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ECHA w liczbach

17 687

substancji zarejestrowanych
w naszej bazie danych

181

substancji wzbudzajacych
szczegodlnie duze obawy
umieszczonych na liscie
kandydackiej

6,5 miliona powiadomieri o

klasyfikacji i oznakowaniu w
odniesieniu do

>135 000 substancji
9000

odpowiedzi udzielonych
firmom przez helpdesk

10030

wizyt goscizewnetrznych

510000

odwiedzin na stronach
internetowych REACH 2018
od pazdziernika 2014 r.

109 mln EUR

wielkosc¢ rocznego budzetu

Streszczenie

Minione dwanascie miesiecy preznej dziatalnosci Europejskiej
Agencji Chemikaliow (ECHA) byto czwartym rokiem realizacji
Wieloletniego programu pracipiatym, wktorym ECHA wdrazata
swoje cele strategiczne. Okres wyteZonej pracy poprzedzajacy
wyznaczony na 31 maja 2018 r. termin rejestracji REACH,
obejmujacej udzielanie wsparcia podmiotom rejestrujgcym
mniejsze ilosci chemikaliow, zbiegl sie w czasie z peing
operacyjnosciazintegrowanej strategiiregulacyjnejidokonanym
przez zarzgd wyborem nowego dyrektora zarzadzajgcego w
dziesigtym roku dziatalnosci Agencji.

ECHA nakresdlita strategiczne kierunki dziatann stuzace spetnieniu
zobowiazan prawnych UE (REACH, CLP, BPR, PIC), a takze realizacji
celéw miedzynarodowych, m.in. tych przyjetych na Swiatowym
Szczycie w sprawie Zréwnowazonego Rozwoju (WSSD) w
perspektywie roku 2020 i dalszej. Stato sie to podstawa podjetych
przez Agencje dziatai na rzecz opracowania nowego planu
strategicznego na lata 2019-2021.

Na poziomie operacyjnym w catej organizacji poczyniono znaczne
postepy, ktére umozliwity osiagniecie wymiernych rezultatéw w
zakresierealizacji czterech nadrzednych celdw strategicznych ECHA
(zob. ramka).

Dalsze usprawnienia procesu rejestracji substancji chemicznych,
poczawszy od przyjecia udoskonalonych i uproszczonych narzedzi
informatycznych po sprawniejsza i bardziej przejrzysta komunikacje,
pomagaja coraz wiekszej liczbie firm, w szczegdlnosci matym i
$rednim przedsiebiorstwom (MSP), przygotowa¢ sie na rejestracje
REACH.

Nadal wdrazano zintegrowana strategie regulacyjng ECHA, a zasoby
i wysitki skoncentrowano na osiagnieciu optymalnego efektu.
Powiazania miedzy procesami REACH a wspdlnymi kontrolami
przesiewowymi przeprowadzanymi przez panstwa cztonkowskie
umozliwiaja organom identyfikacje i monitorowanie substancji,
ktore moga budzi¢ obawy. Agencja udoskonalita i usprawnita réwniez
narzedzia techniczne, z ktdrych korzysta w tych procesach.



Najwazniejsze osiaggniecia 2017 1.

Dziatania

Wzmozone wsparcie dla podmiotdw przygotowujacych sie
do wyznaczonego na 2018 r. terminu rejestracji; zapewnienie
wystarczajgcych zasobdw, umozliwiajacych przetworzenie
zgtoszen, ktdrych liczbe w szczytowym okresie szacuje sie na
60 000.

Wprowadzenie ustug przetwarzania w chmurze na potrzeby
narzedzia do sktadania wnioskéw IUCLID, aby pomdc MSP

w przygotowywaniu dokumentacji online: brak obowiazku
pobierania oprogramowania, lepsze zabezpieczenie danych i inne
korzysci.

Udoskonalone narzedzie do sprawdzania kompletnosciw celu
poprawy jakosci przekazywanych danych.

Postepy w zdobywaniu informacji na temat kluczowych
wtasciwosci chemicznych, w tym mozliwych zagrozen, oraz
wyzszy poziom zgodnosci, jakiego wymaga sie w celu wykazania
bezpiecznego stosowania, z wiekszym naciskiem na grupy
substancji i wspdtprace z podmiotami.

Precyzyjniej ukierunