna kampania informacyjna
(,REACH 2013 — Dziataj teraz!”) skierowana specjalnie do MSP, zaktualizowane wytyczne
dotyczace rejestracji substancji, réwniez w postaci nanometrycznej, dwa warsztaty dla
wiodgacych rejestrujgcych oraz liczne seminaria internetowe. Ponadto ECHA zapewnita
wsparcie dla potencjalnych rejestrujacych za pomocg Centrum informacyjnego i wprowadzita
ulepszenia dotyczgce procesdw sktadania dokumentdéw i narzedzi informatycznych (UCLID,
REACH-IT, Chesar). 1 grudnia 2012 r., na sze$¢ miesiecy przed terminem rejestracji,
wprowadzono moratorium na wprowadzanie zmian do wytycznych i narzedzi informatycznych.

Po drugie ECHA osiagneta cel w zakresie przeanalizowania do 1 grudnia 2012 r. wszystkich
propozycji przeprowadzenia badan zawartych w rejestracjach substancji wprowadzonych z
2010 r., kontynuujgc jednoczesnie weryfikacje zgodnosci. ECHA jest zobowigzana do
sprawdzenia zgodnosci co najmniej 5% ztozonych rejestracji dla kazdego zakresu wielkosci
obrotu i jest na dobrej drodze, aby osiggnac¢ ten 5-procentowy cel do korica 2013 r. w
odniesieniu do dokumentacji dla najwiekszego zakresu wielkosci obrotu ztozonych w ramach
pierwszego terminu rejestracji w 2010 r. Ponadto przyjety zostat pierwszy wspdlnotowy
kroczacy plan dziatan (CoRAP) dotyczacy oceny substancji przez panstwa cztonkowskie,
obejmujacy 90 substancji. Oceny pierwszych 36 substancji przewidzianych na pierwszy rok juz
sie rozpoczety i powinny doprowadzi¢ do wydania ewentualnych projektéw decyzji dotyczacych
przedfozenia dalszych informacji do 28 lutego 2013 r.

Jezeli chodzi o zarzadzanie ryzykiem, to spodziewane pierwsze wnioski dotyczace udzielania
zezwolen nie pojawity sie, ale prowadzono intensywne prace przygotowawcze i informacyjne z
udziatem przemystu, prowadzace do wyjasnienia poszczegoélnych elementéw wniosku oraz
tresci dotyczacych go konsultacji publicznych. ECHA zrealizowata jednak jeden z gtéwnych
priorytetow na ten rok i osiggneta wyznaczony przez Komisje cel dotyczacy listy kandydackiej,
dodajac do niej w ciggu roku 67 substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, przez co
faczna liczba substancji znajdujacych sie na liscie kandydackiej wzrosta do 138 do korica roku.
Osiggniecie tego celu wymagato wzmozonych wysitkdw ze strony Agencji, ktore
skompensowano poprzez obnizenie priorytetow innych dziatan z zakresu zarzadzania
ryzykiem.

W ciggu catego roku podjeto rézne dziatania majace na celu przygotowanie do wejscia w zycie
nowych rozporzadzen w sprawie produktédw biobdjczych i PIC, odpowiednio w roku 2013 i
2014. Obejmowato to rekrutacje i szkolenie ekspertéw, ustanowienie Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych oraz opracowanie procedur roboczych. Aby poméc przemystowi, opublikowano
informacje na stronie internetowej ECHA oraz opracowano nowe lub dostosowano istniejgce
narzedzia informatyczne do sktadania dokumentéw. Rozpoczeto tez prace nad niezbednymi

wytycznymi.

Poza realizacjg tych kluczowych priorytetéw ECHA wzmogta rowniez swoje wysitki w zakresie
innych dziatan lub rozpoczeta nowe dziatania, jak opisano ponizej.

Jezeli chodzi o przeglad wnioskdéw o zastrzezenie poufnosci, to ECHA spetnita swdéj cel
zaktadajacy ocene wszystkich wnioskdéw ztozonych do konca 2011 r. W przypadku
stwierdzenia braku odpowiedniego uzasadnienia informacje zostaty podane do wiadomosci
publicznej. Na koniec roku na stronie internetowej ECHA zostato opublikowanych okoto 30 000
dokumentacji obejmujgcych prawie 8000 substancji.

Ponadto ECHA wspierata Komisje w odniesieniu do propozycji ograniczen oraz pomagata
panstwom cztonkowskim w identyfikacji substancji budzacych réwnowazne obawy co SVHC, w
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ktdrych po raz pierwszy pojawity sie substancje zaburzajace gospodarke hormonalng,
substancje podobne do PBT oraz substancje uczulajace.

ECHA opracowata rézne sposoby wykorzystywania baz danych REACH do identyfikacji
przypadkdéw, w ktérych konieczne sg dalsze dziatania regulacyjne w celu rozwigzania kwestii
dotyczacych SVHC w wyrobach. Wyniki tych prac dotaqczane sq do prac Komisji dotyczacych
potencjalnego zastosowania art. 68 ust. 2 rozporzadzenia REACH w celu wprowadzenia
ograniczen dotyczgacych substancji CMR w wyrobach konsumenckich.

Chociaz liczba nowych wnioskow byta mniejsza, niz sie spodziewano, ECHA zapewnifa istotne
wsparcie dla sprawozdawcdéw RAC w procesie sporzadzania rekordowej liczby 31 opinii i
uzasadnien naukowych dotyczacych licznych wnioskéw w zakresie zharmonizowanej
klasyfikacji.

Agencja usprawnita dostep do swoich systemow informatycznych zawierajacych dane
dostarczone przez sektor przemystu, tak aby byt bezpieczny i efektywny oraz umozliwiat
wiasciwym organom panstw cztonkowskich i organom ds. egzekwowania przepiséw spetnianie
ich obowigzkéow prawnych. Ponadto ulepszono rowniez poziom ciggtosci dziatania poprzez
zmiane lokalizacji drugiego zapasowego centrum danych.

Nieoczekiwana zwtoka w przyjeciu przez Komisje przegladu REACH sprawita, ze
zapotrzebowanie na naukowe wsparcie techniczne w zakresie prac przeglgdowych byto
mniejsze, niz sie poczatkowo spodziewano. Z drugiej strony ECHA rozwineta swojg wiedze na
temat oceny zagrozen, narazenia i ryzyka, a takze na temat zarzadzania ryzykiem zwigzanym
z nanomateriatami i jego ograniczania, poprzez skrupulatne $ledzenie wszystkich opracowan i
wynikow programow unijnych i miedzynarodowych oraz wktad w takie dziatania.

Ponadto w 2012 r. ECHA stata sie agencjq finansowang z réznych zrédet ustawowych. Podczas
gdy dziatania w ramach rozporzadzen REACH i CLP nadal byty finansowane w catosci ze
srodkéw wiasnych, ECHA otrzymata pierwsze dotacje unijne przeznaczone na zadania na
podstawie rozporzadzen w sprawie produktow biobdjczych i PIC. Chociaz ECHA zastosowata
oddzielne ksiegowanie tych réznych dziatan, starano sie maksymalnie wykorzysta¢ synergie w
ich wdrazaniu.
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WDRAZANIE PROCESOW REACH I CLP

Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie

Rejestracja stanowi jeden z fundamentéw REACH oraz pierwszy krok na drodze do
zapewnienia bezpiecznego stosowania chemikaliow. W dokumentacjach rejestracyjnych
sktadanych do Agencji przedsiebiorstwa udostepniajg dane, dokumentujg wiasciwosci i
zastosowania swoich chemikaliéw oraz wykazujg, ze moga by¢ one stosowane w bezpieczny
sposéb. ECHA weryfikuje kompletnos¢ przekazanych informacji i uiszczenie optaty
rejestracyjnej przed przyznaniem numeru rejestracji. Wiekszos$¢ informacji jest nastepnie
udostepniana ogo6towi spoteczenstwa za pomocg strony internetowej ECHA.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.
Rejestracja i skladanie dokumentacji

Pod wzgledem rejestracji w mijajacym roku najwazniejsze byty dwa dziatania: przygotowania
do drugiego terminu rejestracji przypadajacego w maju 2013 r. dla substancji w ilosciach
powyzej 100 ton rocznie oraz poprawa jakosci dokumentacji poprzez skanowanie otrzymanych
dokumentacji i rozpowszechnianie ustalen z tych sprawdziandw wsréd rejestrujacych w celu
stymulowania aktualizacji.

W ramach pierwszego etapu przygotowan do terminu rejestracji w 2013 r. ECHA
przeprowadzita badanie sondazowe wsrdd potencjalnych rejestrujacych wraz z grupg,
kontaktowa dyrektoréw (DCG)*. Wedtug uzyskanych informacji przemyst ma zamiar
zarejestrowac okoto 3000 dodatkowych istniejacych substancji (wprowadzonych) i przesta¢
dokumentacje dotyczace okoto 850 substancji, ktére zostaty juz zarejestrowane w 2010 r. Aby
pomoc dalszym uzytkownikom w zrozumieniu zamiardow ich dostawcéw, lista substancji wraz z
danymi wiodacych rejestrujacych, zgodnie z umowami dotyczgacymi wiodacych rejestrujacych,
zostata opublikowana na stronie internetowej ECHA i byta aktualizowana co miesigc przez caty
rok.

Nawet po zakonczeniu dziatan sondazowych i komunikacyjnych pozostata jednak istotna
niepewnosé, w szczegolnosci w odniesieniu do okoto 700 substancji, dla ktérych ECHA nie ma
informacji na temat wiodacych rejestrujgcych, co wzbudza watpliwosci dotyczace ich
faktycznych zamiaréw na rok 2013 i ogdlnej liczby dokumentacji, jakiej nalezy sie spodziewac.
Dlatego, wykorzystujac doswiadczenia zdobyte w roku 2010, ECHA przygotowata swoj
personel, procesy wewnetrzne i narzedzia informatyczne na trzy rézne scenariusze,
przewidujgce az do 30 000 dokumentacji. Poza niepewnoscig dotyczacg liczb, przemystowi
cztonkowie DCG nie zasygnalizowali wiekszych problemdéw mogacych zagrozi¢ rejestracji w
2013 r. i poziom aktywnosci DCG pozostat niski.

Narzedzia informatyczne stuzace do rejestracji, mianowicie IUCLID, REACH-IT i Chesar
(narzedzie do CSA/CSR), zostaty zaktualizowane w ciggu roku, a nastepnie zamrozone pod
koniec listopada 2012 r., tj. na sze$¢ miesiecy przed rejestracjg, zgodnie z zaleceniami DCG z
2010 r. Dzieki temu przemyst moze przygotowac swoje dokumentacje bez koniecznosci
ciagtego sprawdzania aktualizacji narzedzi informatycznych. W przygotowaniu dokumentacji
rejestracyjnych i wprowadzaniu narzedzi informatycznych pomocne byty seria seminariow
internetowych oraz dwa warsztaty dla wiodacych rejestrujacych. W ramach tych wydarzen
szczegblng uwage poswiecono MSP, a zalecenia i najlepsze praktyki zostaty dostosowane do
ich wymagan. Ponadto zaktualizowano réowniez Poradnik na temat rejestracji oraz inne

! Grupa kontaktowa dyrektoréw (DCG) sktada sie z przedstawicieli Komisji Europejskiej, ECHA i stowarzyszeri
branzowych. Celem grupy jest znajdowanie praktycznych rozwiazan probleméw, ktore sa postrzegane jako przeszkody w
rejestracji.
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odpowiednie podreczniki i materiaty pomocnicze (zob. rowniez dziatania 5i 6). Waznym,
nowym rodzajem wsparcia byto opublikowanie przyktadowego raportu bezpieczenstwa wraz z
odpowiadajacymi mu plikami IUCLID i Chesar, co umozliwito rejestrujagcym przesledzenie ze
szczegdtami, jak najlepiej sporzadzi¢ ocene bezpieczenstwa chemicznego i dalsze zgtoszenia.

Tak jak zaplanowano, ECHA zintensyfikowata kontrole przesiewowg rejestracji pétproduktéow w
celu sprawdzenia, czy spetniajg one warunki natozone w rozporzadzeniu REACH. Grupg
docelowg byto 5500 dokumentacji rejestracyjnych ztozonych dla substancji stosowanych
wyltacznie jako pétprodukty. Algorytmy do analizy przesiewowej wybraty ponad 2300
dokumentacji obejmujgcych 760 substancji, a odpowiedni rejestrujacy otrzymali pisma od
ECHA szczegotowo wyjasniajace nieprawidtowosci wykryte w ich dokumentacjach. Do konica
roku prawie 80% dokumentacji zostato juz zaktualizowanych, np. poprzez doprecyzowanie
zastosowan lub nawet ztozenie petnej dokumentacji rejestracyjnej. Oprocz tego dziatania
opierajacego sie na narzedziach informatycznych, szczegétowo przeanalizowano ponad 70
dokumentacji potproduktow i zazadano od rejestrujgcych dodatkowych informacji w celu
potwierdzenia, czy spetnione sg warunki rejestracji jako potprodukt. Na podstawie ustalen z
tego obszernego dziatania oraz innych niescistosci wykrytych w dokumentacjach podczas
czynnosci zwigzanych z oceng, ECHA rozpoczeta opracowywanie narzedzia zwanego
asystentem jakosci dokumentacji, ktére ma pomoc rejestrujgcym w przygotowywaniu
wysokiej jakosci dokumentacji i ktore zostanie udostepnione na poczatku 2013 r.

Rysunek 1: Ocena wnioskow o zastrzezenie poufnosci ztozonych w latach 2008-2011
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Chociaz rok 2012 miat by¢ standardowy pod wzgledem otrzymywanych dokumentacji, analiza
przesiewowa dotyczaca potproduktdow doprowadzita do zwiekszenia liczby naptywajacych
dokumentacji. Poza tym, w odniesieniu do wielu dokumentacji naptynety dodatkowe wnioski o
zastrzezenie poufnosci w wyniku zmiany niektérych zasad dotyczacych rozpowszechniania
danych (zob. ponizej). Oba te zjawiska wskazujg na to, ze REACH rzeczywiscie funkcjonuje:
ECHA jest w stanie uzyskac¢ poprawe dokumentacji, a przemyst reaguje na zgdania organu
regulacyjnego. W sumie ECHA otrzymata prawie 10 000 dokumentacji, z ktérych 70%
stanowity aktualizacje istniejgcych rejestracji.

Weryfikacja statusu przedsiebiorstw, ktdre zarejestrowaty sie jako MSP w 2010 r.,
doprowadzita do wycofania decyzji rejestracyjnych w odniesieniu do siedmiu przypadkdéw (zob.
dziatanie 13). Dotyczylo to rejestrujacych, ktérzy btednie twierdzili, ze sq uprawnieni do
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zredukowanej optaty, i nie uiscili réznicy pomimo upomnien. Decyzje te zostaty zastgpione
odrzuceniem dokumentacji.

Jezeli chodzi o zwolnienia z rejestracji dla substancji stosowanych w badaniach dotyczacych
produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD), to ich liczba pozostata stabilna —
przetworzono okoto 230 nowych zgtoszen, w tym aktualizacji. Poczyniono znaczace postepy w
zakresie oceny, czy konieczne sg dalsze informacje dotyczgce wczesniejszych zgtoszen PPORD
w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania w miejscu pracy.

Aby zapewni¢ gotowos¢ systemu REACH-IT do terminu rejestracji w 2013 r., zdecydowano sie
na razie na wprowadzenie sktadania wnioskdw o nazwe alternatywng na podstawie
rozporzadzenia CLP za pomocg formularza internetowego. Ze wzgledu na to, ze liczba
wnioskdéw o udzielenie zezwolen byta mniejsza, niz sie spodziewano, wprowadzenie procesu
sktadania tych dokumentéw przez REACH-IT przetozono na 2013 r. Ponadto w odpowiedzi na
usilne prosby zainteresowanych podmiotéw wprowadzono uproszczony proces sktadania przez
internet raportéw dalszych uzytkownikéw oraz zgtoszen substancji w wyrobach. Pomimo
uproszczonego trybu sktadania, liczba dalszych uzytkownikow sktadajacych raporty pozostata
o dwa rzedy wielkosci mniejsza, niz sie spodziewano, co zapewne odzwierciedla niedojrzatosc
interpretowania, kiedy ztozenie zgtoszenia do Agencji staje sie konieczne, oraz powolng
aktualizacje kart charakterystyki po zarejestrowaniu substancji.

Udostepnianie danych i identyfikacja substancji

ECHA dopilnowata, aby rejestrujacy z 2013 r., w szczegdlnoéci MSP, mieli jak najbardziej
aktualne informacje na temat udostepniania danych i tozsamosci swoich substancji na diugo
przed terminem rejestracji, tak aby proces ten byt dla nich jak najbardziej wydajny.
Odpowiednie wytyczne zostaty zaktualizowane, a ich publikacji towarzyszyto seminarium
internetowe. Z punktu widzenia Agencji czynnosci w zakresie udostepniania danych pozostaty
na niewielkim poziomie, poniewaz do Agencji trafito niewiele sporéw. ECHA rozpatrzyta piec¢
przypadkdéw, z ktérych cztery zostaty zamkniete na wniosek samych skarzacych sie bez
koniecznosci wydawania decyzji przez Agencje, a ostatni doprowadzit do wydania decyzji
negatywnej. W przeciwienstwie do prognoz liczba nowych wnioskdw i sporéw dotyczgcych
udostepniania danych pozostata niska, pomimo zblizajgcego sie terminu rejestracji.

Poczyniono tez postepy dotyczgace tozsamosci substancji, w szczegdlnosci w odniesieniu do
wyjasnienia ze stowarzyszeniami branzowymi nazewnictwa substancji oraz wymogéw
dotyczacych substancji ztozonych, takich jak wyciagi roslinne czy oleochemikalia.

W 2012 r. ECHA podjeta dziatania w celu usprawnienia procesu zapytan, zaréwno w ramach
Agencji, jak i wérdd potencjalnych i poprzednich rejestrujacych, poprzez zintegrowanie obstugi
zapytan w systemie REACH-IT. Dla rejestrujgcych oznacza to, ze po zweryfikowaniu
identycznosci substancji przez ECHA poprzedni i potencjalni rejestrujagcy mogg wymieni¢ swoje
dane kontaktowe bezposrednio przez strone wspétrejestrujacych w systemie REACH-IT. Ta
nowa ustuga zaczetfa dziata¢ w listopadzie 2012 r., co znaczaco poprawito wydajnosé. Widac to
w szczegolnosci pod wzgledem ilosci korespondenciji — liczba pism przesytanych co miesigc
spadta od okoto tysigca do zaledwie kilku wyjatkowych przypadkow.

I wreszcie ECHA otrzymata w 2012 r. prawie 20 000 rejestracji wstepnych, z ktérych 80%
sygnalizuje potencjalng rejestracje w 2018 r.

Rozpowszechnianie — dostep publiczny do informacji drogg elektroniczng
Udostepnianie ogotowi spoteczenstwa informacji na temat chemikaliow za pomocg strony

internetowej ECHA nadal znajdowato sie wysoko na licie priorytetow w 2012 r. Najwazniejsze
dziatania obejmowaty: zwiekszenie liczby publikowanych dokumentacji poprzez dodanie tych



Sprawozdanie ogoélne za rok 2012

16

zgtoszonych na podstawie wczedniejszych przepiséw (,dokumentacje NONS”)?, dla ktérych
nadano numer rejestracji, oraz opublikowanie w listopadzie 2012 r. dodatkowych informacji
dotyczacych kazdej substancji, tj. nazw dostawcow, numerdw rejestracji, zakresow wielkosci
obrotu i wynikéw oceny PBT (informacje z karty charakterystyki). Towarzyszyto temu znaczne
usprawnienie funkcjonalnosci wyszukiwania.

Do konca roku opublikowanych zostato okoto 30 000 dokumentacji obejmujacych prawie 8000
substancji. Ponadto od pazdziernika 2012 r. rozpoczeto publikowanie aktualizowanych co
miesigc szczegdtowych danych statystycznych dotyczacych rejestracji. Wreszcie, w ramach
ustalonej praktyki informacje publikowane na stronie internetowej ECHA sg niezwtocznie
faczone z portalem OECD eChemPortal, co umozliwia uzytkownikom wyszukiwanie wtasciwosci
i skutkow dziatania chemikaliéw oraz dostep do dodatkowych informacji pochodzacych z
innych regulacyjnych baz danych z catego swiata.

Wraz z dodawaniem tresci istotnie wzrosto tez tempo publikacji, przy czym s$redni czas od
zweryfikowania dokumentacji pod wzgledem kompletnosci do opublikowania jej na stronie
internetowej wynosi jeden miesiac.

ECHA rozpoczeta wsrdd zainteresowanych podmiotéw badanie sondazowe na temat
uzytecznosci stron internetowych do rozpowszechniania informacji. Celem byto m.in. zebranie
informacji na temat tego, jak rézne grupy uzytkownikéw widziatyby sposdb wyswietlania
danych oraz jakiego wymagajg wsparcia, aby skuteczniej wykorzystywac portal internetowy.
Wyniki badania beda dostepne w 2013 r. i zostang wykorzystane do dalszego rozwoju sekcji
dotyczacej rozpowszechniania danych.

Kolejnym dziataniem zwigzanym z rozpowszechnianiem jest ocena zasadnosci wnioskow o
zachowanie poufnosci danych, jakie rejestrujgcy uwzgledniajg w swoich dokumentacjach.
ECHA spetnita swdj cel zaktadajacy ocene wszystkich wnioskéw ztozonych do konca 2011 r. W
271 przypadkach do przedsiebiorstw skierowano formalne wnioski o dostarczenie dalszych
informaciji.

Cele i wskazniki

Cele

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

2. W rozsadnym terminie po rejestracji spoteczenstwo ma tatwy dostep do informacji ze

wszystkich dokumentacji dotyczacych zarejestrowanych substancji.

Wskazniki wykonania i cele

o ¢ Sposab i czestosc Wynik w
L TR weryfikacji 2012 r.
Odsetek rejestracji, zgtoszern PPORD 100% Czas odnotowany w
oraz sporow dotyczacych miesiecznej
udostepniania danych sprawozdawczosci REACH- 100%
przetworzonych w ramach czasowych IT.

przewidzianych prawem.

2 Zgloszenie nowych substancji (NONS) na mocy dyrektywy 76/548/EWG
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Odsetek zapytan przetworzonych w 80% Czas odnotowany w
docelowych ramach czasowych (20 miesiecznej 88%
dni roboczych). sprawozdawczosci REACH-
IT.

Poziom oceny wnioskéw o 100% Ocena odnotowana w
zastrzezenie poufnosci wynikajacych systemie przeptywu pracy.
z dokumentacji rejestracyjnych, Monitorowanie miesieczne. 100%
ktérym do konca 2011 r. przyznano
numer rejestracji.
Odsetek informacji publicznych 90% Odnotowany odsetek
opublikowanych ze wszystkich publikacji. Monitorowanie
dokumentacji rejestracyjnych miesieczne. 93%
otrzymanych przez ECHA od
rozpoczecia dziatalnosci przez
Agencje.
Poziom zadowolenia Wysoki Roczne badanie sondazowe.
zainteresowanych stron z jakosci .

. . Wysoki
udzielanego wsparcia naukowego,
technicznego i administracyjnego.

Najwazniejsze wyniki

e  Otrzymano prawie 10 000 rejestracji (w tym prawie 7000 aktualizacji) oraz 230
zgtoszen PPORD, ktdre przeszty przez weryfikacje kompletnosci, a nastepnie zostaty
odrzucone lub przyjete. Oceniono 610 zgtoszen PPORD, z ktorych 446 zostato
zamknietych, a 164 wymagato dalszych czynnosci.

e Otrzymano i zakoriczono ponad 1600 zapytan i przetworzono pie¢ sporéw dotyczacych
udostepniania danych.

e  Wykonano ocene w sumie 1110 wnioskdéw o zastrzezenie poufnosci zawartych w
dokumentacjach rejestracyjnych ztozonych do konca 2011 r.

e Przestano zadania aktualizacji do ponad 750 rejestrujgcych w odniesieniu do prawie
2400 dokumentacji dotyczacych potproduktow.

e  Opublikowano przyktadowy raport bezpieczenstwa chemicznego wraz z odpowiednimi
plikami IUCLID i Chesar.

Tabela 1: Liczba dokumentacji (w tym aktualizacji) otrzymanych w 2012 r.

Oszacowanie z

Rodzaj dokumentacji Falftyczna Programu prac na
liczba
2012 .

Rejestracje 9773 5100

Petne rejestracje 6466 -

Transp_ortowane potprodukty 5351 _
wyodrebniane

Potprodukty wyodrebniane w miejscu 956 _
wytwarzania
Pozostale rodzaje dokumentacji

Zgtoszenia PPORD 233 200

Zapytania 1632 1800

Zgtoszenia na podstawie art. 7 ust. 2 31 70
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Raporty fjalszych uzytkownikéw na 110 11 700
podstawie art. 38

Whnioski o alternatywna nazwe chemiczng 17 50
na podstawie art. 24 CLP

Whnioski o udzielenie zezwolenia 0 30

Tabela 2: Podziat nowych rejestracji otrzymanych w 2012 r. wedtug rodzaju dokumentacji

Niewpro Wprowadzone
Rejestracje 1767 305 1462 677
Transportowane
potprodukty 584 137 447 337
wyodrebniane
Potprodukty
wyodrebniane w 178 44 134 122
miejscu wytwarzania
Ogotem 2529 486 2043 1136

Tabela 3: Podziat nowych rejestracji wedtug wielkosci przedsiebiorstw

Srednie

2529 80,9% 10,3% 4,5% 4,3%

Tabela 4: Podziat zaktualizowanych rejestracji otrzymanych w 2012 r. wedtug rodzaju
dokumentacji

Zgtoszenie
Ogotem | Niewprowadzone | Wprowadzone nowych
substancji
Petne rejestracje 4049 259 3220 570
Transportowane
potprodukty 1322 124 1121 77
wyodrebniane
Potprodukty
wyodrebniane w 606 33 571 2
miejscu
wytwarzania
Ogotem 5977 416 4912 649
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Tabela 5: Podziat zaktualizowanych rejestracji wedtug rodzaju aktualizacji

Zgtoszenie
Ogotem | Niewprowadzone | Wprowadzone nowych
substancji
Aktualizacje w
wyniku pism 8% 1% 6% 1%
urzedowych?
Aktualizacje z
wiasnej 92% 6% 76% 10%
inicjatywy*
Ogétem 100% 7% 82% 11%

Tabela 6: Gtéwne przyczyny aktualizacji z wtasnej inicjatywy

Zgtoszenie nowych

REACH .
substancji (NONS)

Zmiana w klasyfikacji i oznakowaniu 9% 14%

Zmiana w sktadzie substancji 2% 1%

_Zm|ana w przyznanych prawach dostepu do 6% 7%

informacji

Zmiana zakresu wielkosci obrotu 5% 27%

Nowe zidentyfikowane zastosowania® 10% 2%

Now,e mformaCJe dotyczace zagrozen dla zdrowia 3% 3%

lub Srodowiska

Nowy/zaktualizowany raport bezpieczeristwa

chemicznego lub nowe/zaktualizowane wytyczne 16% 4%

dotyczace bezpiecznego stosowania

Inne 49% 42%

3 Pisma urzedowe obejmuja decyzje w sprawie oceny i korespondencje wynikajaca z oceny wnioskoéw o zastrzezenie

poufnosci.

4 Obejmuje to aktualizacje wynikajace z analizy przesiewowej dokumentacji potproduktow.
5 Wysoki odsetek wynika prawdopodobnie z aktualizacji wynikajacych z analizy przesiewowej dokumentacji

polproduktow.
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Dziatanie 2: Ocena

Ocena dokumentacji obejmuje zaréwno badanie propozycji przeprowadzenia badan, jak i
sprawdzenie zgodnosci. Celem sprawdzenia zgodnosci jest skontrolowanie, czy dokumentacja
rejestracyjna jest zgodna z wymaganiami w zakresie informacji okreslonymi w rozporzadzeniu
REACH, podczas gdy kontrolowanie propozycji przeprowadzenia badan ma na celu
zagwarantowanie, ze generowanie informacji na temat danej substancji jest dostosowane do
rzeczywistych potrzeb w zakresie informacji i ze unika sie zbednych badan na zwierzetach.

Ocena substancji ma na celu zebranie informacji, aby sprawdzi¢, czy dana substancja wzbudza
obawy dotyczgce zdrowia cztowieka lub Srodowiska. Oceny substancji sq przeprowadzane
przez wtasciwe organy panstw czionkowskich (MSCA) i obejmujg ocene wszystkich dostepnych
informacji oraz, w stosownych przypadkach, wezwania do udzielenia dodatkowych informacji
przez rejestrujacych. Punktem wyjsciowym do oceny substancji jest wspdlnotowy kroczacy
plan dziatan (CoRAP) dla substancji podlegajacych ocenie.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.
Ocena dokumentacji

W 2012 r. ocena dokumentacji koncentrowata sie na analizie propozycji przeprowadzenia
badan, aby dotrzymaé¢ wymaganego prawem terminu 1 grudnia 2012 r. na sprawdzenie
wszystkich propozycji przeprowadzenia badan zawartych w dokumentacjach rejestracyjnych z
2010 r. Cel ten zostat w catosci zrealizowany. Zorganizowano konsultacje publiczne dotyczace
wszystkich propozycji przeprowadzenia badan na kregowcach.

Rysunek 2: Analizy propozycji przeprowadzenia badan w 2012 r. wedtug najwazniejszych
wynikow

Zakoriczenie
analizy
propozycji
przeprowadze

nia badari, 52 Ostateczne
‘ decyzje, 171

Projekty
decyzji
przestane
rejestrujacym,
364

W okoto 20% przypadkéw niejednoznacznosc tozsamosci substancji uniemozliwiata znaczacg
analize propozycji przeprowadzenia badan. Dokumentacje te byly przedmiotem
ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci w 2011 i 2012 r. Duza cze$¢ weryfikacji zgodnosci z
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2012 r. dotyczyta wtasnie wyjasnienia takich kwestii. Priorytetowo traktowano tez propozycje
przeprowadzenia badan dotyczace substancji niewprowadzonych, dla ktérych otrzymano
wiecej spraw, niz sie spodziewano. Wszystkie sprawy zostaty zakonczone w przewidzianym
prawem terminie wynoszacym 180 dni. Jednoczesnie ECHA kontynuowata weryfikacje
zgodnosci w odniesieniu do innych dokumentacji.

W odniesieniu do dokumentacji ztozonych w pierwszym terminie rejestracji w 2010 r. ECHA
zobowigzata sie do osiggniecia do korica 2013 r. celu ustalonego na poziomie 5%
dokumentacji dla najwiekszego zakresu wielko$ci obrotu. ECHA nadal zwiekszata wydajnos¢
procesu i wykazata zdolnos$¢ do jednoczesnego prowadzenia oceny ponad 600 dokumentagcji
rocznie, wyraznie przekraczajgc cel zaktadany na rok 2012 (250 ocen dokumentacji).
Weryfikacje zgodnosci obejmowaty réwniez przypadki substancji wystepujacych w postaci
nanometrycznej.

Aby skuteczniej i wydajniej reagowac na ustalenia dotyczace niewystarczajacej jakosci
dokumentacji rejestracyjnych, ECHA w $Scistej wspétpracy z panstwami cztonkowskimi
opracowata nowe podejscie do weryfikacji zgodnosci. Podejscie to wykorzystuje
zaawansowane narzedzia do analizy danych stuzace do selekcji tych dokumentacji
rejestracyjnych, ktéore mogq zawierac typowe uchybienia dla danego krytycznego parametru
docelowego dotyczacego bezpieczenstwa substancji. Nastepnie dla takiego parametru
docelowego opracowuje sie algorytm informatyczny, tak aby wybraé najbardziej odpowiednie
dokumentacje do ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci. Takie ukierunkowane podejscie
zwieksza wydajnos¢ procesu i szanse wykrycia przedmiotowych brakéw informacyjnych w
dokumentacjach rejestracyjnych. Pierwsze trzy obszary sprawdzane w 2012 r. dotyczyty
parametru fizykochemicznego stosowanego do wstepnej oceny bioakumulacji (wspotczynnik
podziatu n-oktanol/woda), genotoksycznosci i toksycznosci w srodowisku wodnym.

Rysunek 3: Zakoriczone weryfikacje zgodnosci w 2012 r. wedfug najwazniejszych wynikow

Pismo w sprawie

Weryfikacje jakosci
zakonczone bez dokumentaciji, 1
podejmowania Ostateczne
dalszych decyzje, 66

czynnosci, 117

Projekty decyzji
przestane
rejestrujacym,
236

W ciqgu roku ECHA opracowata rowniez podejscie do systematycznych dziatan nastepczych
dotyczacych decyzji w sprawie oceny dokumentacji, przyjete przez wtasciwe organy panstw
cztonkowskich i krajowe organy ds. egzekwowania przepisow. Zgodnie z tym podejsciem
ECHA kieruje do tych organdw oswiadczenie o braku zgodnosci, jezeli rejestrujacy nie
zaktualizuje w odpowiedni sposob swojej rejestracji w wyznaczonym terminie, co powoduje
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podjecie krokéw przez organy krajowe. W 2012 r. ocene nastepczg przeprowadzono w
odniesieniu do 65 przypadkdw, z ktorych w 55 wydano drugi projekt decyzji dotyczacej
weryfikacji zgodnosci. Organom przestano pierwsze dziewie¢ oswiadczen o braku zgodnosci, a
w jednym przypadku ECHA stwierdzita, ze dokumentacja zostata poprawiona i uzyskano
zgodnos¢ z decyzja.

W 2012 r. jeszcze bardziej poprawiono ogolne porady udzielane rejestrujgcym na temat
oceny, na przyktad poprzez organizowanie seminaridéw internetowych dotyczacych
ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci oraz warsztaty dla wiodacych rejestrujacych. W
corocznym sprawozdaniu na temat postepdw w ocenie na podstawie rozporzadzenia REACH za
rok 2011, opublikowanym na stronie internetowej ECHA w lutym 2012 r., rejestrujacy
otrzymali szczegdtowe zalecenia dotyczgce przede wszystkim tozsamosci substancji,
propozycji przeprowadzenia badan oraz uzasadnien dostosowania wymagan w zakresie
informacji. Sprawozdanie to oraz jego wersja uproszczona stuzg rowniez jako ogolne
komunikaty na temat wynikéw z oceny dla przemystu i innych zainteresowanych podmiotéow.
Ponadto w grudniu 2012 r. podjeto wazny krok w kierunku przejrzystosci procesu decyzyjnego
poprzez publikacje jawnych wersji ostatecznych decyzji ECHA na temat oceny.

Ocena substancji

W 2012 r. ECHA zapewnifa skuteczne rozpoczecie procesu oceny substancji poprzez
opublikowanie pod koniec lutego 2012 r. pierwszego wspdlnotowego kroczacego planu dziatan
(CoRAP na lata 2012-2014) obejmujgcego 90 substancji. Oceny 36 substancji przewidzianych
na pierwszy rok juz sie rozpoczety i powinny doprowadzi¢ do wydania ewentualnych projektéow
decyzji dotyczacych przediozenia dalszych informacji do 28 lutego 2013 r.

ECHA wraz z panstwami cztonkowskimi postanowita, ze nie trzeba dalej precyzowacd
ustalonych i opublikowanych w 2011 r. kryteriéw wyboru substancji CoRAP. Proces aktualizacji
CoRAP na lata 2013-2015 obejmowat komputerowg selekcje wstepna 365 nowych substancji
kandydackich CoRAP. Byt to wspdlny projekt prowadzony przez 13 ochotniczych panstw
cztonkowskich, ktore dokonaty przesiewowej analizy odpowiednich dokumentacji
rejestracyjnych i wybraty substancje do uwzglednienia w projekcie aktualizacji CoRAP.
Pierwszy projekt aktualizacji CoRAP zostat przedtozony panstwom cztonkowskim i komitetowi
panstw cztonkowskich ECHA i zostat opublikowany w pazdzierniku 2012 r., tak aby
zaktualizowany CoRAP mdgt by¢ opublikowany do korica 2013 r. W sumie zawiera on 116
substancji, w tym 53 substancje, ktére byty juz uwzglednione w pierwszym CoRAP, oraz 63
nowe substancje. Ogdlnie rzecz biorac, liczba substancji proponowanych na 2012 i 2013
wyczerpuje zdolnosé do oceny zadeklarowang przez panstwa cztonkowskie.

Aby wspierac proces oceny substancji, ECHA zakonczyta ustalenia umowne dotyczace
przekazywania srodkéw na rzecz oceniajacych panstw czionkowskich. ECHA przekazata
réowniez potaczone zbiory danych dotyczacych dokumentacji do oceny, wzory ostatecznych
dokumentéw oraz liste kontrolng w celu zapewnienia zgodnosci z procedurg, a takze
przeprowadzita szkolenie na temat sporzadzania projektéw decyzji w sprawie oceny
substancji.

Doradztwo ogdlne i wtasciwe dla danych substancji oraz ujednolicenie podejscia do prawnych,
proceduralnych i naukowych aspektow oceny substancji z wiasciwymi organami panstw
cztonkowskich osiggnieto za pomocg dwdch warsztatéw oraz kanatéw doradztwa
bezposredniego. ECHA zaoferowata rowniez mozliwo$¢ sprawdzania projektéw decyzji pod
wzgledem spdéjnosci i pod koniec roku 2012 otrzymata kilka wnioskéw w sprawie takiej
kontroli.

Jezeli chodzi o ujednolicenie podejscia, to jednym z kluczowych zagadnien bylo opracowanie
zharmonizowanej polityki wéréd wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich w zakresie
interakcji z rejestrujgcymi. Zalecenia dla rejestrujgcych na temat tego, jak zachowywac sie w
procesie oceny substancji, przekazano za pomocg seminarium internetowego i ulotki.
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Cele i wskazniki
Cele

1. Przygotowanie naukowo uzasadnionych i prawidtowych pod wzgledem prawnym
projektow decyzji dotyczacych oceny dokumentacji zgodnie z wymogami prawnymi i
planowaniem wieloletnim.

2. Zagwarantowanie przez ECHA efektywnego startu oceny substancji poprzez
opublikowanie pierwszego CoRAP oraz zapewnienie odpowiedniej koordynacji i
wsparcia wiasciwych organdow panstw cztonkowskich wykonujacych faktyczng prace w
zakresie oceny.

Wskazniki wykonania i cele

Sposob i czestos¢

Wskaznik

weryfikacji
Odsetek weryfikacji zgodnosci 100% Miesieczne
przeprowadzonych w ramach sprawozdanie 100%
czasowych przewidzianych prawem. wewnetrzne.
Odsetek propozycji przeprowadzenia 100% Miesieczne
badan przeanalizowanych w ramach sprawozdanie 100%
czasowych przewidzianych prawem. wewnetrzne.
Odsetek weryfikacji zgodnosci 35% Kwartalne
wykonanych w celu osiggniecia sprawozdanie
zaktadanego celu sprawdzenia 5% wewnetrzne.
.. . L 46%
dokumentacji ztozonych w terminie w
2010 r. dla najwyzszego zakresu
wielkosci obrotu.
Odsetek projektéw decyzji przyjetych | 90% Miesieczne
jednogtosnie przez MSC. sprawozdanie 77%
wewnetrzne.
Poziom zadowolenia wtasciwych Wysoki Roczne badanie
organow panstw cztonkowskich ze sondazowe. .
. - Wysoki
wsparcia ECHA w zakresie oceny
substancji.

Najwazniejsze wyniki

e Zakonczono 416 spraw dotyczacych dokumentacji zawierajacych propozycje
przeprowadzenia badan i wydano 171 decyzji koncowych dotyczacych propozycji
przeprowadzenia badan.

e Wykonano 354 weryfikacje zgodnosci i wydano 66 decyzji koncowych w sprawie
weryfikacji zgodnosci.

e W lutym 2012 r., zgodnie z wymaganym prawem terminem, opublikowano trzecie
roczne sprawozdanie z postepéw dotyczacych oceny na podstawie rozporzadzenia
REACH.

e Podejscie do systematycznych dziatan nastepczych dotyczacych decyzji w sprawie
oceny dokumentacji zostato przyjete przez wiasciwe organy panstw cztonkowskich i
krajowe organy ds. egzekwowania przepisow; zakonczono pierwszych 65 ocen
nastepczych.
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e Rejestrujacym z 2013 r. przekazano dalsze porady i informacje poprzez m.in. rocznie
sprawozdanie z oceny, seminaria internetowe oraz warsztaty dla wiodacych
rejestrujacych.

e Dnia 28 lutego 2012 r. przyjeto pierwszy wspoélnotowy kroczacy plan dziatan (CoRAP)
obejmujacy 90 substancji do oceny w latach 2012-2014.

e Rozpoczeto ocene substancji dla 36 substancji uwzglednionych w CoRAP na 2012 r.

e W pazdzierniku 2012 r. panstwom cztonkowskim i komitetowi panstw czionkowskich
ECHA przedtozono projekt aktualizacji wspolnotowego kroczgcego planu dziatan
(CoRAP) na lata 2013-2015 obejmujacy w sumie 116 substancji.

e Zapewniono wsparcie administracyjne, porady i szkolenia dla wiasciwych organéw
panstw cztonkowskich zgodnie z planem prac na 2012 r. Zorganizowano dwa warsztaty
z przedstawicielami panstw cztonkowskich na temat oceny dokumentacji i oceny
substancji.

Tabela 7: Weryfikacje zgodnosci i analizy propozycji przeprowadzenia badan wykonane lub
zakonczone w 2012 r.

Analizy propozycji Weryfikacje

zgodnosci

przeprowadzenia
LETET

Decyzje koncowe wydane w 2012 r. 171 66

Zakonczone analizy propozycji

przeprowadzenia badan/weryfikacje zgodnosci 416 354
Projekty decyzji przestane rejestrujacym | 364 236
Pisma w sprawie jakosci dokumentacji | n.d. 1

Przerwane analizy propozycji przeprowadzenia
badan / Weryfikacje zgodnosci zakonczone bez | 52 117
podejmowania dalszych czynnosci
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Dziatanie 3: Zarzadzanie ryzykiem

Do zadan ECHA zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem nalezq: sporzadzanie i aktualizacja listy
kandydackiej substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC); regularne
sporzadzanie zalecen dla Komisji dotyczacych wiaczenia substancji znajdujacych sie na liscie
kandydackiej do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (zatacznik
XIV); oraz w przysztosci obstuga wnioskow o udzielanie zezwolen. Substancje wzbudzajgce
obawy, ktére stanowig niedopuszczalne zagrozenie na szczeblu UE, podlegajg ograniczeniom
dotyczacym danych zastosowan lub sg w ogodle zakazane.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.
Identyfikacja SVHC i zalecenia dotyczace zalacznika XIV

Na wniosek Komisji Europejskiej ECHA sporzadzita 43 dokumentacje z propozycjg identyfikacji
substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC), co stanowi znaczace przekroczenie
planu. Dzieki tej wysokiej liczbie Komisja chciata osiggna¢ swodj cel strategiczny zaktadajacy
wigczenie 136 substancji SVHC do listy kandydackiej do konca 2012 r. ECHA powiadomita
Komisje i Zarzad o czynnosciach z zakresu zarzadzania ryzykiem, ktére musiata zdjac z listy
priorytetéw, aby osiggnaé ten cel®. W styczniu i w sierpniu 2012 r. ECHA otrzymata kolejne 24
dokumentacje od panstw cztonkowskich. Obejmowaty one pierwsze trzy substancje
zidentyfikowane jako SVHC ze wzgledu na naukowe dowody wskazujgce na mozliwos¢
powaznych skutkéw dla zdrowia cztowieka ze wzgledu na dziatanie uczulajace tych substancji
na drogi oddechowe. Kolejne dwie substancje zostaty zidentyfikowane ze wzgledu na to, ze
istniejg naukowe dowody na mozliwos¢ powaznych skutkéow dla srodowiska: w odniesieniu do
jednej substancji chodzi o wiasciwosci zaburzajgce gospodarke hormonalng, a druga rozktada
sie do substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna, ktdra zostata juz zidentyfikowana jako
SVHC.

Rysunek 4: Liczba substancji SVHC znajdujgcych sie na liscie kandydackiej
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6 Finalizacje czwartego zalecenia dotyczacego zalacznika XIV przelozono na styczen 2013 r. Ponadto postanowiono, ze
przy ustalaniu priorytetéw w zakresie piatego projektu zalecenia dotyczacego zalacznika XIV nie zostanie
uwzglednionych 37 substancji, nad ktérymi Agencja miala pracowaé na wniosek Komisji, oraz ze analizy opcji
zarzadzania ryzykiem dla tych substancji beda réwniez prowadzone w 2013 r.
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Ponadto te nowe substancje SVHC obejmuja tez pie¢ substancji PBT lub vPvB’. Prace te
stanowig dobrg podstawe do dalszej identyfikacji nowych substancji SVHC w oparciu o
réwnowazny poziom obaw. W sumie do listy kandydackiej dodano 13 substancji w czerwcu i
54 w grudniu 2012 r. Na koniec 2012 r. catkowita liczba substancji SVHC na liscie
kandydackiej wyniosta 138, czyli przekroczyta nieco strategiczny cel Komisji.

Do konca roku ECHA sfinalizowata swoje czwarte zalecenie dla Komisji dotyczace umieszczenia
substancji priorytetowych na liscie substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen.
Zalecono wiaczenie dziesieciu substancji znajdujacych sie na liscie kandydackiej i
przedstawiono propozycje dat sktadania wnioskow i dat ostatecznych. Zalecenie zostato
poparte pozytywng opinig komitetu panstw cztonkowskich i w stosownych przypadkach
uwzglednito uwagi zainteresowanych stron uzyskane w nastepstwie procesu konsultacji
spotecznych, ktére odbyty sie wczesniej w tym samym roku.

ECHA kontynuowata skanowanie baz danych REACH i CLP w celu pomocy w identyfikacji
substancji przeznaczonych do dalszych dziatan regulacyjnych. ECHA opracowata ramy
utatwiajgce ocene, czy dane substancje wzbudzajg rownowazny poziom obaw, co substancje
CMR?, wykorzystujac jako przyktad substancje dziatajace uczulajgaco na drogi oddechowe.
Ponadto ECHA dalej utatwiata wymiane informacji miedzy panstwami cztonkowskimi w celu
zwiekszenia koordynacji i wspotpracy w zakresie prawnego zarzgdzania ryzykiem. W tym celu
ECHA kontynuowata rozwdj i aktualizacje narzedzi technicznych oraz organizowata regularne
spotkania (np. na temat identyfikacji PBT). Ponadto, czego nie przewidziano, ECHA znaczgco
pomogta Komisji i paristwom cztonkowskim w opracowaniu planu dziatania dotyczacego
identyfikacji SVHC i wdrozenia srodkow zarzgdzania ryzykiem REACH od chwili obecnej do
2020 r.

Whnioski o udzielenie zezwolenia

W lutym 2012 r. Komisja przyjeta rozporzadzenie, na mocy ktérego druga grupa oSmiu
substancji znalazta sie w wykazie substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
(zatacznik 1V). Chociaz pierwszy termin skfadania wnioskdw mija w styczniu 2013 r., w
2012 r. ECHA nie otrzymata zadnych wnioskow. Wptyneto jednak pie¢ wnioskéw dotyczacych
zorganizowania sesji informacyjnej przed sktadaniem wnioskow (PSIS). Pierwsze takie
spotkanie odbyto sie w listopadzie 2012 r. ECHA dotozyta wielu staran, aby wyjasni¢ proces
udzielania zezwolen przemystowi i innym zainteresowanym podmiotom. Zorganizowano
seminarium dla potencjalnych wnioskodawcédw oraz warsztaty na temat analizy spoteczno-
ekonomicznej i analizy rozwigzan alternatywnych. ECHA uczestniczyta réwniez w licznych
wydarzeniach organizowanych przez przemyst i inne zainteresowane podmioty, aby wyjasniac
rézne aspekty wnioskéw. ECHA wyjasnita wiele otwartych pytan dotyczacych postepowania z
jezykiem wnioskdéw, poufnoscig informacji oraz sposobdw, w jaki wnioskodawcy i
zainteresowane podmioty bedg sktadac informacje i sledzi¢ proces decyzyjny w RAC i SEAC.
ECHA zwiekszyta takze potencjat techniczny swojego personelu w zakresie stosowania
narzedzi przeznaczonych do sktadania wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

Ograniczenia

W 2012 r. Komisja przyjeta decyzje dotyczace pierwszych czterech dokumentacji w sprawie
ograniczen®, w odniesieniu do ktérych Komisji przekazano w 2011 r. opinie RAC i SEAC. ECHA

7 PBT: substancja trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna; vPvB: substancja bardzo trwata i
wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji.

8 CMR: rakotwoércezy, mutagenny lub dziatajacy szkodliwie na rozrodczo$c.

9 Wnioski te dotycza: (1) stosowania dimetylofumaranu (DMFu) w wyrobach poddawanych obrobce, (2) otowiu i jego
zwigzkéw w bizuterii, (3) produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania zwigzkow fenylorteci oraz (4)
wprowadzania do obrotu i stosowania rteci w aparatach do mierzenia ci$nienia krwi i innych urzadzen pomiarowych
w opiece zdrowotnej i innych zastosowaniach zawodowych i przemystowych.
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zapewnita Komisji wsparcie techniczne w procesie przyjmowania tych decyzji, w szczegdlnosci
w odniesieniu do stosowania otowiu i jego zwigzkdéw w bizuterii.

Ponadto ECHA wspierata Komisje w identyfikowaniu potencjalnych substancji, dla ktérych
Agencja przygotuje dokumentacje w sprawie ograniczen. Odbywato sie to w szczegdlnosci w
kontekscie przegladu ograniczen dotyczacych kadmu w farbach i tworzywach sztucznych oraz
w odniesieniu do szczegdlnych zastosowan w zakresie bezpieczenstwa, dla ktérych ECHA
przygotowata i opublikowata pie¢ sprawozdan z przegladu w roku 2012.

ECHA zapewnita wsparcie techniczne i naukowe na rzecz komitetow ECHA w ich pracach nad
trzema opiniami dotyczacymi dokumentacji w sprawie ograniczen z zatacznika XV: stosowania
klasyfikowanych ftalanéw w wyrobach konsumenckich, stosowania 1,4-dichlorobenzenu w
kostkach do toalet oraz stosowania chromu VI w wyrobach skérzanych. Opinie dotyczgce
ftalandw zostaty ukonczone i przekazane Komisji w 2012 r. Opinie dotyczgace pozostatych
dwodch dokumentacji zostang ukonczone i przestane na poczatku 2013 r. ECHA dokonata
rowniez przegladu istniejacych ograniczen dotyczacych dwéch ftalandéw w zabawkach i
zwrdcita sie do RAC o sporzadzenie opinii na temat przygotowanego przez siebie projektu
sprawozdania z przegladu. Prace te zostang ukonczone w 2013 r.

Pod koniec 2012 r. ECHA otrzymata od Komisji dwa wnioski dotyczace przygotowania
sprawozdania na temat ograniczen z zatacznika XV. Dotyczyty one kadmu w tworzywach
sztucznych i kadmu w farbach. ECHA otrzymata rowniez wniosek o zbadanie ryzyka
zwigzanego z niektérymi zastosowaniami pieciu soli kobaltu w UE, ktére ECHA zaproponowata
do uwzglednienia na liscie substancji podlegajacych procedurze zezwolen, ale ktore zdaniem
Komisji nadajg sie bardziej do wniosku w sprawie ograniczen.

Inne dzialania dotyczace zarzadzania ryzykiem wymaganego na mocy przepiséw

ECHA nadal zwiekszata wiedze na temat praktycznego stosowania analizy spoteczno-
ekonomicznej. Odnotowano zadowalajace postepy w projektach dotyczacych gotowosci do
ptacenia i kosztow stosowania substancji alternatywnych, jak réwniez szacunkach dotyczgacych
lat zycia skorygowanych niepetnosprawnoscig lub lat zycia skorygowanych o jakos$¢. ECHA
otrzymata wyniki badania dotyczacego kosztow i ma zamiar opublikowac¢ je na swojej stronie
internetowej na poczatku 2013 r. ECHA pomogta rowniez w osiggnieciu postepéw w dyskusji
na temat podejscia do analizy optacalnosci w kontekscie wnioskdw o udzielanie zezwolen.

ECHA nadal opracowywata podejscia do najodpowiedniejszych opcji zarzadzania ryzykiem oraz
ulepszata ich ocene. Prace te obejmowaty opracowanie tabeli analitycznej stuzacej do oceny i
podejmowania decyzji oraz zorganizowanie w maju warsztatéw na temat prawnego
zarzadzania ryzykiem. Agencja opracowata rézne sposoby wykorzystywania baz danych
REACH do identyfikacji przypadkdéw, w ktérych konieczne sg dalsze dziatania regulacyjne w
celu rozwigzania kwestii dotyczacych SVHC w wyrobach. Wyniki tych prac dotqczane sg do
prac Komisji dotyczacych potencjalnego zastosowania art. 68 ust. 2 w celu wprowadzenia
ograniczen dotyczacych substancji CMR w wyrobach konsumenckich. Ponadto prace te sg
wykorzystywane do identyfikacji uzupetniajacych zrédet informacji oraz sposobéw
monitorowania substancji w wyrobach.

Aby pomoc rejestrujgcym w przygotowywaniu raportéw bezpieczenstwa chemicznego, ECHA
opracowata taki przyktadowy raport, zwracajac szczegdlng uwage na czesto pojawiajgce sie
uchybienia w otrzymywanych raportach bezpieczenstwa chemicznego. Ponadto ECHA
opublikowata praktyczny poradnik dla dalszych uzytkownikéw na temat tego, jak majg
spetnia¢ swoje obowigzki w odniesieniu do scenariuszy narazenia. Dalsi uzytkownicy mogq
wykonac ocene bezpieczenstwa chemicznego, jezeli stosujg substancje w warunkach innych
niz opisane w scenariuszu narazenia przekazanym przez dostawce. Aby jeszcze bardziej
utatwi¢ dalszym uzytkownikom wypetnianie obowigzkéw w zakresie zgtaszania takich
zastosowan do Agencji, opracowano specjalny formularz internetowy do sktadania tego
rodzaju raportow. Zorganizowano réwniez seminarium internetowe, w ktérym uczestniczyto
600 oso6b.
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ECHA wraz z szescioma organizacjami branzowymi zrzeszajgcymi zainteresowane podmioty
wspierata funkcjonowanie i zorganizowata dwa posiedzenia sieci wymiany informacji o
scenariuszach narazenia (ENES) w celu zidentyfikowania dobrych praktyk w zakresie
sporzadzania i wdrazania scenariuszy narazenia oraz w celu stworzenia skutecznej wymiany
komunikacji pomiedzy uczestnikami taricucha dostaw. Najwazniejszymi tematami w roku 2012
byty scenariusze narazenia dla srodowiska oraz jak postepowac ze scenariuszami narazenia w
przypadku postepowania z mieszaninami i wprowadzania ich do obrotu.

Cele i wskazniki

Cele

1.

Przygotowanie i przetwarzanie catej dokumentacji zwigzanej z procesem udzielania
zezwolen i ograniczen przy zachowaniu wysokiego poziomu jakosci naukowej,
technicznej i prawnej, zgodnie ze standardowym podejsciem i procedurami przyjetymi
przez ECHA oraz zgodnie z terminami lub celami okreslonymi prawem.

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

Wskazniki wykonania i cele

Sposadb i
Wskaznik czestos¢

weryfikacji
Odsetek dokumentacji dotyczacych SVHC 100% Miesieczne
przetworzonych w przewidzianych prawem sprawozdanie 100%
ramach czasowych. wewnetrzne.
Odsetek dokumentacji w sprawie 100% Miesieczne
ograniczen przetworzonych w sprawozdanie 100%
przewidzianych prawem ramach czasowych. wewnetrzne.
Odsetek wnioskéw o udzielenie zezwolenia Miesieczne n.d. (nie
przetworzonych w przewidzianych prawem 100% sprawozdanie otrzymano
ramach czasowych. wewnetrzne. whnioskow)
Poziom zadowolenia Komisji, wtasciwych
organow panstw cztonkowskich, komitetéw .
ECHA i innych zainteresowanych stron z Wysoki Roczng badanie Wysoki
: P X f sondazowe.
jakosci zapewnionego wsparcia naukowego,
technicznego i administracyjnego.

Najwazniejsze wyniki

Opublikowano dwie aktualizacje listy kandydackiej, dzieki czemu tgqczna liczba wpiséw
substancji SVHC wzrosta do 138 (zob. zatacznik 3).

Na wniosek Komisji opracowano 43 dokumentacje zgodne z zatacznikiem XV dotyczace
SVHC.

Komisji i panstwom cztonkowskim przedtozono przeglady substancji zarejestrowanych i
analizy prac wykonanych w odniesieniu do grup substancji w celu wspierania
identyfikacji substancji do dalszych prac. Zorganizowano trzy spotkania ekspertéw ds.
zarzadzania ryzykiem we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi. Zorganizowano trzy
spotkania grupy eksperckiej ds. PBT.
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Ukonczono czwarte zalecenie ECHA dotyczace wigczenia dziesieciu substancji SVHC z
listy kandydackiej do zatgcznika XIV (wykazu substancji podlegajacych procedurze
udzielania zezwolen).

Zorganizowano warsztaty dla panstw cztonkowskich i Komisji na temat prawnego
zarzadzania ryzykiem oraz na temat powigzan miedzy rozporzadzeniem REACH a
przepisami BHP.

Zorganizowano dwa posiedzenia sieci wymiany informacji o scenariuszach narazenia
miedzy ECHA a zainteresowanymi podmiotami.

Wsparcie dla Komisji w procesie przyjmowania pierwszych czterech ograniczen na
mocy rozporzgdzenia REACH.

Na wniosek Komisji rozpoczeto prace nad dwoma dokumentacjami zgodnymi z
zatacznikiem XV.

Na wniosek Komisji opracowano i opublikowano pie¢ sprawozdan z przegladu
dotyczacych kadmu w tworzywach sztucznych, farbach, oprawach okularowych i
zastosowaniach z zakresu bezpieczenstwa.

Na wniosek Komisji sporzadzono projekt sprawozdania z przegladu dotyczacego
ograniczen stosowania dwoch nieklasyfikowanych ftalanéw i przedtozono go Komitetowi
ds. Oceny Ryzyka celem wydania opinii.

Opublikowano procedure, ktéra bedzie stosowana przy sporzadzaniu opinii w zakresie
wnioskow o udzielanie zezwolen.
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Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie (C&L)

Klasyfikacja odzwierciedla zagrozenia zwigzane z chemikaliami, a oznakowanie pomaga
zagwarantowac, ze substancje i mieszaniny sg produkowane, stosowane, transportowane i
usuwane w bezpieczny sposob. Gtéwne zadania Agencji obejmujg sporzadzanie opinii
naukowych na temat wnioskow dotyczacych harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji
(propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania), rozwijanie i utrzymywanie wykazu
klasyfikacji i oznakowania oraz podejmowanie decyzji w zakresie wnioskéw o stosowanie nazw
alternatywnych dla substancji w mieszaninach.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.
Obstuga wnioskow dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania

W 2012 r. wiasciwe organy panstw cztonkowskich ztozyty 23 propozycje zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania; dodatkowo otrzymano rowniez cztery propozycje od przemystu.
Lacznie wptyneto 27 nowych propozycji, czyli mniej, niz przewidywano. W okresie od 2008 do
2012 r. otrzymano tacznie 206 propozycji. W 2012 r. zakoriczono konsultacje publiczne dla 31
substancji. ECHA zapewnita istotne wsparcie dla sprawozdawcéw RAC w procesie sporzadzania
opinii koncowych i uzasadnien naukowych dotyczacych 31 propozycji zharmonizowanej
klasyfikacji. Poza tym dwa szczegélne wnioski dyrektora wykonawczego Agencji'® dotyczace
weryfikacji klasyfikacji epoksykonazolu oraz arsenku galu spowodowaty dodatkowe istotne
obcigzenie pracg dla Sekretariatu Agencji.

Jakos$¢ naukowych uzasadnien opinii w sprawie propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania staje sie coraz wazniejsza, poniewaz celem ustawodawstwa jest
zharmonizowanie trudnych klas zagrozenia (dziatania rakotwérczego, mutagennego,
szkodliwego wptywu na rozrodczosé, dziatania uczulajagcego na drogi oddechowe) i klasyfikacja
substancji moze mie¢ daleko idgce konsekwencje.

ECHA podjetfa dalsze kroki w celu wspétpracy z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) w zakresie zharmonizowanej klasyfikacji $rodkdw ochrony roélin, tak aby w
miare mozliwosci zsynchronizowac¢ harmonogramy i sporzadzanie opinii naukowych. Wptyneto
pierwsze dossier dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w sprawie $rodkow ochrony roslin. Ponadto rozpoczeto sie
dostosowywanie praktyk roboczych w zakresie zharmonizowanej klasyfikacji do przepisow
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych (WE) nr 528/2012, ktére wejdzie w zycie 1
wrzesénia 2013 r.

Wykaz klasyfikacji i oznakowania

ECHA ma obowigzek utworzenia wykazu klasyfikacji i oznakowania oraz zarzadzania nim w
oparciu o zgtoszenia klasyfikacji i oznakowania otrzymywane od przemystu. Wszystkie
substancje stwarzajace zagrozenie wprowadzone do obrotu w dniu 1 grudnia 2010 r. i
wszystkie substancje objete przepisami rozporzadzenia REACH (niezaleznie od ich
niebezpiecznych witasciwosci lub odpowiednich terminéw) nalezy zgtosi¢ najpdzniej w dniu 3
stycznia 2011 r. Ogdlnodostepny wykaz zostat z powodzeniem uruchomiony w lutym 2012 r.
Wykaz ten zawiera obszerne informacje od przemystu na temat tego, jak przedsiebiorcy sami
zaklasyfikowali chemikalia, i pokazuje, ze niektére przedsiebiorstwa stosujg rézne klasyfikacje
dla tej samej substancji. Wykaz zostat zaktualizowany we wrzesniu w celu uwzglednienia
wszystkich zgtoszen substancji stwarzajacych zagrozenie (w tym zgtoszen substancji, ktore
nie stwarzaja zagrozenia) oraz wszystkich zgtoszen substancji EINECS™?, niezaleznie od
klasyfikacji.

10 Wnioski na podstawie art. 77 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia REACH.
1 EINECS: Europejski Wykaz Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
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Od 2010 r. ECHA otrzymata 5,7 min zgtoszen obejmujacych okoto 121 000 réznych substancji,
z ktoérych prawie 110 000 zostato uwzglednionych w zgtoszeniach udostepnionych publicznie.
Dzieki temu wykaz ten stanowi najwiekszg dostepng na $wiecie baze danych na temat
substancji zaklasyfikowanych przez same przedsiebiorstwa. Baza danych wykazu jest
regularnie aktualizowana o nowe i zaktualizowane zgtoszenia. Okoto 200-300 nowych
substancji jest dodawanych do bazy danych co miesigc, a $rednia liczba wykonywanych co
miesigc aktualizacji wynosi 15 000.

Dla okoto 30 000 substancji wykaz zawiera wpisy, dla ktérych rézni zgtaszajacy podali rézne
klasyfikacje. Zgtaszajacy muszg wtedy dotozy¢ wszelkich staran, aby dojs¢ do porozumienia
na temat klasyfikacji i oznakowania danej substancji. Aby utatwi¢ zgtaszajagcym dojscie do
porozumienia, ECHA wykonata studium wykonalnosci oraz przygotowania techniczne do
utworzenia specjalnej platformy informatycznej, ktéra umozliwi i utatwi dyskusje miedzy
zgtaszajacymi i rejestrujgcymi na temat klasyfikacji danej substancji bez ujawniania ich
tozsamosci. Platforma ta zostanie uruchomiona do konca stycznia 2013 r.

Ocena wnioskoéw o stosowanie alternatywnych nazw chemikaliow

W 2012 r. do ECHA wptynety pierwsze wnioski o stosowanie alternatywnych nazw substancji
wchodzacych w sktad mieszanin zgodnie z art. 24 rozporzadzenia CLP. Wszystkie te wnioski
zostaty rozpatrzone w przewidzianym prawem terminie szesciu tygodni. W sumie do dalszego
przetwarzania przyjeto 13 wnioskow, czyli mniej, niz sie spodziewano. Ukoriczono osiem
decyzji, w tym trzy o odrzuceniu i pie¢ o uznaniu wnioskow.

Informowanie ogodtu spoteczenstwa o bezpiecznym stosowaniu substancji i
mieszanin

W styczniu ECHA przedfozyta Komisji badanie dotyczace przekazywania ogdtowi spoteczenstwa
informacji na temat bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin oraz ewentualnej
potrzeby umieszczania na etykietach dodatkowych informacji, jak przewidziano w art. 34 ust.
1 rozporzadzenia CLP. Badanie to stanowito podsumowanie ponad dwéch lat prac
przygotowawczych ze strony ECHA, ktore objety badanie Eurobarometru dotyczace
rozpoznawania przez obywateli Europy piktograméw CLP okreslajgcych rodzaj zagrozenia oraz
postaw obywateli wobec postepowania z roznymi artykutami gospodarstwa domowego i
innymi produktami oznaczonymi takimi etykietami, a takze szczeg6towe rozwazania ekspertow
krajowych w ramach zorganizowanej przez Agencje sieci powiadamiania o ryzyku (RCN).
Badanie to zapewnito kluczowy wktad w sporzadzone nastepnie przez Komisje sprawozdanie
dla Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 pazdziernika 2012 r., zgodnie z art. 34 ust. 2
rozporzadzenia CLP. W sprawozdaniu Komisji powtdrzono wnioski ECHA, ze nie nalezy
zmieniac piktograméw CLP, tylko da¢ ogdtowi spoteczenstwa czas na zapoznanie sie z nowym
systemem globalnym, oraz Zze nalezy zorganizowac¢ odpowiednie dziatania informacyjne, ktére
bedg towarzyszy¢ wejsciu w zycie obowigzkéw CLP w zakresie oznakowania mieszanin, co
nastgpi w czerwcu 2015 r.

Cele i wskazniki
Cele

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

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

3. Prowadzenie i aktualizowanie wykazu klasyfikacji i oznakowania.
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Wskazniki wykonania i cele

Sposob i

Wskaznik Cel w 2012 r. | czestos¢
weryfikacji

Odsetek propozycji zharmonizowanej

klasyfikacji i oznakowania Wewnetrzne_

S 100% sprawozdanie 100%
przetworzonych w przewidzianych kwartalne
prawem ramach czasowych. ’
Odsetek wnioskéw o stosowanie Wewnetrzne
alternatywnej nazwy che_mlc_:znej 100% sprawozdanie 100%
przetworzonych w przewidzianych

kwartalne.

prawem ramach czasowych.

Poziom zadowolenia .
Roczne badanie

zainteresowanych stron z wykazu Wysoki . Wysoki
o ) sondazowe.

klasyfikacji i oznakowania.

Poziom zadowolenia Komisji,

wiasciwych organdw panstw Roczne badanie

cztonkowskich i RAC z jakosci WysoKki Wysoki

: ; sondazowe.
udzielonego wsparcia naukowego,

technicznego i administracyjnego.

Najwazniejsze wyniki

e W 37 przypadkach przeprowadzono sprawdzenie zgodnosci z wymogami dla
dokumentacji zawierajacych propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

e Zapewniono terminowe wsparcia o wysokiej jakosci naukowej dla zgtaszajacych
propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania oraz dla RAC i jego
sprawozdawcow na potrzeby sporzadzenia 31 opinii koncowych, a takze powigzanych
naukowych dokumentéw referencyjnych.

e Woszystkie zgtoszenia i aktualizacje uwzgledniono w bazie danych klasyfikacji i
oznakowania.

e Uruchomiono i przeprowadzono powazng aktualizacje publicznego wykazu klasyfikacji i
oznakowania.

e Platforma klasyfikacji i oznakowania zostata przygotowana do uruchomienia na
poczatku 2013 r.

e Przetworzono 13 dokumentacji zawierajacych wnioski o stosowanie nazwy
alternatywnej.

e Badanie dotyczace informowania ogotu spoteczenstwa o bezpiecznym stosowaniu
substancji i mieszanin zostato przekazane Komisji.
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Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centrum
informacyjne

Centrum informacyjne ECHA zapewnia doradztwo podmiotom podlegajgcym obowigzkom na
mocy rozporzadzen REACH i CLP, wsparcie dla uzytkownikéw naukowych narzedzi
informatycznych ECHA oraz pomoc w zakresie indywidualnych przedtozen do Agencji. Ponadto
ECHA zapewnia wytyczne techniczne i naukowe oraz narzedzia do stosowania tych
rozporzadzen przez przemyst, w szczegodlnosci przez MSP i inne zainteresowane strony. ECHA
musi takze zapewnié¢ pomoc dla rejestrujacych oraz informacje wyjasniajgce na temat REACH
dla innych zainteresowanych stron.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.
Centrum informacyjne

W 2012 r. Centrum informacyjne ECHA zrealizowato swoje cele, odpowiadajac na ponad 5000
pytan dotyczacych REACH lub CLP ztozonych przez indywidualnych posiadaczy obowigzkdéw
(przedsiebiorstwa) oraz przez organy krajowe. Poza tym Centrum odpowiadato na tysigce
zapytan dotyczacych innych spraw, takich jak platforma (HelpEx) wykorzystywana przez siec¢
krajowych centréow informacyjnych (HelpNet), ktéra jest zarzadzana przez Agencje do celéow
omawiania konkretnych zapytan w celu ujednolicenia odpowiedzi na catym obszarze UE/EOG;
sesje pytan i odpowiedzi na seminariach internetowych oraz sesje indywidualne z
poszczegolnymi zainteresowanymi podmiotami uczestniczacymi w dwoch warsztatach dla
wiodacych rejestrujacych oraz konferencji Stakeholders’ Day, ktére Agencja zorganizowata w
ciggu roku.

Sredni czas udzielania odpowiedzi przez centra informacyjne wynosit okoto szeé¢ dni
roboczych, jako ze Centrum udziela odpowiedzi na okoto 90% pytan w wyznaczonym terminie
15 dni roboczych. W miare dalszego wdrazania REACH i CLP niektére z pytan stajq sie jednak
coraz bardziej ztozone i wymagajg tym samym szczegdtowych odpowiedzi udzielanych przez
drugi i trzeci poziom centréw informacyjnych, co wymaga dtuzszego opracowania przez
ekspertéw z danej dziedziny.

W 2012 r. zakres pytan kierowanych do Centrum informacyjnego ECHA dotyczyt przede
wszystkim kwestii zwigzanych z terminem rejestracji w 2013 r., takich jak identyfikacja
rejestrujgcych te samag substancje, obowigzki w zakresie udostepniania danych,
funkcjonalnos$¢ w REACH-IT dotyczace wspétrejestrujacych i tym podobne. Centrum
informacyjne ECHA zajmowato sie rowniez kwestiami zwigzanymi z postepami Agencji w
zakresie rozpowszechniania informacji z dokumentacji rejestracyjnych oraz wdrazaniem
nowych wersji narzedzi REACH-IT, IUCLID i Chesar.

Zarzadzanie siecig krajowych centrow informacyjnych REACH i CLP (HelpNet) byto jednym z
kluczowych zadan zapewniajacych ujednolicenie doradztwa i pomocy dla posiadaczy
obowigzkdéw we wszystkich 30 krajach UE i EOG, w ktoérych stosuje sie rozporzadzenia REACH
i CLP. W 2012 r. grupa sterujaca siecig HelpNet postanowita o réznych srodkach majacych na
celu szybsze rozwigzanie zidentyfikowanych problemoéw. Inicjatywa ta zaowocowata istotnym
zwiekszeniem wydajnosci sieci poprzez zmniejszenie liczby takich probleméw prawie o potowe.
W ramach tych prac Centrum informacyjne ECHA pomogto rowniez zwiekszy¢ potencjat
krajowych centréw informacyjnych w zakresie udzielania odpowiedzi na rézne pytania. Poza
dzieleniem sie informacjami, dla korespondentéw krajowych centréw informacyjnych
zorganizowano caty dzien szkolenia praktycznego na temat naukowych narzedzi
informatycznych ECHA, ktore wyjasnito korzystanie z tych narzedzi i proceséw stosowanych do
wdrazania REACH i CLP.
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Wytyczne

W 2012 r. dziatania dotyczace wytycznych koncentrowaty sie na przekazywaniu
zaktualizowanych wskazowek na temat tych aspektow REACH, ktore sg szczegdlnie istotne dla
terminu rejestracji w 2013 r.

Zgodnie ze swoim zobowigzaniem do utrzymania moratorium na zmiany w wytycznych na
szesS¢ miesiecy przed drugim terminem rejestracji (czyli od 1 grudnia 2012 r. do 31 maja
2013 r.), tak aby umozliwi¢ przedsiebiorstwom skoncentrowanie sie w tym okresie na
przygotowywaniu dokumentacji, ECHA opublikowata aktualizacje wytycznych dotyczacych
rejestracji, udostepniania danych oraz monomerdw i polimeréw. Przed rozpoczeciem
obowigzywania tego moratorium opublikowano réwniez wiele dalszych aktualizaciji i
sprostowan do innych istniejgcych wytycznych. Osiggniecie to byto szczegdlnie pomocne dla
przemystu i po raz kolejny pokazato, ze Agencja ceni swoje wartosci w zakresie wiarygodnosci
i wydajnosci i doktada wszelkich staran, aby wzig¢ na siebie odpowiedzialnos¢ za
dotrzymywanie wymagajacych terminéw.

Dziatajac szybko, aby zapewni¢ wydajne i szybkie wdrozenie zalecen, co do ktdrych organy
osiggnety porozumienie w ramach ostatecznych wynikéw trzech projektéw wdrozeniowych
REACH dotyczacych nanomateriatéw, ECHA wydata serie szesciu nowych dodatkéw do
wytycznych na temat wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
(IR&CSA). Agencja przeprowadzita odpowiednie konsultacje w trybie przyspieszonej procedury
aktualizacyjnej, ktéra umozliwita rowniez ich opublikowanie na ponad rok przed terminem
rejestracji przypadajacym 31 maja 2013 r. Przed moratorium opublikowano takze kolejnych
siedem drobnych sprostowan do innych czesci wytycznych na temat wymagan w zakresie
informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego, co pozwolito na dostosowanie ich do nowych
zatgcznikdéw dotyczacych nanomateriatéw.

Aby zwiekszy¢ dostepnos¢ wytycznych dla zainteresowanych podmiotéw, ECHA wydata
réowniez kilka ,, parawytycznych”. W szczegdlnosci broszura informacyjna REACH pt. ,Obowigzki
w zakresie informowania na temat niektorych substancji zwolnionych z rejestracji REACH”
powinna by¢ pomocna dla matych i $rednich przedsiebiorstw z sektora odzyskiwania, poniewaz
wyjasnia, dlaczego nie zawsze muszg oni zamieszcza¢ numer rejestracji w kartach
charakterystyki niektérych substancji odzyskiwanych. Uruchomienie zaktualizowanej wersji
wytycznych Nawigator trzeba byto odtozy¢ do 2013 r. ze wzgleddw technicznych; nowa wersja
tego wielojezycznego narzedzia zostanie uruchomiona po zakonczeniu obowigzywania
moratorium.

ECHA opublikowata rowniez kilka waznych aktualizacji wytycznych dotyczacych CLP. W
szczegolnosci, opublikowanie zaktualizowanej wersji 3 ,,Poradnika na temat stosowania
kryteriéw CLP” spetnito wymodg z art. 10 ust. 7 rozporzadzenia CLP, zgodnie z ktérym Agencja
miata sprecyzowac dalsze wytyczne dotyczace wyznaczania wtasciwych stezen granicznych
(SCL).

Szkolenie dotyczace REACH i CLP

ECHA nadal przyktadata duzg wage do szkolen zewnetrznych, ktérych celem jest zapewnienie
wysokiej jakosci szkolenia krajowym centrom informacyjnym ds. REACH i CLP, aby umozliwi¢
im odpowiadanie na pytania i sprzyja¢ wspdélnemu rozumieniu rozporzgadzenn REACH i CLP. W
ciggu roku Agencja zorganizowata rézne wydarzenia szkoleniowe skierowane do zewnetrznych
zainteresowanych podmiotow, ktére dotyczyty przede wszystkim prezentacji najnowszych
aktualizacji w zakresie REACH i CLP oraz narzedzi informatycznych ECHA. Odbiorcami byli
przede wszystkim przedstawiciele panstw cztonkowskich UE, np. wtasciwe organy, krajowe
centra informacyjne i organy wykonawcze. Zaproszenie na zewnetrzne szkolenia ECHA w
2012 r. przyjeli tez jednak przedstawiciele przemystu.
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Oprdécz bezposrednich szkolen prowadzonych w siedzibie ECHA w Helsinkach w formie
warsztatow tematycznych Agencja zorganizowata rowniez szereg seminariéw internetowych, w
ktdrych zainteresowane podmioty mogg uczestniczy¢ za pomoca strony internetowej ECHA w
dowolnym wybranym przez siebie czasie, przy czym ich tematyka dotyczyta przede wszystkim
zagadnien zwigzanych z terminem rejestracji w 2013 r.

Cele i wskazniki

Cele

1. Zapewnianie terminowego i wydajnego wsparcia dla przemystu poprzez Centrum
informacyjne ECHA oraz wysokiej jakosci wytyczne w celu spetnienia obowigzkow
wynikajacych z rozporzadzen REACH i CLP.

2. Wspieranie wdrazania REACH i CLP w panstwach cztonkowskich UE/EOG poprzez

szkolenie 0s6b prowadzacych szkolenia.

Wskazniki wykonania i cele

Wskazniki

Odsetek pytan zadanych centrum informacyjnemu,

Sposodb i czestosc¢

weryfikacji

Sprawozdanie nt.

[0)
na ktoére udzielono odpowiedzi w ustalonych ramach 80% celéw dziatalnosci / 91%
czasowych (15 dni roboczych). miesiecznie.
Poziom zadowolenia z ustug centrum .
. . - . - Roczne badanie .
informacyjnego swiadczonych zainteresowanym Wysoki . WysoKi
sondazowe.
stronom.
Liczba aktualizacji najczesciej zadawanych pytan Co naimniei
uzgodnionych z HelpNet i opublikowanych w 3 J 1 Sprawozdanie roczne. | 3
Internecie.
Odsetek odpowiedzi na informacje zwrotne
udzielonych przez ECHA na pytania przekazane Sprawozdanie nt.
HelpEx przez krajowe centra informacyjne w obrebie | 80% celow dziatalnosci / 96%
ram czasowych okreslonych przez zadajacego miesiecznie.
pytanie.
Odset(_ek wytycznych opublikowanych w sieci 80% Sprawozdanie roczne. | 155%:2
zgodnie z planem.
Poziom zadowolenia wyrazony w informacjach . Roczne badanie .
. Y. Wysoki . Wysoki
zwrotnych przez uzytkownikéw wytycznych. sondazowe.
. . . - . Informacje zwrotne
Poziom zadowolenia z jakosci szkolen dotyczacych Wysoki uczestnikow / Wysoki

REACH.

rocznie.

12 Liczba dokument6w opublikowanych w 2012 r. byla znaczaco wieksza, niz przewidywano, poniewaz opublikowano
kolejne dodatki i sprostowania dotyczace nanomaterialow, ktore nie byly przewidziane w oryginalnym planie.
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Najwazniejsze wyniki

Centrum informacyjne

Udzielono odpowiedzi na 5184 pytania dotyczace wymogdw rozporzadzen REACH i CLP

oraz narzedzi informatycznych ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT i przedktadanie
danych).

Krajowe centra informacyjne otrzymaty uwagi odnosnie do 122 pytan zadawanych w
ramach platformy HelpNet Exchange na temat zagadnien REACH i CLP.

Trzy aktualizacje najczesciej zadawanych pytan zostaty uzgodnione z HelpNet i
opublikowane na stronie internetowej. Ponadto dokonano przegladu catego zestawu
czesto zadawanych pytan na temat REACH znajdujacych sie na stronie internetowej
ECHA, aby dostosowac¢ je do zaktualizowanych wytycznych ECHA.

Zorganizowano dwa posiedzenia grupy koordynujacej sie¢ HelpNet oraz szkolenie na
temat naukowych narzedzi informatycznych.

Odwiedzono siedem krajowych centréw informacyjnych w kontekscie programu wizyt
centréw informacyjnych na lata 2011-2013.

Wytyczne

Opublikowano aktualizacje (13) i sprostowania (17 oznaczonych symbolem *) dotyczace
nastepujacych dokumentéw:

Poradnik na temat identyfikacji i nazywania substancji w systemie REACH i CLP*
Poradnik na temat udostepniania danych
Poradnik dotyczacy monomerow i polimerdw
Poradnik na temat rejestracji
Poradnik na temat stosowania kryteriéow CLP, wersja 2 i wersja 3
Wytyczne dotyczace zatacznika V*
Nastepujace czesci i rozdziaty Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i
oceny bezpieczeristwa chemicznego (IR&CSA):
o Czes$¢ D: Budowanie scenariuszy narazenia*
Czes¢ E: Charakterystyka ryzyka
Czes$¢ G: Rozszerzanie karty charakterystyki*
Rozdziat R.7a: Wytyczne dotyczace poszczegoélnych parametréw docelowych
Dodatek R.7-1 do rozdziatu R.7a dotyczacy nanomateriatow
Rozdziaty R.7b* i R.7c*: Wytyczne dotyczace poszczegdlnych parametrow
docelowych
Dodatek R.7-1 do rozdziatu R.7b dotyczacy nanomateriatow
Dodatek R.7-2 do rozdziatu R.7c dotyczacy nanomateriatow
Rozdziat R.8: Charakterystyka zaleznosci dawka [stezenie]-odpowiedz w
odniesieniu do zdrowia cztowieka*
Dodatek R.8-15 do rozdziatu R.8 dotyczacy nanomateriatow
Dodatek R.10-2 do rozdziatu R.10 dotyczacy nanomateriatéw
Rozdziat R.11 Ocena PBT*
Rozdziat R.13: Biblioteka sSrodkéw zarzadzania ryzykiem*
Rozdziat R.14: Ocena narazenia w srodowisku pracy*
Dodatek R.14-4 do rozdziatu R.14 dotyczacy nanomateriatow
Rozdziat R.15 Oszacowanie narazenia konsumenckiego*
Rozdziat R.16 Oszacowanie narazenia srodowiskowego*
Rozdziat R.17 Oszacowanie narazenia pochodzacego z wyrobdw*
Rozdziat R.18: Sposoby opracowywania scenariuszy narazenia i oszacowanie
uwalniania do srodowiska na etapie odpadu*
Rozdziat R.19: Analiza niepewnosci*
Rozdziat R.20: Tabela stosowanych terminéw i skréotéow>
Format scenariusza narazenia w czesci D i czesci F*

OO0 O0OO0Oo

O OO

o O O0OO0OO0O0OO0OO0O0OO0OOo

O O
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Opublikowano dziewie¢ dokumentoéw stanowigcych ,, parawytyczne”:

Poradnik praktyczny nr 1: Jak dokumentowac informacje z badan in vitro

Poradnik praktyczny nr 3: Jak zgtaszaé szczegdtowe podsumowania przebiegu badan

Poradnik w skrocie na temat udostepniania danych

Broszura informacyjna na temat udostepniania danych

Broszura informacyjna REACH na temat obowigzkow w zakresie informowania na temat

niektérych substancji zwolnionych z rejestracji

Poradnik praktyczny nr 7: Zgtaszanie substancji do wykazu klasyfikacji i oznakowania

Poradnik praktyczny nr 13: Jak dalsi uzytkownicy mogg postepowac ze scenariuszami

narazenia

e Poradnik praktyczny nr 14: Jak przygotowywac podsumowania toksykologiczne w
IUCLID i jak ustala¢ warto$s¢ DNEL

e Poradnik praktyczny nr 15: Jak wykonac jakosciowg ocene dotyczacqg zdrowia ludzkiego

i umiesci¢ ja w raporcie bezpieczenstwa chemicznego

Szkolenie dotyczace REACH i CLP

e Zorganizowano liczne szkolenia dotyczace REACH i CLP oraz narzedzi informatycznych,
a takze warsztaty dla okreslonych odbiorcéw, w tym dwa dla wiodacych rejestrujacych.

e Zorganizowano szesnascie seminariéw internetowych dotyczgcych tematéw zwigzanych
z REACH i CLP, z ktérych potowa byta skierowana do wiodacych rejestrujacych.

e Dla cztonkdéw sieci HelpNet zorganizowano szkolenie na temat naukowych narzedzi
informatycznych Agencji, seminarium internetowe na temat , Przegladu
rozpowszechniania z IUCLID 5.4" oraz dwa szkolenia od$Swiezajgce wiedze na temat
narzedzia HelpEx.

Tabela 8: Liczba i odsetek pytan, na ktdre udzielono odpowiedzi, oraz $redni czas udzielania
odpowiedzi w 2012 r. na szczeblach 1i 2

Liczba pytan,
Zagadnienie na ktore

udzielono

odpowiedzi

Sredni czas udzielania
odpowiedzi (liczba dni
roboczych)

REACH

CLP

IUCLID 5

CHESAR

REACH-IT

Zarzadzanie

REACH-IT uzytkownikami

Przedkiadanie

danych 1063

Ogotem 5140 (*) 100% 5,55

(*) Centrum informacyjne ECHA udzielito rdwniez odpowiedzi na kolejne 44 pytania, ktore zostaty
przeniesione na poziom 3 do skonsultowania z wykonawcami narzedzi informatycznych lub z Komisja.
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Tabela 9: Kraje, ktére zgtosity najwiecej pytan

Kraje UE/EOG, z ktérych Liczba Odsetek otrzymanych pytan
Centrum informacyjne otrzymanych

ECHA otrzymato pytania pytan

Niemcy 903 21,09%
Zjednoczone Krélestwo 772 18,03%
Francja 369 8,61%
Niderlandy 345 8,06%
Wiochy 310 7,24%
Inne kraje UE/EOG 1583 36,97%
UE/EOG ogétem 4282 100%b6

Kraje spoza UE, z ktérych | Liczba Odsetek otrzymanych pytan
Centrum informacyjne otrzymanych

ECHA otrzymato pytania pytan

Stany Zjednoczone 251 28,85%
Hong Kong 110 12,64%
Chiny 89 10,23%
Szwajcaria 87 10%

Indie 66 7,59%

Inne kraje spoza UE 267 30,69%
Kraje spoza UE ogétem 870 100%
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Dziatanie 6: Narzedzia naukowe z zakresu technologii informacyjnej

Rozporzadzenia REACH i CLP majgq wptyw na znaczng liczbe przedsiebiorstw — ponad 70 000
podmiotéw prawnych jest zarejestrowanych w REACH-IT. Wymagajg przekazywania,
przetwarzania i udostepniania ogromnych ilosci danych miedzy sektorem przemystu a organami.
Z tego wzgledu ECHA musi by¢ agencjg opartg na technologiach informatycznych. Klucz do jej
sukcesu stanowig w petni funkcjonalne systemy informatyczne zapewniane we wiasciwym
terminie sektorowi przemystu, panstwom cztonkowskim i na uzytek wtasny Agencji.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

W 2012 r. ECHA skoncentrowata swoje dziatania dotyczgce naukowych narzedzi
informatycznych na przygotowaniach do terminu rejestracji w 2013 r., zwiekszaniu zakresu
publikowanych informacji na temat chemikaliéw, integracji danych na temat chemikaliow
przechowywanych w réznych bazach danych oraz na przygotowaniach do wejscia w zycie
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych w 2013 r.

Aby pomoc przemystowi w przygotowywaniu wysokiej jakosci dokumentacji, w czerwcu

2012 r., na dtugo przed terminem rejestracji w 2013 r., uruchomiono system IUCLID 5.4,
ktéry zawiera ulepszone funkcjonalnosci dotyczace zgtaszania danych na temat narazenia,
substancji PBT (trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do bioakumulacji i toksycznych) oraz oceny
zagrozenia dla ludzi. Zaktualizowano rowniez powigzane wtyczki (do sprawdzania
kompletnosci technicznej, obliczania optat, rozpowszechniania danych, zapytan) i
opublikowano je wraz z odpowiednig wersjg REACH-IT w lipcu 2012 r. Rozpoczeto réwniez
prace nad kolejng powazng aktualizacjq techniczng programu IUCLID, czyli wersjg IUCLID 6.
Opracowano specyfikacje IUCLID 6, ktére zostaty przedstawione odpowiednim grupom OECD.

Na podstawie doswiadczen i informacji zwrotnych na temat pierwszych wersji do
oprogramowania Chesar wprowadzono istotne zmiany i ulepszenia. Przemyst skorzysta z
lepszej uzytecznosci narzedzia, uproszczenia funkcjonalnosci oraz lepszej obstugiwalnosci. W
czerwcu wydano wersje 2.0, ktéra umozliwita rejestrujacym rozpoczecie przygotowywania
ocen bezpieczenstwa chemicznego na podstawie zbioréw danych z IUCLID 5.4 oraz
generowanie rozdziatéw 9 i 10 raportéw bezpieczenstwa chemicznego. W wersji 2.1 z
pazdziernika 2012 r. pojawito sie narzedzie do oszacowania narazenia dla konsumentéw,
uzupetniajac funkcjonalno$¢ wymagang do oceny bezpieczenstwa chemicznego. Sporzadzanie
scenariuszy narazenia do przekazywania w tancuchu dostaw zostato czesciowo ujete w wersji
wrzesniowej, a ECHA kontynuowata prace, aby uwzglednic¢ te petng funkcjonalnos¢ w wersji,
ktora ukaze sie na poczatku 2013 r.

Wprowadzono dwa tatwe do stosowania formularze internetowe dla dalszych uzytkownikéw
przeznaczone do zgtaszania do Agencji zastosowan oraz obecnosci w wyrobach substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy.

Z powodzeniem podjeto dziatania naprawcze, aby przywrdci¢ rozwijanie systemu REACH-IT po
trudnosciach z 2011 r. W mijajacym roku wydano dwie wersje: jedng w lipcu, uwzgledniajaca
zmiany w IUCLID 5.4, oraz kolejng w listopadzie, w ktérej wprowadzono znacznie ulepszone
wsparcie wewnetrznego procesu zapytania, z korzyscig zaréwno dla Agencji, jak i
rejestrujgcych.

Pilotowano ulepszenia interfejsu uzytkownika, w tym dostepnos$¢ w wielu jezykach, w
kontekscie rozwoju projektu informatycznego dotyczacego produktéw biobdjczych (zob.
ponizej), tak aby wprowadzic¢ te funkcjonalnos$¢ w kolejnej duzej wersji systemu REACH-IT. W
ten sposob ECHA przygotowuje sie juz, aby utatwi¢ matym i srednim przedsiebiorstwom,
ktérych wieksza liczba bedzie sie rejestrowac¢ w terminie w 2018 r., stosowanie narzedzi do
sktadania dokumentow. Kolejna duza wersja REACH-IT planowana na 2014 r. ma réwniez
uwzgledniac inne strukturalne usprawnienia programu oraz zintegrowanie z gtéwng aplikacjg
oddzielnych w tej chwili rozwigzan dla niektérych rodzajow przedktadanych dokumentacii.
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Aby wspiera¢ prace wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich na podstawie rozporzadzenia
REACH, ECHA stworzyta dla nich system i odpowiednie ustugi dostepu do scentralizowanej
bazy danych — bazy danych ECHA IUCLID dla wtasciwych organéw panstw cztonkowskich —
ktora oferuje te same funkcjonalnosci, co te wykorzystywane przez personel ECHA.

Rozpowszechnianie informacji pochodzacych ze zgtoszen klasyfikacji i oznakowania (wykaz
klasyfikacji i oznakowania) wprowadzono dwuetapowo: w lutym i we wrzesniu. Portal do
rozpowszechniania informacji byt aktualizowany trzykrotnie w ciggu roku w celu opublikowania
dodatkowych informacji z dokumentacji REACH: w czerwcu (wielkosci produkcyjne), w lipcu
(informacje ze zgtoszen nowych substancji) oraz w listopadzie (informacje z kart
charakterystyki).

Portal informacyjny REACH dotyczacy egzekwowania przepisow (RIPE) byt prowadzony przez
caty rok poprzez dodawanie nowych informacji oraz dostosowanie do zmian w naptywajacych
informacjach (w szczegolnosci nowej wersji IUCLID). Dodano rowniez funkcjonalnosé
umozliwiajacg komunikacje miedzy réznymi organami ds. egzekwowania przepisow.

W mijajacym roku wydano rowniez dwie wersje programu Odyssey, jedng na poczatku marca,
zawierajacq ulepszone funkcjonalnosci dotyczace oceny propozycji przeprowadzenia badan i
weryfikacji zgodnosci, oraz kolejng w pazdzierniku, w ktdrej znacznie rozszerzono zakres
narzedzia wspierajgcego proces decyzyjny dotyczacy oceny naukowej dokumentacji zapytan.

Zmiany te nastgpity jednoczesnie z przekazaniem programu Odyssey zewnetrznemu
wykonawcy zgodnie z obrang strategig zlecania na zewnatrz.

Przeznaczono duze wysitki na zrozumienie réznych potrzeb biznesowych i planowanie
technicznego wdrozenia zintegrowanego dostepu do danych dotyczacych substancji i
zarzadzania takimi danymi, ktére sg obecnie rozproszone w kilku systemach i bazach danych.
Wstepne rozwigzania zostaty przekazane do uzytku wewnetrznego, ale najwazniejsze zmiany
nastgpig w roku 2013, tak jak wczesniej zaplanowano. Integracja danych bedzie nadrzedng
inicjatywa majaca wptyw na przyszte plany dziatan dotyczace kluczowych systemow
informacyjnych, takich jak REACH-IT, IUCLID i inne.

Cele i wskazniki
Cele

1. Otrzymywanie i skuteczne przetwarzanie przez ECHA wszystkich dokumentaciji i
zgtoszen, oraz rozpowszechnianie, zgodnie z odpowiednimi przepisami, informacji
publicznych za pomocg sprawnie dziatajacych narzedzi informatycznych.

2. Skuteczne wspieranie zainteresowanych stron w wywigzywaniu sie z obowigzkdéw
prawnych poprzez wyspecjalizowane narzedzia informatyczne oraz podreczniki i
warsztaty dla uzytkownikéw.

Wskazniki wykonania i cele

Wskazniki Sposob i czestos¢ weryfikacji

Kazdy projekt jest oceniany w
ramach dziatan konczacych.
80% Sprawozdania podsumowujgce sq 88%
przygotowywane kwartalnie na
potrzeby dziatan nastepczych.

Wskaznik powodzenia projektu pod
wzgledem czasu, budzetu i zakresu.
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Poziom zadowolenia uzytkownikéw
zewnetrznych z narzedzi
informatycznych (IUCLID, REACH-IT,
Chesar i RIPE).

Wysoki Roczne badanie sondazowe. Wysoki

Najwazniejsze wyniki

Wszystkie modyfikacje REACH-IT majgce wptyw na rejestrujacych w terminie w 2013 r.
zostaty wdrozone do listopada 2012 r., czyli z wyprzedzeniem ponad szesciu miesiecy.

Wersja IUCLID wymagana na potrzeby terminu w 2013 r. (V5.4) zostata opublikowana

w czerwcu 2012 r., czyli z wyprzedzeniem 12 miesiecy.

W czerwcu 2012 r. wydano wazng aktualizacje narzedzia Chesar (V2.0) do oceny
bezpieczenstwa chemicznego, co umozliwito rejestrujgcym sporzadzenie raportéw
bezpieczenstwa chemicznego dla oceny srodowiskowej i w miejscu pracy. W wersji 2.1
z pazdziernika 2012 r. dodano funkcjonalnos$¢ dotyczacg oceny konsumenckiej.

Latem 2012 r. uruchomiono techniczny dostep oraz powigzang ustuge dla wiasciwych
organdw panstw cztonkowskich w zakresie dostepu do scentralizowanej bazy danych
IUCLID ECHA dla wtasciwych organdw panstw cztonkowskich.

Na czas dostarczono wazne nowe wersje programu Odyssey (V2.0 i V3.0)
umozliwiajgce Agencji wykonywanie oceny naukowej dokumentacji w sprawie zapytan.
Utworzono ustuge do utrzymywania istniejgcych systemoéw informatycznych w
produkcji.
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Dziatanie 7: Doradztwo naukowe i techniczne dla instytucji i organéw
UE

Strategicznym celem Agencji jest to, aby stac sie osrodkiem budowania potencjatu naukowego
i regulacyjnego dla panstw cztonkowskich, instytucji europejskich i innych uczestnikow oraz
wykorzystywac te nowg wiedze do lepszego wdrazania przepiséw w sprawie chemikaliow.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

ECHA nadal uczestniczyta w opracowywaniu metod badawczych, w tym rozwigzan
alternatywnych wobec badan na zwierzetach, w celu wspierania dostepnosci alternatywnych
metod badawczych po terminie rejestracji przypadajacym w 2013 r., poniewaz mozna
oczekiwac¢ wiekszej ilosci brakujgcych danych niz w przypadku pierwszego terminu rejestracji.
Skoncentrowano sie przede wszystkim na metodach badawczych dotyczacych dziatania
draznigcego na oczy, dziatania uczulajgcego na skore oraz dziatania draznigcego/zracego na
skore. W szczegdlnosci ECHA przyczynita sie do opracowania zintegrowanych strategii badan
(ITS) OECD w odniesieniu do dziatania draznigcego/zracego na skore i oczy.

ECHA pragnie promowac korzystanie z danych dostepnych dla substancji zarejestrowanych w
2010 r., aby unikng¢ zbednych badan (na zwierzetach) w odniesieniu do rejestracji w 2013 i
2018 r. dzieki zastosowaniu metod alternatywnych. W tym celu do wersji 3 narzedzia OECD
QSAR Toolbox wiaczono juz wybrane odpowiednie dane otrzymane w terminie z 2010 r.

ECHA zwiekszyta swojg wiedze eksperckg na temat metod niebadawczych i kontynuowata ich
integrowanie z takimi procesami ECHA, jak ocena i zarzadzenie ryzykiem. Pomogto to w
ustalaniu priorytetéw, takich jak identyfikacja substancji do umieszczenia we wspoélnotowym
kroczgcym planie dziatan, ocena propozycji podejscia przekrojowego oraz utworzenie ram
oceny podejscia przekrojowego.

W kontekscie swojego programu rozwoju oceny bezpieczeristwa chemicznego ECHA zwiekszyta
wsparcie dotyczace przekazywania informacji w tancuchu dostaw poprzez Scistg wspotprace z
zainteresowanymi podmiotami w odniesieniu do takich zagadnien, jak unormowanie
przekazywania warunkow stosowania w tancuchu dostaw oraz interpretowanie granic scenariuszy
narazenia (skalowanie). Podczas gdy w ciggu roku trwaty dyskusje naukowe i techniczne, dwa
posiedzenia sieci wymiany informacji o scenariuszach narazenia pomiedzy ECHA i
zainteresowanymi podmiotami (ENES) postuzyty jako punkty kontrolne do zweryfikowania
poczynionych postepdw oraz do wymiany i rozpowszechniania najlepszych praktyk.

ECHA rozwineta swojg wiedze na temat oceny zagrozen, narazenia i ryzyka, a takze na temat
zarzadzania ryzykiem zwigzanym z nanomateriatami i jego ograniczania, poprzez skrupulatne
$ledzenie wszystkich opracowan i wynikéw programéw unijnych i miedzynarodowych. Komisji
przestano wykaz nanomateriatéw z analizy przesiewowej bazy danych IUCLID, ktéry zostat
opublikowany jako zatacznik do ,Dokumentu roboczego stuzb na temat rodzajow
nanomateriatow” (stanowigcego czes¢ komunikatu w sprawie drugiego przegladu prawnego
dotyczacego nanomateriatow). ECHA uczestniczyta rowniez w komitecie sterujagcym w ramach
zadania Il projektu NANOSUPPORT, w projekcie GAARN oraz w pierwszym posiedzeniu na
temat tozsamosci substancji i aspektéw fizykochemicznych. ECHA przekazata uwagi na temat
wytycznych OECD dotyczacych nanomateriatdw i Sledzita inicjatywy wiasciwych organdéw
panstw cztonkowskich dotyczgace propozycji modyfikacji REACH pod katem nanomateriatow
oraz inicjatywy krajowe dotyczace tworzenia wykazow produktéw z nanomateriatow.

Jezeli chodzi o substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng (EDC), to ECHA uczestniczyta
w grupie konsultacyjnej ekspertow Komisji Europejskiej ds. substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalng, ktéra opracowywata kryteria dla tych substancji, oraz w grupie
roboczej Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnodci (EFSA), ktéra opracowywata
opinie na temat aspektéw naukowych dotyczacych tych substancji. ECHA uczestniczy rowniez
w grupie roboczej adhoc Komisji ds. tgczonych skutkéw chemikaliéw w ramach dziatan
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nastepczych dotyczacych komunikatu Komisji w tej sprawie z maja 2012 r. Dziatania te
przyczyniajg sie do budowania wewnetrznego potencjatu Agencji w zakresie postepowania z
substancjami zaburzajgcymi gospodarke hormonalng oraz z toksycznoscig mieszanin w
ramach procesow regulacyjnych ECHA.

Cele i wskazniki
Cele
1. Duza zdolno$¢ ECHA pod wzgledem udzielania porad naukowych i technicznych na
temat bezpieczenstwa chemikaliow, w tym nanomateriatdw i substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalng, oceny narazenia, metod badawczych i korzystania z metod

alternatywnych.

Wskazniki wykonania i cele

Sposob i czestos¢

Wskaznik weryfikacji

Poziom zadowolenia z jakosci wsparcia

naukowego, technicznego i Wysoki Roczne badanie
administracyjnego udzielanego Komisji i sondazowe.
wiasciwym organom panstw cztonkowskich.

Wysoki

Najwazniejsze wyniki

e Rozpoczeto dziatania zmierzajace do poprawy raportéw bezpieczenstwa chemicznego
poprzez zawarcie umowy dotyczacej wspierania analizy i dalszego rozwoju metodologii
oceny ryzyka dla substancji ,,ztozonych”, takich jak UVCB. Zainicjowano projekt
dotyczacy stworzenia przyktadowych scenariuszy narazenia dla okresu uzytkowania
wyrobdw. Pozostaty aspekt, tj. ,Praktyczne metody przeliczania produktéw
zawierajacych substancje reagujace przy zastosowaniu w ocenie bezpieczenstwa
chemicznego”, zostat przetozony na rok 2013.

e Do wersji 3 narzedzia OECD QSAR Toolbox wtaczono odpowiednie wybrane dane
otrzymane w terminie z 2010 r.

¢ Rutynowe stosowanie metod obliczeniowych do réznych proceséw, w szczegdlnosci
ukierunkowanej weryfikacji zgodnosci, oraz innego wybierania dokumentacji lub
ustalania priorytetow dla substancji.

e Uzyskano oprogramowanie umozliwiajgce opracowanie zaawansowanych metod
skanowania i analizy danych oraz budowanie potencjatu do celéw oceny i zarzgadzania
ryzykiem

¢ Opublikowano ,Najlepsze praktyki dotyczace informacji na temat wtasciwosci
fizykochemicznych i tozsamosci substancji w odniesieniu do nanomateriatow”.

e Zorganizowano posiedzenie ekspertow OECD, na ktdrym opracowano strategie badan
substancji dziatajacych draznigco na skére.

e We wrzesniu opublikowano badanie na temat kosztéow i praktycznosci dwoch nowych
badan OECD dotyczacych toksycznosci.

e Zapewniono wkiad w opracowanie podstawowych metod badania genotoksycznosci
przewidzianych w zintegrowanych strategiach badan REACH oraz w prace PARERE™3.

¢ Nieoczekiwana zwioka w przyjeciu przez Komisje przegladu REACH sprawita, ze
zapotrzebowanie na naukowe wsparcie techniczne w zakresie prac przegladowych byto
mniejsze, niz sie poczatkowo spodziewano.

13 Sie¢ PARERE (Wstepna ocena istotnos$ci pod wzgledem przepis6w prawnych)
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ORGANY I DZIALANIA PRZEKROJOWE ECHA

Dziatanie 8: Komitety i forum

Komitety — komitet panstw cztonkowskich (MSC), Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz
Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) — stanowig integralng czes¢ Agencji i
petnig kluczowg role, w szczegdlnosci poprzez zapewnienie cennego doradztwa naukowego i
technicznego (tj. uchwat i opinii) stanowigcego podstawe proceséw decyzyjnych Agencji i
Komisji. Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw to sie¢ organdéw panstw
cztonkowskich odpowiedzialnych za egzekwowanie przepiséw rozporzadzen REACH i CLP,
ktorej celem jest zharmonizowanie podejscia tych panstw do egzekwowania przepisow.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

Ilo$¢ wynikow prac komitetéow ECHA w 2012 r. znaczgco wzrosta. Liczba wydanych opinii i
uchwat sie podwoita przy zachowaniu wysokiej jakosci i termindéw okreslonych prawem.
Procedury i funkcjonowanie komitetow zostaty tak dostosowane, aby wydajnie obstugiwac
wiekszg ilos¢ pracy.

Komitet panstw cztonkowskich (MSC)

Tak jak przewidywano, komitet miat duzo pracy w 2012 r., ale mimo to wszystkie
dokumentacje podlegajace procesom oceny i udzielania zezwolen zostaty uzgodnione w
terminie przewidzianym w przepisach, wykazywaty sie wysokg jakoscig i wobec wiekszosci z
nich decyzje podjeto jednomysinie. Osiggnieto to dzieki usprawnieniu metod roboczych, np.
poprzez zwiekszenie liczby procedur pisemnych, organizowanie wideokonferencji oraz
spotkania przygotowawcze.

MSC postanowit jednomysinie o zidentyfikowaniu 28 substancji, ktore zostaty mu przekazane
w celu podjecia uchwaty, jako substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC). Po
raz pierwszy komitet zidentyfikowat jako SVHC trzy substancje dziatajace uczulajaco na drogi
oddechowe ze wzgledu na rGwnowazny poziom obaw i mozliwo$¢ powaznych skutkéw dla
zdrowia cztowieka. Dwie substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng zostaty
zidentyfikowane jako SVHC ze wzgledu na rébwnowazny poziom obaw i mozliwe powazne
skutki dla $rodowiska*. W nastepstwie przegladu zatacznika XIII do rozporzadzenia REACH,
stosujgc zawarte w nim nowe kryteria po raz pierwszy, komitet panstw cztonkowskich osiggnat
réwniez porozumienie co do identyfikacji jako SVHC trzech substancji bardzo trwatych i
wykazujacych bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB), wykorzystujac podejscie
przekrojowe i ciezar dowodu.

W grudniu 2012 r. komitet w drodze konsensu przyjat rowniez opinie na temat projektu
czwartego zalecenia ECHA w zakresie ustalania kolejnosci substancji do wtgczenia do
zatacznika X1V, dzieki czemu ECHA mogta przedtozy¢ Komisji Europejskiej swoje zalecenie
dotyczace 10 dodatkowych substanciji.

Komitet jednogtosnie przyjat wszystkie projekty decyzji ECHA w sprawie weryfikacji zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnych oraz wiekszos$¢ projektow decyzji w sprawie propozycji
przeprowadzenia badan. W niektorych przypadkach propozycji przeprowadzenia badan (gdzie
wnioskowano o dwupokoleniowe badanie szkodliwego wptywu na rozrodczos¢) komitet nie
osiagnat jednomysinego porozumienia, gtéwnie ze wzgledu na niepewnosci natury prawnej i
przyczyny zwigzane z politykga. Zgodnie z wymogiem prawnym petna dokumentacja zostata
przekazana Komisji do dalszych celéw decyzyjnych.

' Na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.
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Jezeli chodzi o proces oceny substancji, to w lutym 2012 r. komitet przyjat pierwszg opinie
dotyczacq projektu CoRAP opracowanego przez ECHA. Wyznaczono grupe roboczg oraz
sprawozdawce, ktorzy majg przygotowac opinie komitetu panstw cztonkowskich na temat
pierwszej rocznej aktualizacji CoRAP. Prace te majq sie zakonczy¢ do lutego 2013 r.

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

Ogodlnie rzecz biorgc, komitety przetworzyty podobng liczbe dokumentacji, co w roku 2011, w
tym dokumentacje przeniesione z poprzedniego roku (opinie w sprawie zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania, wnioski w sprawie ograniczen oraz specjalne wnioski dyrektora
wykonawczego). Tak jak przewidywano, wystgpito szczegdlne zapotrzebowanie na prace
Komitetu ds. Oceny Ryzyka. Oprdécz obstugi dokumentacji w sprawie ograniczen, zarowno
RAC, jak i SEAC kontynuowaty swoje przygotowania do przetwarzania wnioskéw o udzielenie
zezwolenia. W obydwu komitetach oméwiono i uzgodniono aspekty proceduralne zwigzane z
zaangazowaniem zainteresowanych podmiotdéw i wtascicieli spraw w proces wnioskowania o
udzielanie zezwolen.

W 2012 r. RAC przyjat w sumie 31 opinii w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania. Uzgodniono réwniez nowe ramy sporzadzania opinii RAC w sprawie
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji, okreslajace ogdlne zasady i
wyjasniajgce role i obowigzki poszczegdlnych stron. Zgodnie z tymi ramami w 2012 r.
przeprowadzono pierwsze dwie dodatkowe konsultacje specjalne z zainteresowanymi
stronami.

RAC przyjat opinie w sprawie dwdch propozycji ograniczen z zatgcznika XV; pierwsza dotyczyta
dunskiego wniosku w sprawie czterech zaklasyfikowanych ftalanéw i stwierdzono w niej, ze
dokumentacja nie wykazuje, ze ze stosowaniem tych substancji wigze sie ryzyko, a wiec
ograniczenie jest nieuzasadnione; druga dotyczyta dunskiego wniosku w sprawie chromu VI w
wyrobach skoérzanych, dla ktérego RAC wykazat istnienie ryzyka dla konsumentow i tym
samym zalecit wprowadzenie ograniczenia. Na podstawie opinii RAC Komitet ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych postanowit nastepnie odrzuci¢ ograniczenie czterech
klasyfikowanych ftalandw i przyjat projekt opinii SEAC dotyczacej propozycji ograniczenia
stosowania chromu VI w wyrobach skérzanych.

W 2012 r. rozpoczeto sporzadzanie opinii na temat wniosku Komisji ztozonego przez ECHA w
odniesieniu do dichlorobenzenu, a opinie RAC i SEAC w tej sprawie majg by¢ przyjete w
2013 r. Ztozona przez Szwecje dokumentacja dotyczgaca wnioskowanego ograniczenia
nonylofenolu i jego zwigzkéw oksyetylenowanych zostata uznana za niezgodng przez RAC i
SEAC.

Ponadto RAC i SEAC postanowity wspdlnie o zmianie procedur roboczych dotyczacych
ograniczen, w szczegolnosci w zakresie procesu opracowywania doradztwa forum.

RAC zakonczyt przetwarzanie jednego wniosku otrzymanego od dyrektora wykonawczego
ECHA na podstawie art. 77 ust. 3 lit. c) rozporzadzenia REACH, dotyczgcego dodatkowego
sprawozdania informacyjnego sporzadzonego przez przemyst na temat Srodka grzybobdjczego
pod nazwg epoksykonazol, i utrzymat w mocy wczesniejszg decyzje RAC dotyczaca klasyfikacji
ze wzgledu na wptyw na rozrodczosc.

Pod tym wzgledem, ustalenie przez Zarzad pod koniec roku zasad wspotpracy z innymi
organami wspélnotowymi zgodnie z art. 110 rozporzadzenia REACH w sprawach zwigzanych z
bezpieczenstwem zywnosci i ochrong pracownikéw stanowi istotne osiggniecie, ktdre
przygotuje droge do dalszej wspodtpracy z innymi organami naukowymi. Zasady te okreslajq
ramy wspotpracy miedzy ECHA a innymi organami wspdlnotowymi w celu zapewnienia
spojnosci prac, wymiany odpowiednich informacji oraz unikniecia potencjalnych konfliktéw
opinii naukowych.
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Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw

W 2012 r. forum zakonczyto swoje prace nad utworzeniem powigzan miedzy ECHA,
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich oraz krajowymi organami ds. egzekwowania
przepisdow w odniesieniu do egzekwowania prawa. W tym waznym projekcie zidentyfikowano
najodpowiedniejsze kanaty komunikacji, wyjasniono obowigzki wszystkich organéw
zaangazowanych w szeroki zakres réznorodnych dziatan sktadajacych sie na egzekwowanie
przepiséw oraz ujednolicono procedury robocze pomiedzy poszczegdlnymi uczestnikami.

Forum opublikowato kompleksowe sprawozdanie na temat pierwszego skoordynowanego
projektu egzekwowania przepiséw. Zakres tego projektu obejmowat sprawdzenie, czy
producenci i importerzy substancji przestrzegajg obowigzkéw REACH w zakresie rejestracji
wstepnej, rejestracji oraz kart charakterystyki. Forum wydato sprawozdanie wstepne na temat
swojego drugiego skoordynowanego projektu dotyczacego inspekcji podmiotéw
sporzadzajgcych mieszaniny. Projekt ten koncentruje sie na przestrzeganiu przez tych
dalszych uzytkownikéw wymogow prawnych natozonych rozporzgdzeniami REACH i CLP, np. w
zakresie przekazywania informacji w tancuchu dostaw oraz tresci kart charakterystyki.
Jednoczesnie na forum uzgodniono réwniez trzeci skoordynowany projekt egzekwowania
przepisdOw REACH dotyczacy rejestracji, wytacznych przedstawicieli i wspdtpracy z organami
celnymi.

Kilka krajowych organéw ds. egzekwowania przepiséw nadal uczestniczyto w pilotazowym
projekcie forum dotyczacym pdtproduktéw, wykorzystujgc doswiadczenia Agencji przy
weryfikowaniu, czy substancje rzeczywiscie majg status potproduktu deklarowany w
przedktadanych rejestracjach. Powigzane warsztaty i konferencje internetowe zwiekszyty
wspdlne zrozumienie miedzy Agencjg a organami ds. egzekwowania przepiséw na temat roli
dalszych uzytkownikéw w odniesieniu do Scisle kontrolowanych warunkow, definicji
potproduktéw oraz wymogow dla scisle kontrolowanych warunkéw w odniesieniu do
wiasciwosci niebezpiecznych, np. stosowania srodkdéw ochrony osobistej i lokalnej wentylacji

wywiewnej.

Forum docenia aktualizacje portalu informacyjnego REACH dotyczgcego egzekwowania
przepisow (RIPE) — narzedzia informatycznego, ktére zapewni inspektorom w panstwach
cztonkowskich dostep do danych pochodzacych z dokumentacji sktadanych do ECHA. Coraz
wiecej inspektordéw korzysta juz z tego narzedzia przed inspekcjami oraz w trakcie inspekcji.

Forum uzgodnito rowniez i opublikowato podrecznik na temat wnioskéw, ktéry zawiera
wszystkie wnioski dotyczace praktycznych aspektow egzekwowania przepiséw REACH i CLP,
jakie zostaty wyciggniete na posiedzeniach plenarnych forum. Celem tego narzedzia jest
rozpowszechnianie dobrych praktyk, zharmonizowanie egzekwowania przepiséw oraz
informowanie cztonkéw forum na temat linii, jakg powinni przyjac inspektorzy krajowi.

Forum zorganizowato swoje trzecie doroczne ,Szkolenie dla treneréw egzekwowania
przepisow”, ktére ma wspomagac wspoélne zrozumienie i stuzy¢ na rzecz zharmonizowanego
egzekwowania przepiséw. Ponadto w ramach pierwszego skoordynowanego projektu wymiany
inspektorzy z mniejszych i wiekszych panstw cztonkowskich wymieniali miedzy sobg najlepsze
praktyki w zakresie sprawdzania zgodnosci z obowigzkami dotyczacymi rejestracji i dalszych
uzytkownikow.

Na poczatku roku, zgodnie z art. 46 ust. 2 rozporzadzenia CLP, panstwa cztonkowskie ztozyty
swoje sprawozdania na temat wynikéw swoich urzedowych kontroli dotyczacych CLP oraz
innych $rodkéw w zakresie egzekwowania przepiséw. ECHA przedfozyta Komisji
skonsolidowane podsumowanie w ramach przygotowan do przeglgdu REACH w 2012 r. Wkiad
ten z pewnoscig przyczyni sie do wtasciwego wdrazania i egzekwowania rozporzgadzen REACH i
CLP.
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I wreszcie forum zapewnito doradztwo dla RAC, SEAC i Sekretariatu ECHA w zakresie
wykonalnosci wnioskowanych ograniczen ftalanow, chromu (V1) w wyrobach skorzanych oraz
dichlorobenzenu, z nalezytym uwzglednieniem tresci dialogu z cztonkami komitetow oraz ich

pytan i opinii.
Cele i wskazniki

Cele

1. Skuteczne i efektywne wspieranie pracy komitetéw przez sekretariat, aby byty one w

stanie

- dotrzymywac termindéw okreslonych w prawodawstwie oraz

- dostarczac¢ wysokiej jakosci opinie naukowe i techniczne oraz porozumienia
majace na celu wspieranie procesu podejmowania ostatecznej decyzji w sposdb
przejrzysty i z zapewnieniem niezbednej poufnosci.

2. Skuteczne, efektywne i przejrzyste wspieranie pracy forum przez sekretariat, aby
forum byto w stanie dalej wzmacniac i harmonizowaé egzekwowanie rozporzadzen
REACH i CLP w panstwach cztonkowskich UE/EOG, przy jednoczesnym zapewnieniu

niezbednej poufnosci.

3. Zapobieganie konfliktom opinii z komitetami naukowymi innych organéw Wspdlnoty
poprzez wymiane informacji i koordynowanie dziatan bedgcych przedmiotem

wspolnego zainteresowania.

Wskazniki wykonania i cele

Wskazniki Cel w 2012 Sposo_b i c_z_qstosc Wynik w
r. weryfikacji 2012 rr.
Odsetek opinii / u_chyva’f wydanych w ramach 100% Roczne sprawozdanie 100%
czasowych przewidzianych prawem. wewnetrzne.
Odsetek jednomysinych porozumien MSC. 80% Roczne sprawozdanie 81%
wewnetrzne.
Odsetek opinii komitetu przyjetych w drodze 80% Roczne sprawozdanie 100%
konsensu. wewnetrzne.
Stopien uwzglednienia opinii komitetu w . Roczne sprawozdanie .
ostatecznej decyzji Komisji. Wysoki wewnetrzne. Wysoki
Poziom zadowolenia zainteresowanych stron Roczne badanie
ECHA z wartosci dodanej wynikajacej z dziatan | Wysoki : Wysoki
sondazowe.
forum.
Poziom zadowolenia cztonkéw i innych
uczestnikow ze wsparcia (w tym szkolenia i . . . .
przewodniczenia) udzielanego przez ECHA Wysoki Badanie sondazowe. | Wysoki
komitetom i forum.
Poziom zadowolenia zainteresowanych stron,
w’ra,scwyych organow czlonkow .kom|te.tow z Wysoki Badanie sondazowe. |Wysoki
ogolnej przejrzystosci oraz publikowania
wynikéw procedur komitetéw i dziatarn forum.
Wystepowanie konfliktu opinii z komitetami Tylko w _dobrze Wewnetrzne_
L . uzasadnionych |sprawozdanie z Brak
naukowymi innych organéw UE.
przypadkach oceny.
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Najwazniejsze wyniki

Komitet panstw cztonkowskich

Do MSC przekazano 28 propozycji SVHC, z ktérych wszystkie zatwierdzono do
wilaczenia do listy kandydackiej.

Przyjeto opinie w sprawie projektu zalecenia ECHA dotyczacego witgczenia 10
substancji priorytetowych z listy kandydackiej do zatacznika XIV (czyli do wykazu
substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen).

Podjeto jednomysine decyzje w sprawie projektéw decyzji dotyczacych 16 weryfikacji
zgodnosci i projektow decyzji dotyczacych 134 propozycji przeprowadzenia badan.
Projekty decyzji w sprawie 41 propozycji przeprowadzenia badan w odniesieniu do
dwupokoleniowego badania szkodliwego wptywu na rozrodczosc¢ zostaty przestane do
Komisji Europejskiej, poniewaz nie osiggnieto w ich przypadku jednomysinego
porozumienia.

Przyjeto opinie w sprawie projektu CoRAP.

Komitet ds. Oceny Ryzyka

Dwie opinie na temat wnioskdw w sprawie ograniczen.

Uchwata w sprawie zgodnosci dwdéch wnioskéw w sprawie ograniczen oraz uchwata w
sprawie niezgodnosci jednego wniosku w sprawie ograniczenia.

31 opinii (w 31 dokumentacjach) na temat zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
substancji.

Wykonano 38 sprawdzianéw zgodnosci z wymogami w odniesieniu do dossier
dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

Uzgodniono nowe ramy sporzgdzania opinii RAC w sprawie zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania substancji.

Jedna opinia w sprawie wniosku na podstawie art. 77 ust. 3 lit. ¢).

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

Forum

Jedna opinia w sprawie wniosku dotyczacego ograniczen.

Uchwata dotyczaca jednego projektu opinii w sprawie ograniczenia.

Uchwata w sprawie zgodnosci dwéch wnioskéw w sprawie ograniczen oraz uchwata w
sprawie niezgodnosci jednego wniosku w sprawie ograniczenia.

Przeglad podrecznika SEAC na temat wnioskow i zalecen.

Jedna konferencja dla zainteresowanych podmiotéw, jedno szkolenie na temat REACH i
CLP dla treneréw egzekwowania przepiséw, jedna konferencja internetowa na temat
szkolenia koordynatoréw krajowych projektu REF-3, jedno posiedzenie na temat
testowania RIPE przez uzytkownikéw koricowych, jedno posiedzenie na temat
testowania EIES, dwa warsztaty (na temat Scisle kontrolowanych warunkéw i na temat
wzajemnych powigzan) z udziatem ekspertéw z ECHA i wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich.

Przedtozono sprawozdanie forum na temat funkcjonowania rozporzadzenia CLP
(sprawozdanie na podstawie art. 46 ust. 2 CLP).

Grupa robocza ds. metodologii poziomej przedstawita ostateczne sprawozdanie z
projektu forum REACH-EN-FORCE-1 z uwzglednieniem zgodnosci z pierwszym
terminem REACH.

Sprawozdanie przejsciowe na temat drugiego projektu forum dotyczacego
egzekwowania przepiséw w zakresie przestrzegania przepiséw REACH i CLP przez
podmioty sporzadzajace mieszaniny.

Przyjeto ,Podrecznik na temat wnioskéw” forum.
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Dokument forum na temat wzajemnych powigzan i odpowiedni spis.

Utworzono punkty centralne ECHA i panstw cztonkowskich do celéw egzekwowania
decyzji ECHA.

Trzy dokumentacje i cztery raporty w sprawie porad w zakresie egzekwowania
proponowanych ograniczen.

Tabela 10: Liczba decyzji, opinii i uchwat przyjetych przez komitety

Opinie w
sprawie
- projektu Opinie w sprawie Uchwa_ly w Uchwaty w | Opinie na
Uchwaty |Opinie w - . . | sprawie .
dotyczace | sprawie zalecenia zharm_omz_(_)\_/vanej propozyciji sprawie | mocy art.
- . | odnoszacego |klasyfikacji i . [weryfikacji |77 ust. 3
SVHC ograniczen . . przeprowadzeni o .
sie do oznakowania % zgodnosci lit. c)
. a badan
zatacznika
X1V
MSC 28 n.d. 1 n.d. 134 16 n.d.
RAC n.d. 2 n.d. 31 n.d. n.d.
SEAC |n.d. 1 n.d. n.d. n.d. n.d. 0
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Dziatanie 9: Rada Odwotawcza

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

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

W 2012 r. otrzymano osiem nowych odwotan i kontynuowano rozpatrywanie jednego
odwotania z 2011 r. Podczas gdy w 2011 r. wiekszo$¢ odwotan dotyczyta rejestracji, odwotania
ztozone w 2012 r. dotyczyty przede wszystkim oceny dokumentacji (89%) i byty bardzo
ztozone z naukowego punktu widzenia. Odwotania od decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci
dotyczyty wielu réznych zagadnien, takich jak tozsamosé substancji, stosowanie podejscia
przekrojowego oraz uzasadnienia odstepstw od wymagan w zakresie danych. Jedno odwotanie
dotyczyto decyzji naktadajacej optate administracyjng w nastepstwie sprawdzenia wielkosci
przedsiebiorstwa (kontrola MSP). Wiecej szczegdtowych informacji na temat wszystkich
odwotan znajduje sie w ogtoszeniu kazdej sprawy w sekcji ,Rada Odwotawcza” na stronie
internetowej ECHA.

W 2012 r. jedno odwotanie zostato wycofane przez sktadajgcego po sprostowaniu spornej
decyzji przez dyrektora wykonawczego. Pozostate odwotania nie zostaty jeszcze rozpatrzone z
nastepujacych powodow: w przypadku czterech odwotan, z ktorych trzy zostaty ztozone w
ostatnim kwartale roku, nadal trwa czes$¢ pisemna postepowania. W trzech przypadkach czes¢
pisemna zostata zamknieta, a strony postepowania, w szczegdlnosci sktadajgcy odwotania,
zazadali przeprowadzenia rozprawy. Rozprawa ustna odbywa sie na wniosek dowolnej ze stron
lub jezeli Rada Odwotawcza uzna takg rozprawe za konieczng. Na rozprawie strony mogq
bezposrednio przedstawi¢ Radzie Odwotawczej argumenty w obronie swoich intereséw, a Rada
Odwotawcza moze zadawac pytania stronom i interwenientom, jezeli sg obecni. Pierwsza
rozprawa ustna odbyta sie w 2012 r. i byta otwarta dla publicznosci. Oprécz decyzji koncowej,
w kazdej sprawie Rada Odwotawcza musi takze podejmowac wiele innych decyzji. W 2012 r.,
oprocz wielu decyzji proceduralnych wydawanych w kazdej sprawie w celu otrzymania
informacji niezbednych do orzeczenia (np. wnioskéw o przedtozenie uwag dotyczacych
ztozonych dokumentéw, wnioskdw o udzielenie okreslonych informacji, zadan odpowiedzi na
okreslone pytania), Rada podjeta wazne decyzje dotyczace wnioskdéw o zastrzezenie
poufnosci, wnioskow o dopuszczenie do udziatu w sprawie w charakterze interwenienta,
wnioskdéw o przedfuzenie terminu oraz zawieszenia postepowania.

Rada Odwotawcza ma réwniez zmieniajgcych sie/dodatkowych cztonkdw, jak przewidziano w
art. 89 ust. 2 rozporzadzenia REACH. W 2012 r. zmieniajqcy sie cztonkowie zostali wezwani do
pracy jako cztonkowie Rady Odwotawczej w przypadku pieciu réznych odwotan.

W 2012 r. kontynuowano dziatania na rzecz zwiekszania $wiadomosci zainteresowanych
podmiotow na temat pracy Rady Odwotawczej oraz procedury odwotan, przede wszystkim
poprzez prezentacje na konferencjach i podobnych wydarzeniach, informacje o Radzie
Odwotawczej na stronie internetowej ECHA oraz tworzenie informacji wyjasniajacych w prosty
sposob funkcjonowanie Rady Odwotawczej.

Cele i wskazniki

Cele

1. Przyjmowanie przez Rade wysokiej jakosci decyzji bez zbednej zwioki.

2. Utrzymanie zaufania zainteresowanych stron do przepiséw REACH w zakresie
mozliwosci odwotania.
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Wskazniki wykonania i cele

Cel w SposOb i czestosé Wynik w
2012 rr. weryfikacji 2012 rr.
Odsetek spraw zakonczonych w docelowym
czasie™ ustalonym dla kazdego rodzaju 90% Roczne sprawozdanie Rady. Nie dotyczy
odwotania.
Odsetek decyzji Rady Odwotawczej, w Mniei niz
odniesieniu do ktérych wniesiono odwotanie 20%J Roczne sprawozdanie Rady. 0%
do sadu.
Poziom zaufania zainteresowanych Wysoki Badanie sondazowe wsrod Wysoki

podmiotéow do procedury odwotawczej.

zainteresowanych podmiotow.

Najwazniejsze wyniki

e Przyjeto szes¢ decyzji proceduralnych i jedng decyzje koncowa.
¢ Na stronie internetowej opublikowano solidny korpus zawierajacy decyzje o wysokiej

jakosci.

e Skuteczna (tj. jednoznaczna, doktadna i terminowa) komunikacja z (potencjalnymi)
stronami w zwigzku z postepowaniami odwotawczymi.

5 Docelowy czas definiuje sie jako termin, w ktorym 75% weze$niejszych przypadkow tego rodzaju odwolania zostato
zakonczonych (konieczne jest zakoniczenie co najmniej 10 spraw, aby moc okreslic czas docelowy).
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Dziatanie 10: Komunikacja

Aby osiggnac¢ cele rozporzadzen REACH i CLP, Agencja musi zapewni¢ skuteczng komunikacje
z zainteresowanymi podmiotami na temat wiasciwego wdrazania tych rozporzadzen.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

ECHA dotarta do wielu réznych organizacji reprezentujacych rézne kategorie posiadaczy
obowigzkdéw na mocy REACH i CLP i spetnifa ich oczekiwania, w szczegdlnosci w odniesieniu do
terminu rejestracji REACH w 2013 r. Aby przedsiebiorstwa, ktore sg zobowigzane do
rejestracji substancji w 2013 r., posiadaty aktualne informacje, ktére pomoga im w spetnieniu
ich obowigzkéw prawnych, ECHA zapewnita im rozlegte informacje i wsparcie za pomocg
réznorodnych kanatéw. Nalezaty do nich: kampania informacyjna (,REACH 2013 — Dziataj
teraz!”) skierowana specjalnie do MSP oraz rozlegte wsparcie dla wiodacych rejestrujacych i
innych potencjalnych rejestrujgcych za posrednictwem zaktualizowanych wytycznych, dwoch
warsztatow dla wiodacych rejestrujacych oraz licznych seminariéw internetowych.

W ciggu roku rozwijano tez strone internetowg ECHA, ktéra zostata uruchomiona w nowej
wersji pod koniec 2011 r. Strona zawiera teraz znacznie wiecej informacji o chemikaliach,
lepsza funkcje wyszukiwania chemikalidéw witgcznie z nowymi substancjami, tatwiejsze i
bardziej przyjazne dla uzytkownika formularze internetowe oraz dodatkowe funkcje, takie jak
mozliwos¢ sktadania zapytan dotyczacych decyzji w sprawie oceny, dzieki czemu jest bardziej
dostepna dla zainteresowanych odbiorcow. Badanie sondazowe przeprowadzone pod koniec
2012 r. wykazato, ze wiekszos¢ uzytkownikéw jest zadowolona z budowy, wygladu i funkcji
nowej strony internetowej. Tres¢ strony internetowej jest rowniez w duzej czesci dostepna w
22 jezykach urzedowych UE. Liczne tresci dodawane co tydzien w jezyku roboczym Agencji,
czyli po angielsku, utrudniajg jednak biezgce utrzymywanie strony we wszystkich jezykach.

Rosnie liczba organizacji akredytowanych zainteresowanych podmiotéw ECHA (ASO), ktérych
na koniec 2012 r. byto az 63. Pod koniec roku Agencja zainicjowata specjalng grupe
dyskusyjng z organizacjami pozarzadowymi dziatajgcymi w interesie publicznym w uznaniu ich
szczegOlnej perspektywy na zapewnienie funkcjonowania REACH i CLP oraz ich roli w
reprezentowaniu spoteczenstwa i komunikowaniu sie z nim.

Ponadto Agencja uruchomita specjalny kanat komunikacji z organizacjami akredytowanych
zainteresowanych podmiotdéw, aby zapewni¢ przejrzysty i wydajny przeptyw informacji oraz
regularne aktualizacje informacji bedgcych przedmiotem zainteresowania partneréw ECHA.
Tak jak w 2011 r., w listopadzie Agencja zorganizowata specjalne posiedzenie z udziatem
organizacji akredytowanych zainteresowanych podmiotow, ktére odbyto sie w Brukseli, gdzie
wiekszos¢ organizacji skupiajacych sie na Unii Europejskiej ma swoje siedziby.

W 2012 r. pracownicy ECHA nadal korzystali z wielu mozliwosci zdobywania informacji na
temat pracy Agencji oraz srodowiska, w jakim pracujg. Gtdwng platformg pozostata sie¢
intranetowa Agencji pod nazwa ECHAnet, ktéra pod koniec roku zostata zmodernizowana
poprzez dodanie lepszego silnika wyszukiwania, nowy uktad wiadomosci, automatyczne wzory
i listy wysytkowe do wewnetrznych proceséw finansowych itp. Roczne badanie sondazowe
wsérod pracownikéw dotyczace komunikacji wewnetrznej wykazato bardzo wysoki poziom
zadowolenia.

Cele i wskazniki
Cele
1. Skuteczna komunikacja ECHA z odbiorcami zewnetrznymi, w razie koniecznosci w 22
jezykach UE, oraz wtasciwa i proporcjonalna obecno$¢ ECHA w mediach.

2. Zaangazowanie zainteresowanych stron w prace ECHA i przekonanie ich, ze ich opinie
sq wystuchiwane i uwzgledniane.
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3. Pracownicy ECHA sg dobrze poinformowani, majg poczucie przynaleznosci do grupy i
czuja sie czescig wspdlnego przedsiewziecia.

Wskazniki wykonania i cele

Sposdb i czestosé

Wskazniki . -
weryfikacji

Roczne badanie
sondazowe wsrdd
Poziom zadowolenia klienta internetowego. Wysoki uzytkownikow, Wysoki
kwartalne statystyki
sieciowe.

Roczne badania
WysoKki sondazowe wsrod Wysoki
pracownikéw.

Poziom zadowolenia pracownikéw z
komunikacji wewnetrznej.

Roczne badanie
Poziom zadowolenia czytelnikow z publikacji. | Wysoki sondazowe wsrod Wysoki
klientow.

Badania sondazowe w
trakcie spotkan z
zainteresowanymi

Poziom zadowolenia zainteresowanych - podmiotami i .
L . Wysoki . Wysoki

podmiotow z udziatu. coroczne badanie

sondazowe

zainteresowanych

podmiotow.
Publikowanie ttumaczen nowych dokumentéow
majacych znaczenie dla matych i $Srednich Wewnetrzne
przedsiebiorstw lub dla ogdtu spoteczenstwa 100% sprawozdanie 95%
($rednio w 3 miesigce po publikacji kwartalne.

oryginalnej wersji dokumentu, bez walidacji).

Najwazniejsze wyniki

Kampania informacyjna skierowana do przemystu na temat terminu w 2013 r.
Wszystkie materiaty (dostepne w trybie online lub offline) wydawane dla matych i
$rednich przedsiebiorstw lub dla ogoétu spoteczenstwa sg publikowane w 22 jezykach
urzedowych UE.

e (Codzienne przekazywanie wewnetrznych informacji poprzez intranet i wewnetrzne
ekrany informacyjne. Wydawanie cotygodniowych wewnetrznych przegladéw (ECHAnet
Exchange).

e Wydawanie komunikatéw prasowych ad hoc i cotygodniowych biuletynéw
elektronicznych, zorganizowanie dwdch spotkan z prasa.

e Przeprowadzenie spotkania z zainteresowanymi stronami i doraznych wydarzen dla
zainteresowanych stron.

e Stworzenie dwumiesiecznego biuletynu internetowego Wiadomosci dla

zainteresowanych podmiotéw przeznaczonego dla organizacji zainteresowanych

podmiotow.

Utworzenie zespotu ds. odpowiedzi na zapytania ogolne.

Dalsze udoskonalenie strony internetowej ECHA.

Dalsze udoskonalenie ECHAnet (sieci intranet ECHA).

Stworzenie strategii komunikacji w sytuacji kryzysowej.

Zorganizowanie dorocznego dnia ECHA i kwartalnych spotkan pracownikéw.
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Tabela 11: Dane statystyczne dotyczace komunikacji

Wydarzenia dla zainteresowanych podmiotéw
(konferencja Stakeholder Day, warsztaty dla

akredytowanych zainteresowanych podmiotow, 4
warsztaty dla wiodacych rejestrujgcych)

Wiadomosci dla zainteresowanych podmiotéw 5
Nowe organizacje akredytowanych zainteresowanych 5
podmiotéw

Seminaria internetowe 16
Publikacje 92

Ttumaczenia

276 dokumentow

Komunikaty prasowe 39
Powiadomienia 62
Zapytania prasowe ~600
Biuletyny informacyjne 6

Wyswietlenia stron internetowych

~ 3 000 000 (1 000 000 pojedynczych
odwiedzajacych)

Nowi subskrybenci listy wysytkowej

1200 (w sumie: 15 400)
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Dziatanie 11: Wspétpraca miedzynarodowa

ECHA dazy do utrzymania swojej miedzynarodowej reputacji jako wiodacy organ regulacyjny
na $wiecie, ktoremu powierzono zarzadzanie ztozonym i zaawansowanym systemem kontroli
bezpieczenstwa chemikaliow w UE. Oznacza to wspoétprace z podmiotami i autorami spoza
granic Unii Europejskiej.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

Gtéwnym obszarem wspotpracy miedzynarodowej ECHA pozostato zaangazowanie Agencji w
liczne dziatania OECD, jej wktad w przygotowanie krajéow kandydujacych do UE oraz kontakty
z poszczegdllnymi panstwami cztonkowskimi OECD.

ECHA aktywnie uczestniczyta w dziatalnosci OECD, w szczegdlnosci w obszarach, ktére majg
bezposrednie znaczenie dla programu REACH. W szczegdlnosci ECHA nadal byfa aktywnym
partnerem w rozwijaniu narzedzi i metod zharmonizowanego gromadzenia informacji na temat
substancji chemicznych, tak aby utatwic¢ elektroniczne przedktadanie dokumentéw i wymiane
danych pomiedzy systemami regulacyjnymi z catego swiata. Jezeli chodzi o IUCLID, to ECHA
nadal przewodniczyta panelowi eksperckiemu poswieconemu uzytkownikom IUCLID i
przedktadata wnioski dotyczace rozwoju IUCLID 6 do rozpatrzenia przez grupe. Opracowano
réwniez wiele zharmonizowanych wzoréw, ktére zostaty przedtozone do sprawdzenia przez
OECD przed witaczeniem ich do programu IUCLID. Obejmowaty one specjalne formularze do
zgtaszania wynikdéw badan dotyczacych srodkéw ochrony roslin i nanomateriatow. Powinno to
przynies¢ wymierne korzysci w postaci lepszego zrozumienia wtasciwosci nanomateriatow w
przysztych dokumentacjach rejestracyjnych. ECHA nadal zapewniata tymczasowe prowadzenie
i utrzymanie portalu eChemPortal.

W pazdzierniku 2012 r. nastgpit tez wazny etap w rozwoju projektu QSAR Toolbox — wydano
wersje 3.0, ktora zakonczyta czteroletni projekt rozpoczety w 2008 r. Wsréd wielu
proponowanych nowych funkcji byto wiaczenie danych pochodzacych z dokumentaciji
rejestracyjnych REACH, co znaczaco zwiekszy ilos¢ danych doswiadczalnych w zestawie
narzedzi do uzupetniania brakujacych informacji. Wykonano przeglad architektury, aby
stworzy¢ podstawy do dalszego rozwoju tego zestawu narzedzi.

Na podstawie porozumienia z kanadyjskimi organizacjami Environment Canada i Health
Canada prowadzono dialog z naukowcami z organdw regulacyjnych, ktory dotyczyt
okreslonych substancji i zagadnien technicznych bedacych przedmiotem wspdlnego
zainteresowania. Podobna wspdtpraca miata réwniez miejsce z Agencjg Ochrony Srodowiska
Stanéw Zjednoczonych.

W cigqgu catego roku Agencja kontynuowata swoje prace na rzecz wspierania krajéw
kandydujacych i potencjalnych kandydatéw, ze szczegélnym uwzglednieniem Chorwacji po
podpisaniu przez nig w grudniu 2011 r. umowy w sprawie przystgpienia. W pazdzierniku ECHA
rozpoczeta wdrazanie drugiego dwuletniego elementu projektu finansowanego ze srodkéw UE,
ktory jest zarzadzany przez Komisje Europejskg w ramach Instrumentu Pomocy
Przedakcesyjnej (IPA). Zapewnia on budowanie potencjatu w zakresie rozporzgadzen REACH,
CLP i w sprawie produktéw biobdjczych oraz zapoznaje organy korzystajacych krajow z wiedzg,
niezbedna do uczestniczenia w pracach ECHA.

W 2012 r. ECHA nadal zapewniata wsparcie naukowe i techniczne dla Komisji Europejskiej w
jej wielostronnych pracach, w szczegdlnosci w odniesieniu do Miedzynarodowej Konferencji w
Sprawie Zarzadzania Chemikaliami, ktoéra odbyta sie w Nairobi.

Swiatowe zainteresowanie unijnym ustawodawstwem w zakresie chemikaliéw ciagle rosto, o
czym S$wiadczy zapotrzebowanie na spotkania wyjasniajace z zarzadem i pracownikami ECHA
oraz delegacje z kilku krajow, ktére odwiedzity Agencje w celu lepszego zrozumienia dziatan
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przygotowawczych, jakie UE podejmowata podczas przygotowan, a nastepnie wdrazania
nowych unijnych przepiséw.

Cele i wskazniki

Cele

1.

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

Budowanie i utrzymywanie przez ECHA, w zakresie jej obowigzkdw, dwustronnych
relacji na rzecz wspoétpracy naukowej i technicznej z tymi organami regulacyjnymi
panstw trzecich, ktore sg uzyteczne dla wdrazania REACH i CLP, oraz efektywne i
skuteczne wspieranie krajow kandydujacych i potencjalnych krajéw kandydujacych do
UE w ramach programu IPA.

Wskazniki wykonania i cele

Wskazniki

Sposob i czestos¢

weryfikacji

Poziom zadowolenia Komisji ze ] .
wsparcia udzielonego przez ECHA Sredni Roczne badanie sondazowe. | Sredni
dziataniom miedzynarodowym.

Wzrost liczby wejs¢ na portal

Wewnetrzne sprawozdanie

eChempPortal w stosunku do roku 20% 20%
. roczne.
poprzedniego.
Poziom wdrozenia planowanych na Wewnetrzne sprawozdanie
ten rok modutéw zestawu 90% & P 100%

narzedziowego QSAR.

roczne.

Najwazniejsze wyniki

W sumie do sprawdzenia przez OECD przekazano 23 nowe zharmonizowane wzory i 15
poprawionych, w tym wzory dotyczace nanomateriatow.

W pazdzierniku 2012 r. wydano wersje 3 programu OECD QSAR Toolbox.

Panel ekspercki OECD poswiecony uzytkownikom IUCLID przyjat specyfikacje dotyczace
architektury IUCLID 6.

Zakonczono pierwszy projekt IPA dla krajow kandydujgcych i potencjalnych kandydatéw
do przyjecia do UE i rozpoczeto drugi projekt.

Zapewniono wsparcie techniczne dla Komisji Europejskiej w odniesieniu do trzech umow
dwustronnych (z Koreg, Rosjq i Turcjq) zawierajacych element chemiczny.

ECHA byta obecna na trzeciej sesji Miedzynarodowej Konferencji w Sprawie Zarzadzania
Chemikaliami (ICCM-3) poprzez stanowisko informacyjne oraz posiedzenie dodatkowe
zorganizowane wspolnie z Komisjg Europejska.

Zapewniono wsparcie techniczne dla Komisji Europejskiej w odniesieniu do kilku grup
korespondencyjnych GHS ONZ.

Zorganizowano pierwszg wideokonferencje na szczeblu dyrektorskim z NICNAS z
Australii oraz wirtualne lub faktyczne spotkania z US-EPA oraz jej odpowiednikami z
Japonii i Kanady.

Agencje odwiedzito sze$¢ delegacji z Azji.

ECHA uczestniczyta w 13 warsztatach i seminariach dla odbiorcéw z krajow trzecich.
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ZARZADZANIE, ORGANIZACIA I ZASOBY

Dziatanie 12: Zarzadzanie

Agencja dazy do tego, aby zapewni¢ skuteczne zarzadzanie, w tym zintegrowanie nowych
dziatan z organizacjg Agenciji.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

Zarzad, ktéry jest organem kierowniczym Agencji, spotykat sie w mijajacym roku co kwartat.
Tym samym Zarzad nalezycie wypetnit wszystkie swoje obowigzki statutowe okreslone w
rozporzadzeniu. Ponadto podjeto wiele waznych decyzji majacych na celu dalsze wdrazanie
rozporzadzenia REACH w sprawie optat oraz unijnego regulaminu pracowniczego. Zarzad
okreslit rdwniez dalsze kierownictwo Agencji poprzez przedtuzenie mandatu dyrektora
wykonawczego na druggq piecioletnig kadencje oraz wybranie nowej przewodniczacej na lata
2012-2014. Pozostate decyzje strategiczne podjete w 2012 r. dotyczyty tymczasowej polityki
zarzadzania konfliktami interesdw i powigzanymi decyzjami wdrozeniowymi oraz warunkéw
ulepszonego bezposredniego dostepu organdéw panstw cztonkowskich do poufnych danych
znajdujacych sie w bazach Agenciji.

Polityka dotyczaca zarzadzania potencjalnymi konfliktami intereséow, przyjeta przez Zarzad we
wrzesniu 2011 r., zostata w dalszym stopniu wdrozona na mocy decyzji dyrektora
wykonawczego, zintegrowana z procesami ECHA oraz w znacznym stopniu upowszechniona w
Agencji. Zarzad formalnie ustanowit Komitet doradczy ds. konfliktéw intereséw i przyjat
kodeks postepowania oraz kryteria kwalifikowalnosci dla cztonkéw wszystkich organéw ECHA.
Dla wszystkich pracownikéw zorganizowano obowigzkowe szkolenia i warsztaty na temat
konfliktow interesow i etyki oraz wdrozono najwazniejsze zalecenia Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego, oparte na ustaleniach z jego audytu z pazdziernika 2011 r., jeszcze przed
opublikowaniem specjalnego sprawozdania Trybunatu w pazdzierniku 2012 r.

W 2012 r. umocniono relacje z innymi instytucjami unijnymi. Podpisano umowe o wspotpracy
ze Wspoélnym Centrum Badawczym Komisji Europejskiej, aby potaczy¢ techniczne i naukowe
zdolnosci obu instytucji w zakresie chemikaliow z korzyscig dla obywateli Europy. ECHA
kontynuowata réwniez swéj czynny udziat w sieci agencji UE.

Oprécz tych czynnosci, w ciggu roku Agencje odwiedzili goscie wysokiego szczebla, w tym
przedstawiciele ministerstw srodowiska Finlandii i Szwecji, Europejski Rzecznik Praw
Obywatelskich, Wiceprzewodniczacy Komisji Europejskiej Antonio Tajani oraz delegacja z
Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczernistwa Zywnosci
Parlamentu Europejskiego (ENVI). W 2012 r. ECHA utrzymywata regularne kontakty z komisjg
ENVI, w tym za pomocg corocznej wymiany pogladéw miedzy komisjg a dyrektorem
wykonawczym ECHA, ktdra miata miejsce w listopadzie.

W 2012 r. Agencja dalej rozwijata swoje kontakty z panstwami cztonkowskimi poprzez wizyty
dyrektora wykonawczego oraz zorganizowanie spotkania z dyrektorami wtasciwych organdéw
panstw cztonkowskich w celu dalszego ulepszenia wspdlnego planowania zadan zwigzanych z
oceng substancji i zarzgdzaniem ryzykiem na lata 2013-2016.

Agencja nadal korzystata ze zintegrowanego systemu zarzadzania jakoscig, aby usprawnic
swoje zarzgdzanie i procesy wewnetrzne. Po ustaleniu w poprzednich latach priorytetéw w
zakresie procesow operacyjnych Agencja skoncentrowata sie w mijajacym roku na procesach
zarzadczych i dodatkowych, w szczegdlnosci w obszarze zasobow ludzkich, oraz na petnym
przegladzie architektury procesow TIK. Zarzad przyjat plan dziatania prowadzacy do
certyfikacji ISO 9001. Wzmocniono organizacje jakosci, komunikacje wewnetrzng oraz
szkolenia dotyczgce zagadnien jakosciowych.
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Wieloletnie planowanie Agencji osiggneto bardziej strategiczny poziom, a we wrzesniu Zarzad
zatwierdzit przeglad koncepcji wieloletniego programu prac. Skoncentrowano sie rowniez na
planowaniu integracji dziatan przygotowawczych z zakresu produktéw biobdjczych, aby
osiagna¢ maksymalng synergie miedzy réznymi rozporzadzeniami. Agencja pracowata réwniez
na rzecz wdrozenia lepszego wewnetrznego zarzadzania informacjami; trwa rowniez projekt
majacy na celu poprawe zarzadzania zapisami.

Zarzad ECHA przyjat nowy model bezpieczenstwa oparty na podejsciu modelowym
zastosowanym w systemie informatycznym IUCLID, aby utatwi¢ wymiane miedzy panstwami
cztonkowskimi i innymi partnerami. Zasadniczo w miare wdrazania REACH zwiekszajq sie
potrzeby w zakresie bezpiecznej wymiany informacji z partnerami zewnetrznymi, co jest coraz
wiekszym powodem do obaw dla Agencji. Ulepszono rowniez poziom ciggtosci dziatania
poprzez pozyskanie bezpiecznego zewnetrznego centrum danych (zob. ponizej).

Duza liczba decyzji podejmowanych przez Agencje spowodowata zwiekszone zapotrzebowanie
na wewnetrzne wsparcie prawne dotyczace proceséw decyzyjnych. Agencja przediozyta
rowniez dziesigtki dokumentéow proceduralnych w obronie swoich decyzji w postepowaniach
przed Sadem Unii Europejskiej, Trybunatem Sprawiedliwosci oraz Radg Odwotawczg.

ECHA nadal udzielata terminowych odpowiedzi na wnioski sktadane na podstawie
rozporzadzenia WE nr 1049/2001 w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw. Ogdlna
liczba wnioskdéw byta mniejsza niz w roku poprzednim, ale dotyczyty one przede wszystkim
posiadanych przez przemyst danych o ztozonym charakterze naukowym, wymagajacych
pracochtonnej procedury konsultacyjnej. Ponadto ECHA wykonata swoje obowigzki w
dziedzinie ochrony danych osobowych, zgodnie z sugestiami Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych (EIOD) i wiasnego kierownika ds. ochrony danych.

Cele i wskazniki
Cele
e Kierowanie Agencjg poprzez wydajne i efektywne zarzadzanie, ktére zapewnia
wiasciwe planowanie dziatan, przydziat zasobow, ocenianie ryzyka i zarzadzanie nim,
bezpieczenstwo personelu oraz bezpieczenstwo srodkow i informacji, oraz gwarantuje
jakos¢ wynikow.

Wskazniki wykonania i cele

Sposodb i czestosc¢

weryfikacji

, . Kwartalne
Odsetek c_Iokumen_tow prawny'ch _przed’rozonych 100% sprawozdanie 100%
zarzgadowi w terminach przewidzianych prawem.
wewnetrzne.

Odsetek dokumentéw dotyczacych jakosci Sprawozdanie roczne

[0) [0)
wprowadzonych zgodnie z planem rocznym. 80% kierownika ds. jakosci. 113%
Liczba , krytycznych” ustalen audytorow, Sprawozdanie roczne
dotyczacych wprowadzonego systemu kontroli 0] audytora 0

wewnetrznej. wewnetrznego.
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Odsetek wprowadzonych w terminie istotnych
zalecen wynikajacych z audytu.

Sprawozdanie roczne
100% audytora 100%
wewnetrznego.

Liczba przypadkdéw naruszenia bezpieczenstwa,
w odniesieniu do ktérych stuzby bezpieczenstwa
ECHA zidentyfikowaty ujawnienie poufnych wewnetrzne.
informacji.

Sprawozdania

Najwazniejsze wyniki

Zorganizowano 4 posiedzenia zarzadu i 14 posiedzen z udziatem cztonkdéw zarzadu.
Sporzadzono wszystkie wymagane przepisami plany i sprawozdania.

Zorganizowano jedno posiedzenie sieci agencji UE.

System zarzadzania jakoscig zostat dalej rozwiniety i wdrozony zgodnie z planem
dziatania prowadzacym do wdrozenia certyfikacji ISO 9001.

Zapewniono wsparcie prawne majgce na celu zagwarantowanie zgodnosci decyzji ECHA
Z wymogami prawnymi.

Odpowiedziano na 70 wstepnych i sze$¢ potwierdzonych wnioskéw w sprawie dostepu
do dokumentéw, dotyczacych okoto 650 dokumentdéw, zgodnie z majagcym
zastosowanie ustawodawstwem.

Do rejestru Ochrony Danych trafito 95% operacji przetwarzania wykorzystujacych dane
osobowe zidentyfikowane przez kierownika ds. ochrony danych.

Zorganizowano jedno spotkanie planowe dyrektorow wtasciwych organow panstw
cztonkowskich.

Zorganizowano jedno spotkanie sieciowe kierownikdw ds. bezpieczenstwa.

Podpisano 29 uméw ramowych dotyczgcych przekazania optat panstwom
cztonkowskim.

Audytor wewnetrzny Komisji Europejskiej (IAS) przeprowadzit audyt dotyczacy ,Relacji
z zainteresowanymi podmiotami i komunikacji zewnetrznej”, a Jednostka audytu
wewnetrznego Agencji (IAC) przeprowadzita trzy audyty zapewnienia jakosci
(,Zarzadzanie ciagtoscig dziatania”; ,Zgodnos$¢ z zasadami klasyfikacji dokumentow i
ochrony danych” oraz ,,Obstuga wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania”).
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Dziatlanie 13: Finanse, zamowienia i rachunkowos¢

0Ogodlnym celem zarzadzania finansowego w ECHA nadal byto zapewnienie jak najlepszego
wykorzystania dostepnych zasobdéw finansowych w zgodzie z zasadami ekonomii, wydajnosci i
skutecznosci.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

Przychody z dziatan Agencji w zakresie REACH w 2012 r. wyniosty 30,7 mIn euro i pochodzity
z dochodow z optat z tytutu rejestracji REACH, weryfikacji MSP oraz oprocentowania rezerwy
utworzonej z optat i obcigzen zwigzanych z pierwszym terminem rejestracji REACH w 2010 r.
Przychody te zostaty jeszcze uzupetnione kwotg przeniesienia ze skumulowanej rezerwy
przeznaczonej na finansowanie dziatalnosci ECHA w obszarze REACH w roku 2012. Rezerwy
Agencji byty zarzadzane przez Europejski Bank Inwestycyjny oraz Bank Centralny Finlandii,
tak aby zapewni¢ bezpieczne przechowywanie funduszy i odpowiednig dywersyfikacje ryzyka.
Rezerwy gwarantujg, ze ECHA bedzie w stanie finansowac swoje dziatania REACH do chwili
rozpoczecia kolejnych ram finansowych UE na lata 2014-2020, kiedy to rozpocznie sie
mieszany system finansowania ECHA zaréwno z dochoddw wtasnych Agencji, jak i dotacji UE
na cele REACH.

Poczatkowy budzet wydatkéw na REACH wynoszacy 102,6 min euro zostat zmniejszony przez
zarzad o 93,5 min euro, aby wzajemnie dostosowa¢ zabudzetowane i rzeczywiste wydatki.
Redukcja ta wynikata czesciowo z przetozenia niektérych projektéw, aby uzyskaé¢ zgodnosé z
zasadaq jednorocznosci budzetu. Ponadto osiggnieto pewne oszczednosci kosztowe wynikajace
z faktu, ze nie byto indeksacji ptac w roku 2012, nie trzeba bylo stosowa¢ indeksacji wstecznej
w stosunku do 2011 r. i nie bylo ptatnosci sktadek emerytalnych pracownikéw w drugiej
potowie roku z powodu otrzymania dotacji unijnej.

W 2012 r. Agencja wdrozyta ksiegowos$¢ kosztowa w sposob systemowy dla wszystkich swoich
dziatan, w szczegdlnosci w celu rozdzielenia budzetu i kosztéw w odniesieniu do
poszczegolnych rozporzadzen, za ktére odpowiedzialna jest ECHA. Szczegdlng uwage
zwrdocono na dostosowanie systemu ksiegowego, aby uwzgledni¢ obowigzki ECHA na mocy
réoznych rozporzadzen, dla ktérych muszg by¢ prowadzone oddzielne rachunki i sprawozdania.

Agencja kontynuowata rowniez systematyczng weryfikacje statusu przedsiebiorstw, ktére
zarejestrowaty sie jako MSP i w zwiazku z tym korzystaty z obnizonych stawek opfat dla MSP.
Weryfikacje zakonczono w odniesieniu do 315 przedsiebiorstw, z ktdrych 38% spetniato
wymagania, a 62% okazato sie niezgodnych. W wyniku tych prac w 2012 r. wystawiono
faktury na taqczng kwote 3,9 min euro w optatach i innych obcigzeniach.

Jezeli chodzi o dziatania zwigzane z zamdwieniami, w 2012 r. przeprowadzono okoto 460
takich dziatan obejmujacych przede wszystkim umowy w zakresie technologii informacyjnych.
Konkretnie rzecz biorgc, zawarto serie nowych umow ramowych na ustugi doradcze w zakresie
technologii informacyjnych, ktérym towarzyszy kilka uméw ramowych z zakresu ustug
naukowych, komunikacyjnych i administracyjnych.
Cele i wskazniki
Cele

1. Prowadzenie przez Agencje nalezytego i efektywnego zarzadzania finansami.

2. Nalezyte zarzadzanie rezerwami pienieznymi.

3. Posiadanie przez Agencje efektywnych systemow finansowych stuzacych zarzadzaniu

kilkoma finansowo odrebnymi podstawami prawnymi i sprawozdawczosci w tym
zakresie.
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Wskazniki wykonania i cele

Sposo6b i czestosé

Wskazniki . .
weryfikacji

Liczba zastrzezen w sprawozdaniu rocznym 0 Sprawozdania 0

Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego. Trybunatu / rocznie.
Miesieczne

Wskaznik zobowigzan. 95% sprawozdanie 98%
finansowe / rocznie.
Miesieczne

Wskaznik ptatnosci. 75% sprawozdanie 85%
finansowe / rocznie.

Wskaznik przeniesienia (przeznaczonych < 20% Roczne sprawozdanie 13%

funduszy).* wewnetrzne.

Liczba orzeczen sadowych na niekorzysc¢ Agencji .

. - : Roczne sprawozdanie
dotyczacych postepowania o udzielenie 0 0
PR wewnetrzne.

zamoOwienia przez ECHA.

Zgodnos¢ ze wskazowkami zarzadu w zakresie Kwartalne

rezerw pienieznych (MB/62/2010 wersja 100% sprawozdanie 100%

ostateczna). wewnetrzne.

* REACH i CLP
Najwazniejsze wyniki

Sciste zarzadzanie budzetem i ptynnoscia.

Dziatajacy mechanizm zarzadzania i inwestowania rezerwami pienieznymi Agencji.
Kontynuowanie 315 weryfikacji statusu MSP przedsiebiorstw.

Wdrozenie systemu ksiegowosci kosztowej.

Prawidtowe zamkniecie rachunkéw za 2011 r.

Ustanowienie systemu sprawozdawczosci zapewniajacego odrebnos¢ srodkow
finansowych otrzymywanych na mocy réznych przepisow.
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Dziatanie 14: Zasoby ludzkie i ustugi korporacyjne

Strategia zasobdw ludzkich zmienia sie — poczatkowo zaktadata rozwdéj organizacji, a teraz
zmierza w kierunku stworzenia bardziej stabilnego $srodowiska organizacyjnego, ktore bedzie
skuteczne, wydajne i zapewni elastycznos$¢ na potrzeby podejmowania i integrowania nowych
dziatan. Jezeli chodzi o ustugi korporacyjne, to celem strategicznym jest zapewnienie
wystarczajacych, dobrze utrzymanych i zabezpieczonych pomieszczen biurowych, ktére
zapewnig pracownikom efektywne i bezpieczne $rodowisko pracy i spetniag wymagania
organdw Agencji i zainteresowanych podmiotow pod wzgledem organizacji posiedzen i
komunikacji.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.
Zasoby ludzkie

W 2012 r. ECHA nadal przyciggata wysoko wykwalifikowany personel i zatrudnita 54 nowych
pracownikéw. Przyjeto 44 osoby na potrzeby dziatarhn REACH, co oznacza zapetnienie 96%
stanowisk przewidzianych dla REACH w planie zatozycielskim Agencji. Mozna uznac¢, ze
dziatania REACH ruszyty petng parg. Na potrzeby dziatan zwigzanych z nowymi obowigzkami
Agencji w zakresie produktéw biobdjczych i PIC, ktdére rozpoczety sie w drugiej potowie roku,
zatrudniono 11 pracownikéw do spraw produktow biobdjczych i dwoch do spraw PIC.

Rysunek 5: Liczba pracownikéw ECHA (2007-2012)
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ECHA nadal dbata réwniez o wdrazanie i szkolenie nowych pracownikéw z chwilg rozpoczecia
przez nich pracy. Cel zaktadajacy $rednio 10 dni szkolenia rocznie na kazdego pracownika
zostat prawie osiggniety. ECHA nadal koncentrowata sie na rozwijaniu swojej zdolnosci
zarzadczej poprzez rozpoczecie w 2012 r. nowego programu rozwoju lideréw zespotow w catej
organizacji oraz przyjecie wniosku w sprawie przeprowadzenia zewnetrznego programu
rozwoju dla wyzszej kadry kierowniczej w 2013 r. Stuzby administracyjne zasobdw ludzkich
poradzity sobie z rosnaca liczbg pracownikéw pod wzgledem listy ptac, zarzadzania wynikami,
administracji urlopéw oraz innych podstawowych funkcji z zakresu zasobéw ludzkich. ECHA
rozpoczeta réwniez wdrazanie nowej procedury przedtuzania umoéw i skoncentrowata sie na
zatrzymywaniu swoich pracownikdéw technicznych i naukowych.
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Program ksztatcenia podyplomowego ECHA ma pomoéc absolwentom w zdobyciu lepszych
kwalifikacji jako naukowcow w obszarze naukowej wiedzy regulacyjnej i profesjonalistow z
zakresu kwestii prawnych, tak aby mogli pracowa¢ w obszarze chemikaliéw i rozporzadzen
REACH i CLP. Zakonczono specjalng analize, ktérej celem byto sporzadzenie spisu juz
dostepnych kierunkéw majacych znaczenie dla REACH i CLP oraz zasugerowanie ewentualnych
ulepszen. Na stronie internetowej ECHA utworzono specjalng sekcje zawierajgcg orientacyjny
spis uczelni i oferowanych kierunkéw, ktéra jest okresowo uaktualniana.

Przez caty 2012 r. ECHA wcigz dbata o dobrostan i motywacje swoich pracownikéw. Dziat
zasobow ludzkich umozliwiat dialog z pracownikami oraz ich przedstawicielami z rady
pracowniczej. Rotacja personelu w 2012 r. nie przekroczyta zaktadanych 5%.

Obstuga administracyjna

W 2012 r. dalej rozwijano zarzadzanie infrastrukturg i ustugi obiektowe, aby moc obstugiwac
rosnaca liczbe pracownikdw i uruchomienie dziatan Agencji z zakresu produktow biobdjczych i
PIC.

W obiektach konferencyjnych ECHA zorganizowano w sumie 279 oficjalnych spotkan i
warsztatow z udziatem tacznie 7025 zewnetrznych uczestnikdw (+25%). Dziatania te byty
rowniez wspierane poprzez $wiadczenie ustug zwigzanych z wyjazdami.

Seminaria internetowe towarzyszyly coraz wiekszej liczbie posiedzen i kontaktéw, a ECHA
kontynuowata wykorzystywanie swoich doskonatych technik wideokonferencyjnych. W
poréwnaniu z rokiem 2011 liczba wideokonferencji i innych konferencji internetowych wzrosta
0 18%. Wirtualne konferencje po raz kolejny okazaty sie bardzo kosztowo efektywnym
sposobem konferowania i nalezy sie spodziewaé, ze w kolejnych latach nastgpi wzrost ich

wykorzystywania.

Duzg uwage poswiecono réwniez zapewnieniu lepszej ciggtosci dziatania poprzez dalsze
okablowanie, potaczenia sieciowe i inne $rodki infrastrukturalne. Bezpieczenstwo fizyczne jest
wcigz kluczowym priorytetem dla Agencji i pozostawato nadal w centrum zainteresowania w
roku 2012.

Stuzby biblioteczne Agencji nadal swiadczyty ustugi na rzecz jednostek operacyjnych, oferujac
réznorodne ksigzki i czasopisma oraz dostep do baz danych i subskrypcji internetowych.
Pozostate funkcje w ramach ustug korporacyjnych, tj. obstuga poczty, logistyka, fizyczna
archiwizacja danych i zarzadzanie wyjazdami stuzbowymi nadal zapewniaty solidne wsparcie
na wysokim poziomie.

Rozwazono opcje wykupienia budynku Agencji od wynajmujgcego, ale biorac pod uwage
wieloletnie ramy finansowe (2014-2020), pomyst ten zostanie najprawdopodobniej zarzucony.

Cele i wskazniki
Cele

1. Posiadanie przez Agencje wykwalifikowanych pracownikow w liczbie wystarczajacej
dla zabezpieczenia realizacji planu prac i zapewnienie im prawidtowo funkcjonujgcego
$rodowiska pracy.

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

Sposodb i czestos¢

Wskazniki . -
weryfikacji
Odsetek stanowisk wg planu zatrudnienia Roczne sprawozdanie 96%
p 95%
obsadzonych do kohca roku. wewnetrzne.
Odsetek ukonczonych procedur naboru 90% Roczne sprawozdanie 96%
zaplanowanych na dany rok. wewnetrzne.
Rotacja personelu zatrudnionego na czas < 5% Roczne sprawozdanie 5%
okreslony. 0 wewnetrzne.
Srednia liczba dni przeznaczonych na szkolenie i 10 Roczne sprawozdanie 9
rozwdj na pracownika. wewnetrzne.
Poziom zadowolenia cztonkow komitetu, forum i . Roczne badanie .
. - f Wysoki . Wysoki
zarzadu z dziatania centrum konferencyjnego. sondazowe.
Poziom zadowolenia pracownikdéw z pomieszczen . Roczne badanie .
. . - 16 WysoKki . Wysoki
biurowych i ustug logistycznych*°. sondazowe.

Najwazniejsze wyniki
Zasoby ludzkie

e Lista ptac dla pracownikdéw statutowych i inne ptatnosci dla personelu, oddelegowanych
ekspertow krajowych i stazystow, w sumie okoto 600 osdb.

Przyjeto 23 listy rezerwowe na podstawie wykonanych procedur naboru.

Zakonczono zewnetrzng rekrutacje 54 pracownikéw.

Wykonano ocene pracowniczg i reklasyfikacje okoto 500 pracownikow statutowych.
Doradztwo i pomoc dla pracownikow i kadry zarzadzajacej w sprawach z zakresu
zasobow ludzkich, w szczegdlnosci praw pracownikéw i ich dobrostanu.
Przeprowadzono ankiete wsréd pracownikow.

Aktywny rozwoj pracownikow oraz proceséw i metod zarzadzania wynikami.

Obstuga administracyjna

e Utrzymywanie 650 stanowisk pracy w biurach ECHA.

Terminowy zakup sprzetu, materiatow i ustug poprzez odpowiednie procedury
zamowien.

Terminowe obliczenia i zwroty wydatkéw na misje i wyjazdy stuzbowe.
Bezpieczne biura.

Witasciwa obstuga posiedzen i konferencii.

Dobrze funkcjonujacy sprzet audiowizualny wraz z odpowiednim wsparciem
technicznym.

Skuteczne Swiadczenie ustug pocztowych.

e Odpowiednie i prawidtowe zarzadzanie ustugami bibliotecznymi i archiwizacyjnymi.
e Inwentaryzacja obiektéw przeprowadzona prawidtowo i terminowo.

16 Badanie sondazowe obejmowato calg obstuge administracyjna.
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Dziatanie 15: Technologie informacyjno-komunikacyjne

Funkcja TIK w Agencji obejmuje szeroki zakres ustug oraz zaspokaja wiele potrzeb. Jej celem
jest wyeliminowanie stosowania dokumentéw papierowych i zapewnienie ochrony danych, a
takze spetnienie potrzeb w zakresie narzedzi informatycznych.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

W 2012 r. poczyniono znaczne postepy dotyczace rozlegtego programu modernizacji
infrastruktury TIK. Przed koncem czerwca uruchomiono nowg architekture opartg na
najnowszych technologiach w zakresie sieci, przechowywania danych i serweréw, tak aby
utrzymac rozwoj systemow informatycznych Agencji i poprawic¢ ich operacyjnosc i dostepnosc.
Zdublowana, w petni symetryczna konfiguracja zostata ukonczona i przetestowana pod katem
duzej dostepnosci przed korncem wrzesnia. Jednoczesnie centrum danych ECHA zlokalizowane
w jej biurach zostato potaczone z zewnetrznym centrum danych. Dzieki temu do konca
listopada zmodernizowana infrastruktura podstawowa Agencji zostata wspétulokowana w
dwach geograficznie oddalonych od siebie centrach danych, z ktérych centrum zewnetrzne
jest obstugiwane przez zewnetrznego ustugodawce.

Bezposrednig korzyscig tego rozwigzania jest infrastruktura odporna na awarie, ktéra wpisuje
sie w plany Agencji dotyczace zapewnienia ciagtosci dziatania. Jednoczesnie zasoby danych
Agencji sq teraz przechowywane symetrycznie na dwoch centrach danych, co stanowi
dodatkowe zabezpieczenie na wypadek utraty lub kleski.

W kontekscie bezpieczenstwa informatycznego ECHA zmodernizowata swoje rozwigzanie z
zakresu bezpiecznego dostepu zdalnego do aplikacji informatycznych o ograniczonym dostepie
(np. bazy danych IUCLID, REACH-IT) poprzez uproszczenie uktadu i obstugi przez
uzytkownikow zewnetrznych, przede wszystkim wtasciwe organy panstw cztonkowskich.
Rozwigzanie to okazato sie odpowiednie dla wszystkich aplikacji IT o podobnie ograniczonym
dostepie, jakie sq zdalnie dostarczane przez Agencje.

Poczyniono réwniez znaczace postepy w zakresie projektu wdrozenia zintegrowanego systemu
zarzadzania zasobami ludzkimi (HRMS). Po zakonczeniu analizy wykonalnosci i okresleniu
wymogow dla tego nowego rozwigzania rozpoczeto proces zamoéwienia gotowego rozwigzania
HRMS. Poszukiwana aplikacja ma zautomatyzowac nowe obszary dziatalnosci, ktore nie sg
obecnie uwzglednione lub wystarczajgco zintegrowane, w tym planowanie i raportowanie
dotyczace personelu, rekrutacje i wybor, zarzadzanie wynikami i karierg, ksztatcenie i rozwoéj.

W kwietniu inicjatywa zarzadzania obiegiem tresci (ECM) wydata pierwszg wersje narzedzia
informatycznego do przeptywdw pracy w zakresie procesdow oceny dokumentacji, ktore
wspomaga analize propozycji przeprowadzenia badan i weryfikacje zgodnosci poprzez
zautomatyzowane procesy, wsparcie decyzyjne oraz zarzadzanie dokumentami zgodnie z
rozporzadzeniem REACH. Platforma ECM zostata zaprojektowana i zbudowana w taki sposdb,
aby umozliwi¢ dodawanie dalszych wymogow i rozwigzan. W 2012 r. platforma ta zostata juz
dostosowana do potrzeb procesu CoRAP dotyczacego oceny substancji.

W kontekscie programu ECM rozpoczeto nowy projekt, ktérego celem jest przebudowanie
wewnetrznego systemu zarzadzania dokumentami (DMS) w oparciu o SharePoint, co zapewni
lepsze dziatanie, obstugiwalnos$¢ oraz wiekszg dostepnos¢ odpowiednich ustug. Zarzadzanie
zmodernizowang platformg zostanie zlecone na zewnatrz w 2013 r. Projekt ten wymagat wiele
pracy, aby przygotowac infrastrukture i migracje aplikacji i tresci, co nie byto przewidziane w
planowaniu i bedzie kontynuowane w 2013 r. I odwrotnie, plany dotyczace wykorzystania
gotowego modutu platformy ECM do wspotpracy zewnetrznej zostaty zagrozone przez nagty
zmiane strategii sprzedazy przez dostawce; ECHA przeanalizowata mozliwe rozwigzania
alternatywne, aby przygotowac plan rezerwowy, co zostato przeniesione na 2013 r.
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Cele i wskazniki
Cele

1. Techniczna infrastruktura TIK Agencji funkcjonujgca na poziomie zapewniajgcym
wysoki poziom obstugi oraz maksymalne zwiekszenie ciggtosci, wydajnosci oraz
bezpieczenstwa wszystkich dziatan operacyjnych objetych wsparciem.

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

Wskazniki wykonania i cele

Sposoéb i
Wskazniki Cel w 2012 r. czestos¢
weryfikacji
Dostep klientow zewnetrznych do
sy;temovy 0 kl_'ytycznynj znaczeniu dla 99% Statystyki centrum 99%
dziatalnosci (tj. czas dziatania w danych.
godzinach $wiadczenia ustug).
Poziom zadowolenia uzytkownikdéw z Roczne badanie
wewne_trz_nych ustug |nforma'tycznych w Wysoki so_nda;ovyt_a wsrod | Wysoki
odniesieniu do stosunku poziomu klientéw i informacje
pracownikéw do wsparcia. zwrotne ad hoc.
. . . Objecie zasiegiem
Poziom zasiegu systemow o krytycznym
- . L. REACH-IT, strony
znaczeniu dla dziatalnosci w ramach . ; Roczne
. . . o internetowej ECHA, .
rozwigzania dotyczacego ciagtosci sprawozdanie 80%
- - . systemu poczty
dziatania, w tym zewnetrznych centrow - ; wewnetrzne.
elektronicznej oraz
danych. PR .
facznosci internetowej.

Najwazniejsze wyniki

Infrastruktura TIK zostata zmodernizowana i przygotowana do ciggtosci dziatania.

Przygotowano i rozpoczeto migracje wszystkich stanowisk uzytkownikéw koncowych.

Dostarczono zmodernizowane rozwigzanie z zakresu bezpiecznego dostepu zdalnego.

Docelowa infrastruktura korporacyjna systeméw informacji biznesowej zostata okreslona

i jest stopniowo wdrazana: zapewniono spojnos$¢ przy rozpoczeciu procesu poprzez

wykonanie oceny architektury.

e Okreslono docelowg architekture korporacyjng dla systemoéw informacji biznesowej.

e Okreslono wytyczne dotyczace architektury zorientowanej na ustugi.

e Uruchomiono wersje 1.0 procesu oceny dokumentacji, ktéry umozliwia Agencji
usprawnienie analizy propozycji przeprowadzenia badan i weryfikacji zgodnosci.

e Uruchomiono system zarzadzania dokumentami na potrzeby oceny substancji
przewidzianej w CoRAP.

e Wybrano dostawce ustug w zakresie systemu zarzadzania dokumentami i rozpoczeto

transfer wiedzy.

Rozpoczeto proces udzielania zamédwienia na HRMS.

Uruchomiono system $ledzenia czasu i jego wsparcie.

Utworzono ustuge do utrzymywania istniejgcych systeméw informatycznych w produkgcji.

Przygotowano scentralizowane zarzadzanie uprawnieniami uzytkownikéw, grupami i

listami dystrybucyjnymi poprzez system zarzadzania tozsamosciami (IDM).

Uruchomienie systemu przetozono na poczatek 2013 r.

e Decyzje w sprawie proceséw wspotpracy zewnetrznej przetozono na 2013 r.
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Dziatanie 16: Produkty biobdjcze — prace przygotowawcze

Celem nowego rozporzadzenia jest ujednolicenie europejskiego rynku produktéw biobodjczych i
ich substancji czynnych przy zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony ludzi, zwierzat i
Srodowiska.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

Rozporzadzenie w sprawie produktow biobdjczych zostato przyjete i weszto w zycie dnia
17 lipca 2012 r. Agencja przez caty rok kontynuowata swoje prace przygotowawcze i
zintensyfikowata je zwtaszcza w drugiej potowie roku, kiedy dostepne staty sie specjalne
zasoby przeznaczone na potrzeby produktéw bioboéjczych (dotacje i nowi pracownicy). Po
przyjeciu rozporzadzenia uruchomione zostaty dotacje unijne w wysokosci 3,2 min euro.
Wskaznik wykonania budzetu byt wysoki i wynidst 99%.

ECHA nadal analizowata i tworzyta nowe narzedzia informatyczne (rejestr produktow
biobdjczych R4BP oraz dostosowanie IUCLID), aby wspiera¢ przygotowywanie i sktadanie
dokumentacji przez przemyst oraz ich przetwarzanie przez Agencje i organy panstw
cztonkowskich.

Program IUCLID 5 zostat zmodernizowany, aby uwzgledni¢ dodatkowe informacje wymagane
na mocy nowego rozporzadzenia. Nowa wersja zostanie wydana na poczatku 2013 r. Jesienig
2012 r. przeprowadzono pomysing weryfikacje techniczng koncepcji R4BP i pod koniec roku
rozpoczeto sie rozwijanie tej aplikacji. W ramach rozwoju R4BP ECHA wprowadzi nowq
architekture aplikacji, ktéra stopniowa bedzie rozszerzana takze na inne odpowiednie
systemy. Nowa architektura obejmuje identyfikacje wspdlnych elementéw, ktdre mogaq by¢
wspodtdzielone miedzy réznymi aplikacjami.

Rozpoczat sie proces rozwoju procesow wewnetrznych, metod roboczych i przeptywoéw pracy,
aby od wrzesnia 2013 r. umozliwi¢ Agencji otrzymywanie i przetwarzanie dokumentacji
produktéw biobdjczych w odniesieniu do wszystkich istotnych proceséw (zatwierdzanie
substancji czynnych, ustalanie rdwnowaznosci technicznej, dostawcy alternatywni,
zatwierdzanie produktéw biobdjczych, udostepnianie danych). Kontynuowano takze
opracowywanie nowych wytycznych dla przemystu i organéw krajowych.

Rozpoczeto dziatania przygotowawcze, aby osiggnac¢ gotowosé do otrzymywania i
publikowania dokumentacji produktéw biobdjczych, poczawszy od tych sktadanych na mocy
obecnej dyrektywy w sprawie produktéw biobéjczych'’.

Ponadto ECHA uczestniczyta w pracach Komisji Europejskiej nad przepisami wdrazajacymi (w
tym nad rozporzadzeniem w sprawie optat za substancje biobdjcze). ECHA rozpoczeta
przygotowania do nowego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych i zwrdcita sie do panstw
cztonkowskich o wyznaczenie swoich cztonkéw. Agencja mianowata przewodniczacego nowego
komitetu. Rozpoczeto rowniez przygotowania do grupy koordynacyjnej, ktéra bedzie sie
zajmowac sporami dotyczgcymi procesu wzajemnego uznawania zezwolen krajowych.

Cele i wskazniki
Cele

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

7 Dyrektywa 98/8/WE
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2.

Utworzenie nowych procedur, narzedzi i struktur organizacyjnych, a takze wybor
nowych ekspertow w zakresie substancji biobdjczych i budowanie zdolnosci tych
ekspertow.

Wskazniki wykonania i cele

Wskazniki Cel w 2012 r.

Sposob i czestos¢ | Wynik w

weryfikacji 2012 rr.

Nie dotyczy 2012 r.

Najwazniejsze wyniki

Przeprowadzono pomysing weryfikacje techniczng koncepcji rejestru produktéw
biobdjczych (R4BP) i rozpoczeto rozwijanie tego systemu.

Osiggnieto znaczne postepy w dodawaniu do planowanej nowej wersji IUCLID 5
elementéw zwigzanych z produktami biobdjczymi. Proces ten powinien sie zakonczyé w
pierwszym kwartale 2013 r.

Opracowano pierwszy projekt kluczowych wytycznych i utworzono kompleksowy
program opracowywania innych wytycznych w zakresie substancji biobdjczych.
Rozpoczeto opracowywanie procedur na potrzeby wykonywania przez sekretariat ECHA
zadan zwigzanych z obstugg wnioskéw, w tym w odniesieniu do wspétpracy z
panstwami cztonkowskimi i sektorem przemystu.

Rozpoczeto opracowanie procedur i niezbednej dokumentacji na potrzeby wykonywania
zadan zwigzanych z udostepnianiem danych, dostawcami alternatywnymi i
rownowaznoscig techniczna.

Okreslono wstepny plan prac Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych.

Zwrécono sie do panstw cztonkowskich o mianowanie cztonkéw; rozpoczeto wybér
przewodniczgcego i sekretariatu nowego komitetu oraz przygotowania dotyczace grupy
koordynacyjnej.

W lutym 2012 r. utworzono dziat ds. produktéw biobdjczych.

Zaktualizowano strone internetowg ECHA w celu umieszczenia informacji o nowych
przepisach.
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Dziatanie 17: PIC — prace przygotowawcze

Rozporzadzenie PIC stosuje sie do zabronionych i $cisle ograniczonych chemikalidow i zaktada
ono mechanizmy wymiany informacji dotyczace wywozu i przywozu takich chemikaliéw.
Rozporzadzenie to zawiera réwniez procedure zgody po uprzednim poinformowaniu (PIC) dla
chemikaliéw okreslonych jako chemikalia PIC w konwencji rotterdamskiej i wymienionych w
samym rozporzadzeniu. Wywdz chemikalidow PIC wymaga wyraznej zgody kraju
przywozgcego.

Najwazniejsze osiagniecia w 2012 r.

Przeksztatcenie rozporzadzenia dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéow
(rozporzadzenia PIC) weszto w zycie 16 sierpnia 2012 r., a zadania PIC majq zostac
przekazane Agencji przez Wspélne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej dnia

1 marca 2014 r. Po przyjeciu rozporzadzenia PIC uruchomione zostaty dotacje unijne w
wysokosci 1,5 mIn euro. Budzety te umozliwity Agencji kontynuowanie przygotowan do PIC,
aby zapewnié wejscie rozporzadzenia w zycie w 2014 r. Wskaznik wykonania budzetu byt
wysoki i wynidst 99%. Biorgc pod uwage przetozenie rozpoczecia obowigzywania przepisow z
2013 na 2014 r., przygotowania Agencji do przejecia zadan PIC sg jeszcze na wczesnym
etapie. Negocjacje dotyczace przejecia od WCB tresci i narzedzi informatycznych rozpoczety
sie pod koniec 2012 r. po uzgodnieniu wspdlnego planu niezbednych prac na rok 2013.
Rozpoczeto réwniez przygotowywanie niezbednych wytycznych i ustalono plan dziatania
dotyczacy terminowego wydawania aktualnych dokumentow.

W dniu wejscia rozporzadzenia w zycie ECHA opublikowata na swojej stronie internetowej
specjalng sekcje poswiecong rozporzadzeniu PIC, aby zasygnalizowac zblizajace sie przejecie
zadan i zapoznac zainteresowane podmioty z tym tematem. W 2012 r. ECHA zaczeta réwniez
uczestniczy¢ w posiedzeniach wyznaczonych organéw krajowych, aby przedstawic¢ przeglad
dziatalnosci Agencji oraz jej planow w zakresie dalszych srodkéw wykonawczych.
Rozporzadzenie PIC zostato réwniez przedstawione na forum ds. egzekwowania przepiséw,
poniewaz jego zadania zostang rozszerzone, aby uwzgledni¢ koordynowanie egzekwowania
przepiséw PIC.

Cele i wskazniki
Cele
1. Zaawansowane przygotowania do efektywnego i udanego rozpoczecia realizacji
nowych zadan PIC od momentu wejscia w zycie rozporzadzenia PIC.
2. Dopilnowanie utworzenia nowych procedur i narzedzi, jak réwniez budowanie

zdolnosci personelu odpowiedzialnego za realizacje nowych zadan.

Wskazniki wykonania i cele

Wskazniki

Cel w 2012 Sposob i czestos¢ | Wynik w

r. weryfikacji 2012 rr.

Nie dotyczy 2012 r.

Najwazniejsze wyniki

e Umiarkowany postep w tworzeniu procedur sktadania powiadomien o wywozie,
narzedzi informatycznych i powigzanych z nimi podrecznikéw na temat procedur
powiadamiania o wywozie we wspdtpracy z wyznaczonymi organami krajowymi.
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e Znaczacy postep w opracowywaniu procedur postepowania z procedurg wyraznej zgody
na przywoz.

e Nawigzanie niezbednych kontaktow z panstwami cztonkowskimi i panstwami trzecimi.

e Rozpoczecie rekrutacji nowych pracownikéw i budowania zdolnosci.
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Zatacznik 1: Schemat organizacyjny ECHA: cztonkowie zarzadu, komitetow i forum

Schemat organizacyjny

“"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY [

Komitet ds. Analiz
Spoteczno-
Ekonomicznych

ZARZAD ‘

ORGANIZACIA W PAZDZIERNIKU REMIEEE CB. OrEmy R : RADA ODWOLAWCZA
2012 R. Ryzyka Przewodniczgca Nina Przewodniczaca Mercedes
Cromnier ‘ Ortufio

Komitet Panstw

-

@) Organy ECHA Cztonkowskich i
H
. Dyrektor wykonawczy FORUM wymiany §
. informacji o !
. - KANCELARIA RADY
@ Dyrekcja egzekwowaniu DYREKTOR WYKONAWCZY e ghead dis
Q Jednostka przepiséw Geert Dancet Sari Haukka

Pracownicy

DORADZTWO NAUKOWE
Derek Knight

BIURO WYKONAWCZE
Alain Lefebvre

AUDYT
WEWNETRZNY
Minna Strémberg

KWESTIE ARZADZA SYSTEMY

WSPOLPRACA

Andreas Herdina

REGULACYJNE™
=3
Jukka Malm

REJESTRACJA
C
Christel Musset

OCENA

Leena Yla-Mononen

INFORMACYJNE
1
Luisa Consolini

ZAsoBY
R
Jef Maes

CENTRUM INFORMACYJNE
Al
Doris Thiemann

SEKRETARIAT KOMITETOW

B1
Pilar Rodriguez Iglesias

SKEADANIE |
ROZPOWSZECHNIANIE
DOKUMENTACJI
c1i
Kevin Pollard

KLASYFIKACJIA

— D1

Jos Mossink

Wim De Coen

INFRASTRUKTURA TIK
11
Luisa Consolini, Act HoU

FINANSE
R1
Tuula Hakala

SEKRETARIAT DS.
WYTYCZNYCH | FORUM

Johan Nouwen

KWESTIE PRAWNE

Minna Heikkila

IDENTYFIKOWANIE
SUBSTANCJI | WYMIANA
DANYCH
c2
Guilhem de Seze

ROZPOZNAWANIE
ZARZADZANIA RYZYKIEM
D2

Elina Karhu

OCENA 11
E2
Claudio Carlon

SYSTEMY INFORMACJI
BIZNESOWEJ

Hannu Hirvonen

ZASOBY LUDZKIE

Shay O’Malley

KOMUNIKACJIA
A3
Lindsay Jackson

PRODUKTY BIOBOJCZE
B3
Hugues Kenigswald

OCENA OBLICZENIOWA
c2
Mike Rasenberg

WDRAZANIE
ZARZADZANIA RYZYKIEM
D3

Matti Vainio

OCENA 111
E3
Watze de Wolf

SYSTEMY INFORMACJI
ZARZADCZE]
13
Francois Mestre

OBSLUGA
ADMINISTRACYJINA

Clemencia Widlund

* W tym koordynacja procesoéw regulacyjnych w zakresie wydawania opinii i decyzji
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Czlonkowie zarzadu na dzien 31 grudnia 2012 r.

Przewodniczaca: Nina CROMNIER

Thomas JAKL Austria
Jean-Roger DREZE Belgia
Boyko MALINOV Butgaria
Leandros NICOLAIDES Cypr

Karel BLAHA Republika Czeska
Eskil THUESEN Dania
Aive TELLING Estonia
Pirkko KIVELA Finlandia
Catherine MIR Francja
Alexander NIES Niemcy
Kassandra DIMITRIOU Grecja
Krisztina CSENGODY Wegry
Martin LYNCH Irlandia
Antonello LAPALORCIA Witochy
Armands PLATE totwa
Marija TERIOSINA Litwa
Claude GEIMER Luksemburg
Francis E. FARRUGIA Malta
Jan-Karel KWISTHOUT Niderlandy
Edyta MIEGOC Polska
Paulo LEMOS Portugalia
lonut GEORGESCU Rumunia
Edita NOVAKOVA Stowacja
Simona FAJFAR Stowenia
Ana FRESNO RUIZ Hiszpania
Nina CROMNIER Szwecja

Arwyn DAVIES

Wielka Brytania

Osoby niezalezne mianowane przez Parlament Europejski

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Przedstawiciele mianowani przez Komisje Europejska

Antti PELTOMAKI Dyrekcja Generalna ds. Przedsiebiorstw i Przemystu
Gustaaf BORCHARDT Dyrekcja Generalna ds. Srodowiska

Elke ANKLAM Dyrekcja Generalna Wspdlne Centrum Badawcze (WCB)
Hubert MANDERY Europejska Rada Przemystu Chemicznego (CEFIC)
Gertraud LAUBER Miedzynarodowa Federacja Pracownikéw Gornictwa,

Chemii oraz Energetyki (EMCEF)

Martin FUHR Uniwersytet Darmstadt
Obserwatorzy z panstw EOG/EFTA

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Islandia
Henrik ERIKSEN Norwegia

Obserwatorzy z krajow przystepujacych

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Chorwacja
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Czlonkowie komitetu panstw czionkowskich (MSC) na dzieh 31 grudnia 2012 r.

Przewodniczaca: Anna-Liisa SUNDQUIST

Czionkowie Panstwo mianujace

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Petteri TALASNIEMI
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKINE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda REIERSON
Michal ANDRIJEWSKI
Ana Lucia CRUZ
Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK
Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM
Gary DOUGHERTY

Austria
Belgia
Butgaria
Cypr
Republika Czeska
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Niemcy
Grecja
Wegry
Irlandia
Wiochy
totwa
Litwa
Luksemburg
Malta
Niderlandy
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Szwecja

Wielka Brytania
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Czltonkowie Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) na dzien 31 grudnia 2012 r.

Przewodniczaca: Tim BOWMER

Annemarie LOSERT Austria
Sonja KAPELARI Austria
Safia KORATI Belgia
Gera TROISI Cypr
Marian RUCKI Republika Czeska
Frank JENSEN Dania
Peter Hammer SORENSEN Dania

Urs SCHLUTER Estonia
Riitta LEINONEN Finlandia
Elodie PASQUIER Francja
Stéphanie VIVIER Francja
Helmut A. GREIM Niemcy
Norbert RUPPRICH Niemcy
Nikolaos SPETSERIS Grecja
Christina TSITSIMPIKOU Grecja
Katalin GRUIZ Wegry
Thomasina BARRON Irlandia
Yvonne MULLOOLY Irlandia
Paola DI PROSPERO FANGHELLA Wiochy
Pietro PARIS Witochy
Normunds KADIKIS totwa
Jolanta STASKO totwa

Lina DUNAUSKIENE Litwa
Hans-Christian STOLZENBERG Luksemburg
Betty HAKKERT Niderlandy
Marja PRONK Niderlandy
Christine BJGRGE Norwegia
Marianne VAN DER HAGEN Norwegia
Boguslaw BARANSKI Polska
Maria Teresa BORGES Portugalia
Jodo CARVALHO Portugalia
Radu BRANISTEANU Rumunia
Helena POLAKOVICOVA Stowacja
Agnes SCHULTE Stowenia

Benjamin PINA Hiszpania
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José Luis TADEO
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Hiszpania
Szwecja

Wielka Brytania
Wielka Brytania
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Czltonkowie Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych (SEAC) na dzien 31
grudnia 2012 .

Przewodniczaca: Tomas OBERG

Cztonkowie Panstwo mianujace

Simone FANKHAUSER Austria
Georg KNOFLACH Austria
Catheline DANTINNE Belgia
Jean-Pierre FEYAERTS Belgia
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Butgaria
Georgios BOUSTRAS Cypr

Jiri BENDL Republika Czeska
Lars FOCK Dania
Johanna KIISKI Finlandia
Jean-Marc BRIGNON Francja
Karine FIORE-TARDIEU Francja
Franz-Georg SIMON Niemcy
Karen THIELE Niemcy
Angela LADOPOULOU Grecja
Dimosthenis VOIVONTAS Grecja
Endre SCHUCHTAR Wegry
Marie DALTON Irlandia
Federica CECCARELLI Wiochy
Silvia GRANDI Witochy
Vitalius SKARZINSKAS Litwa
Cees LUTTIKHUIZEN Niderlandy
Magnus Utne GULBRANDSEN Norwegia
Zbigniew SLEZAK Polska
Joao ALEXANDRE Portugalia
Liliana Luminita TIRCHILA Rumunia
Robert CSERGO Rumunia
Janez FURLAN Stowenia
Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO Hiszpania
Asa THORS Szwecja

Stavros GEORGIOU Wielka Brytania



79

Sprawozdanie ogdlne za rok 2012

Cztonkowie forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisé6w na dzien 31

grudnia 2012 .

Przewodniczaca: Szilvia DEIM

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
Oldrich JAROLIM

Birte Nielsen BARGLUM

Nathali PROMET

Annette EKMAN

Vincent DESIGNOLLE

Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN

Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Donata PIPIRAITE-VALISKIENE
Jil WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG

Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK

Rui CABRITA

Mihaiela ALBALESCU

DuSan KOLESAR

Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA

Agneta WESTERBERG

Mike POTTS

Austria
Belgia
Butgaria
Cypr
Republika Czeska
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Niemcy
Grecja
Wegry
Islandia
Irlandia
Witochy
totwa
Liechtenstein
Litwa
Luksemburg
Malta
Niderlandy
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Szwecja

Wielka Brytania
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Zatacznik 2: Podstawowe zatozenia

Podstawowe wartosci na 2012 r.

G o . - - Wartosci Faktyczna
Gtéwne czynniki warunkujace dziatania , .
ECHA szacunkowe | Ogotem | liczba w

na 2012 r. %0
Dokumentacje otrzymane w 2012 r.
Dokumentacje rejestracyjne (w tym aktualizacje) 5100 9773 192%
Propozycje przeprowadzenia badan 10 26 260%
Wnlosk_l 0 zastrzezenie poufnosci (120we zastrzezenia — 320 619 193%
znaczniki — otrzymane w 2012 r.)
Dostep do danych starszych niz 12 lat®® 120 109 91%
Zgtoszenia PPORD 200 233 117%
Zapytania 1800 1632 91%
Liczba zgtoszen na mocy art. 7 ust. 2 70 31 44%
Liczba sprawozdan i zgtoszen na podstawie art. 38 11 700 110 1%
Whioski dotyczace ograniczen (zatacznik XV) 10 5 50%b0
Whnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i o
oznakowania (zatacznik VI do rozporzadzenia CLP) 5 e BT
Whnioski dotyczace identyfikacji jako SVHC (zatacznik XV) 40 67 168%
Dokumentacja SVHC opracowana przez ECHA 5 43 860%0
Whnioski o udzielenie zezwolenia 30 0 0%
Whnioski o stosowanie nazwy alternatywnej 50 17 34%
Substanqe_wyml_enlone w CoRAP, ktore panstwa 40 90%
cztonkowskie majg ocenic 36
Decyzje ECHA w 2012 r.
Ocena dokumentacji
Ilczl?a zakonczonych analiz propozycji przeprowadzenia 360 416 115%
badan
liczba zakorczonych weryfikacji zgodnosci 250 354 142%
- w tym liczba projektéw decyzji (szacunkowo 30%) 75 336 315%
Ostateczne decyzje dotyczace propozycji przeprowadzenia _ 171 _
badan
Ostateczne decyzje w sprawie weryfikacji zgodnosci - 66 -
Decyzje dotyczace udostepniania danych 10 1 10%0
D_ecyZJe w sp2>gaW|e weryfikacji kompletnosci (negatywne, 10 3 30%
tj. odmowy)
Decyzje w’spglame wnioskoéw o udostepnienie 300 70 23%%
dokumentow
Decyzje w sprawie wnioskoéw o zastrzezenie poufnosci 30 276 920%
(negatywne)
Odwotania wniesione w 2012 r.
Odwotania wniesione w 2012 r. 20 8 40%
Inne
Z(l;c;]neilgt CoRAP w odniesieniu do substancji podlegajacych 1 1 100%

18 podano tylko liczbe znacznikdéw wykrytych w poczatkowych dokumentacjach. Na mocy art 119 ust. 2 lit. d)
rozporzadzenia REACH wykrywane sg tylko znaczniki dotyczace zastosowan (znaczniki dotyczace nazwy

przedsiebiorstwa, numeru rejestraciji,
ocen PBT nie sq wykrywane).

1% Dostep do danych starszych niz 12 lat: informacje te mozna w tej chwili uzyska¢ w procesie zapytania. Jest to
liczba zapytan zawierajacych takie wnioski o dostep do informacji, jakie sq obstugiwane przez zespét ds.

udostepniania danych.

20 Obejmuje to tylko odmowy ze wzgledu na negatywng weryfikacje kompletnosci technicznej (tj. uiszczona optata +

negatywna weryfikacja kompletnosci technicznej).

2! Jeden wniosek dotyczy z reguty kilku dokumentdw — obstuzono ponad 600 dokumentdw.
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Zalecenia dla Komisji dotyczace wykazu substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen

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

Kontrole MSP

Posiedzenia zarzadu

Posiedzenia MSC

Posiedzenia RAC

Posiedzenia SEAC

Posiedzenia forum

Nowe wakaty dla personelu kontraktowego w odniesieniu
do REACH/CLP

Rekrutacja z powodu rotacji

Nowe wakaty dla pracownikéw zatrudnionych na czas
okreslony/pracownikow kontraktowych w odniesieniu do
produktéw biobdjczych

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

7000

300

w A N O DN

5417

315

w A~ DO S

0%

77%

105%0
100%0
100%0
57%
100%0
100%0
129%

68%0

84%

50%0
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Zatacznik 3: Zasoby finansowe i ludzkie w 2012 r.

Catkowita liczba obsadzonych stanowisk pracownikéw czasowych w dniu 31 grudnia 2012 r.: 447
Catkowita liczba obsadzonych stanowisk pracownikéw kontraktowych w dniu 31 grudnia 2012 r.: 82
Pozostali pracownicy (oddelegowani eksperci krajowi, pracownicy zatrudnieni na czas okreslony, stazysci) w dniu 31 grudnia 2012 r.: 71

Podziat zasobdw finansowych i ludzkich ze wzgledu na dziatalno$¢ (z uwzglednieniem wakatow i stanowisk obsadzonych):
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Zalacznik 3: 2012
REACH BIOCIDES PIC ECHA (ogolem)
Zasoby personelu Budzet  |Zasoby personelu 2012 Budzet 2012 |Zasoby personelu 2012 Budzet 2012 |Zasoby personelu 2012 Budzet  |Zasoby personelu 2012 Budzet 2012
2012 poczatkowy 2012
2012
Liczby ponizej dotycza programu prac na 2012 r., nie wartosciz  |AD |AST |CA [Ogote|Ogdlem AD [AST [CA  [Ogotem |Ogotem AD  |AST [CA [Ogote|Ogolem  |AD |AST [CA |Ogote|Ogolem  [AD [AST |CA  |Ogdlem |Ogolem
budzety m m m
Wdrozenie procesow regulacyjnych (budzet operacyjny)
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i 3B 1 § 52 10352000 295 121 98 51 75563200 10 1 82 245 0 of 31 12 10 52 7638 564
\rozpowszechnianie
Dziatanie 2: Ocena 85 13| 4] 102 26521500 780[ 134 32 95 16734442 0 0 0 0 78 13 3 5[ 16734442
Dziatanie 3: B/ 7T 49 975700f 304 48 20 37| 6432183 0 0 0 0 30 5 2 37 6432183
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 14 3 4 2 2235001 136] 33 19 19 292309 0 0 0 0 14 3 2 19 2 923 096
Dziatanie 5: 2 1 71 40 4755600 22,2 86 36 34 5152973 0 29390 0 0 221 9 4 34 5182 364
Doradztwo i pomoc poprzez wytyczne i centrum
int -
Dziatanie 6: 211 9 2 38 11561650 26,6 83 28 38| 14634458] 48 11 02| 61| 16397719 03 04 07 1370363] 32[ 10 3 45 17644 599
\0neracvine wsparcie 1T
Dziatanie 7: 770 3 10 589700f 11,3] 07 1,0 13 2042427 0 10000 0 0 11 1 1 13 2052 421
Dziatania naukowe i wsparcie techniczne dla instytucji i
loraandw LIE
Organy ECHA i dziafania pomocnicze
Dziatanie 8: Komitety i forum 20 8| 4 33| 1870120 198 74 50 32 5916828 0 0 0 57000 20 7 5 2 5922528
Dziatanie 9: 6| 4 2 12 80000| 60 30 16 1] 1570527 0 14 695, of 6 3 2 1 1585222
Rada Qdwolawcza
Dziatanie 10: Komunikacja 9 9 8§ 26 6040280 92| 100[ 60 25 8103321 0 70 659 0 18333 9] 10 6 25 8192313
Dziatanie 11: Wspofpraca miedzynarodowa 4 0 0 4 655640 3,1 00 0,0 3,1 810 453 0 9183 0 0 3 0 0 3 819 636
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 24| 150 4 43 1971100f 21,7] 154 38 41 69730481 10 1 99 301 0 0 23 15 4 42 7072349
Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby (tytut II: 24 55 30| 109 146197001 21,5 505 355 108 12393 886, 250 25 139 895 0 9206 22| 51 38 110 12542987
Infrastruktura)
Koszt personelu - REACH / CLP (tylko za 2012) 59 915 700 0 0 0 0 0 0 0 0
Dziatanie 16: 1y of 8 19 3256 500, 6,0 3 91 598 156 0 6 0 3 9 598 156
(Produkty biobdicze
Dziatanie 17: 1 21 4 1471300 100 1,00 02 2.2 9166 1 1 0,2 2,2 39 166
PIC
Ogotem 323| 147| 92| 562 107393800 293| 137,5| 76,2) 5066 91243962 128) 11| 58| 19,7| 2693303] 13| 14| 02| 2,9 1442767) 307) 140[ 82,2 529,2[ 95380032
W planie zatozycielskim: 470 456 83
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Zatacznik 4: Lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegodlnie
duze obawy(SVHC)

W sumie do listy kandydackiej dodano 13 substancji w czerwcu i 54 w grudniu 2012 r. Na
koniec 2012 r. catkowita liczba substancji SVHC na liscie kandydackiej wyniosta 138. Petna

lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy znajduje sie pod adresem:

http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Zataqcznik 5: Analiza i ocena rocznego sprawozdania urzednika
zatwierdzajacego z dzialalnosci za rok 2012

Dublin, 22 marca 2013 r. MB/10/2013 wersja ostateczna

ANALIZA I OCENA ROCZNEGO SPRAWOZDANIA URZEDNIKA ZATWIERDZAJACEGO Z
DZIALALNOSCI ZA ROK 2012

ZARZAD,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r.,

uwzgledniajac rozporzadzenie w sprawie finansowania Europejskiej Agencji Chemikaliéw
(MB/53/2008), w szczegdlnosci jej art. 40,

uwzgledniajac program prac Europejskiej Agencji Chemikaliow na rok 2012 przyjety przez
zarzad Agencji na posiedzeniu dnia 30 wrzesnia 2011 r. i zmieniony dnia 15 grudnia
2011 r.,

uwzgledniajac roczne sprawozdanie z dziatalnosci urzednika zatwierdzajacego Europejskiej
Agencji Chemikaliow za rok 2012 przedtozony zarzadowi dnia 11 marca 2013 r.,

1. Z zadowoleniem przyjmuje wyniki przedstawione w rocznym sprawozdaniu urzednika
zatwierdzajacego z dziatalnosci oraz wysoki poziom wykonania zadan na podstawie
rozporzadzenia REACH (WE) 1907/2006 i rozporzadzenia CLP (WE) nr 1272/2008.
Odzwierciedleniem tego jest fakt, ze osiagnieto 59 z 66 ambitnych celéw w zakresie
wynikdéw, jakie zostaty okreslone w Programie prac na 2012 r.

2. Sktada Agencji gratulacje z tytutu pracy operacyjnej wykonanej w 2012 r., cow
szczegdlnosci obejmuje nastepujace osiagniecia:

a) Zwiekszanie $wiadomosci na temat terminu rejestracji w 2013 r., w szczegolnosci za
pomocg kampanii informacyjnej ,REACH 2013 — Dziataj teraz!” skierowanej specjalnie
do MSP. Planowane aktualizacje wytycznych i nowe wersje REACH-IT, IUCLID 5 i
Chesar przeznaczone dla przemystu zostaty wydane przed rozpoczeciem
obowigzywania moratorium dnia 30 listopada 2012 r.

b) Dalsze udostepnianie ogdtowi spoteczenstwa informacji na temat zarejestrowanych lub
zgtoszonych chemikaliéw. Do konca roku na stronie internetowej ECHA znalazia sie
ogromna i unikatowa ilos¢ dostepnych za darmo informacji z okoto 30 000
dokumentacji rejestracyjnych obejmujgcych niemal 8000 substancji.

c) Postepy w przetwarzaniu zapytan i wnioskdw o zastrzezenie poufnosci oznaczajace, ze
ECHA zrealizowata swoje roczne cele dzieki srodkom wprowadzonym w 2011 r.

d) Postepy zarowno w odniesieniu do oceny propozycji przeprowadzenia badan,
zapewnhiajace dotrzymanie terminu prawnego uptywajacego 1 grudnia 2012 r., jak i
weryfikacji zgodnosci dokumentacji rejestracyjnych.

e) Opublikowanie, jak zaplanowano, pierwszego wspolnotowego kroczacego planu dziatan
(CoRAP) dotyczacego oceny substancji, obejmujacego 90 substancji na lata 2012-
2014, i wspieranie panstw cztonkowskich w ocenie 36 substancji.

f) Dodanie 67 substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC) do listy
kandydackiej, w tym 43 substancji, dla ktérych ECHA sporzadzita dokumentacje z
zatgcznika XV, przez co taczna liczba substancji znajdujacych sie na liscie kandydackiej
wzrosta do 138 do konca roku.
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9)

h)

),

K)

10.

Przygotowanie czwartego zalecenia dotyczacego umieszczenia substancji
priorytetowych na liscie substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen;
zintensyfikowanie przygotowan do otrzymywania wnioskdw o udzielanie zezwolen.

Przyjecie 2 opinii RAC i jednej opinii SEAC w sprawie wnioskdéw dotyczacych ograniczen
oraz przyjecie 31 opinii RAC w sprawie propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

Znaczace zwiekszenie wynikdéw prac trzech komitetow przy jednoczesnym zachowaniu
jakosci i termindw przewidzianych w przepisach.

Opublikowanie w lutym 2012 r. dobrze dziatajacego wykazu klasyfikacji i oznakowania
po uptywie terminu nadsytania zgtoszen, ktory minat w lutym 2011 r., oraz
przetworzenie dalszych 1,4 min zgtoszen klasyfikacji i oznakowania w roku 2012, co
oznacza, ze od 2010 r. fgczna liczba przetworzonych zgtoszen wyniosta juz 5,7 min, a
taczna liczba réznych substancji umieszczonych w wykazie wynosi 121 000.

Wspieranie przemystu w zakresie budowania potencjatu, zwtaszcza w odniesieniu do
rejestracji i udzielania zezwolen, poprzez rézne narzedzia komunikacyjne w formie
seminariow internetowych i ukierunkowanych materiatow w 22 jezykach UE.

Zapewnianie bezposredniego wsparcia dla rejestrujacych poprzez centrum
informacyjne ECHA i wydawanie zaktualizowanych i nowych wytycznych dla przemystu
oraz udostepnianie znaczacej wiekszosci tych materiatow w 22 jezykach UE znacznie
przed terminem rejestracji; wtaczanie w te dziatania krajowych centrow
informacyjnych za pomoca sieci Helpnet.

Zauwaza wysokg jakos¢ porad naukowych udzielanych przez Agencje, w szczegdlnosci
w odniesieniu do opracowywania metod badawczych, w tym rozwigzan alternatywnych
wobec badan na zwierzetach, oceny bezpieczenstwa chemicznego, nanomateriatow,
substancji PBT oraz substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalna.

Z zadowoleniem przyjmuje, ze Agencja kontynuuje swoje prace w przejrzysty sposob,
ze Komitety angazujg odpowiednio zainteresowane podmioty i wtascicieli spraw oraz ze
przeprowadzono warsztaty z tymi organizacjami w Brukseli w celu utatwienia ich
wkiadu w programy prac ECHA.

Z zadowoleniem przyjmuje, ze w grudniu 2012 r. Agencja zrobita wazny krok ku
wiekszej przejrzystosci poprzez opublikowanie jawnych wersji swoich ostatecznych
decyzji w sprawie oceny, a takze dodatkowych informacji pochodzacych z rejestracji,
takich jak nazwy dostawcow, numery rejestracji, zakresy wielkosci obrotu oraz wyniki
oceny PBT.

Z zadowoleniem przyjmuje wysitki Agencji na rzecz poprawy jakosci dokumentacji, w
tym w odniesieniu do pétproduktéw, poprzez opracowanie strategii weryfikacji
zgodnosci oraz zachecanie rejestrujgcych do spontanicznego aktualizowania rejestracji.

Odnotowuje, ze MSC nie osiggnat jednomysinego porozumienia w odniesieniu do
zadnej propozycji badania szkodliwego wptywu na rozrodczosc¢ i ze ponad 40
dokumentacji zostato przekazanych Komisji.

Wspiera coroczne spotkania z przewodniczacymi wtasciwych organéw panstw
cztonkowskich, co przynosi korzysci w postaci skutecznego planowania i
wykorzystywania zasoboéw tych organéw w catej UE.

Z zadowoleniem przyjmuje prace forum dotyczace harmonizacji podejscia do
egzekwowania przepisow, a w szczegolnosci zakonczenia projektu wzajemnych
powigzan, ktory stanowi podstawe egzekwowania decyzji regulacyjnych.

Przyjmuje do wiadomosci prace Rady Odwotawczej i jej kancelarii w zakresie
rozpatrzenia 9 odwotan oraz ze w grudniu 2012 r. odbyta sie pierwsza rozprawa ustna
dostepna dla publicznosci.
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18.

19.
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.Z zadowoleniem przyjmuje postepy dotyczace wdrazania standardow jakosci i
wewnetrznych kontroli, zintegrowanego systemu zarzadzania jakoscig i biezgcej analizy
ryzyka i zarzadzania ryzykiem.

Docenia istotne wysitki Agencji i zatrudnienie 54 nowych pracownikéw, co oznacza
zapetnienie 96% stanowisk przewidzianych w planie zatozycielskim.

Docenia ciggte wysitki Agencji w zakresie sprawdzania statusu MSP rejestrujacych.

Gratuluje Agencji przekroczenia swoich celéw przy wskazniku wykonania zobowigzan
finansowych wynoszacym 98% i wykonaniu ptatnosci na poziomie 85%.

Gratuluje Agencji zmniejszenia wskaznika przeniesienia do 13% i zacheca Agencje do
kontynuowania wysitkow w celu maksymalnej redukcji przeniesienia.

Odnotowuje ciggte wysitki Agencji w celu wspierania dostepu organéw panstw
cztonkowskich do systeméw REACH-IT i IUCLID oraz bezpiecznego korzystania z
informacji w tym systemie.

Odnotowuje, ze w 2012 r. ECHA zmodernizowata swojq infrastrukture TIK i zlecita
pewne ustugi na zewnatrz, aby zapewnic¢ plan ciggtosci dziatania systemow
informatycznych niezbedny na potrzeby terminu rejestracji.

Odnotowuje coraz intensywniejsze przygotowania do rozwijania roli Agencji w zakresie
rozporzadzen w sprawie produktow biobodjczych i PIC, po ich wejsciu w Zycie.

Odnotowuje sprawozdanie Trybunatu Obrachunkowego na temat konfliktéw intereséw
oraz odpowiedz Agencji polegajacg na rozwinieciu procedur w celu wdrozenia zalecen
Trybunatu.

Dublin, 22 marca 2013 r.

Podpisano

W imieniu zarzadu
Nina Cromnier
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978-92-9217-853-6
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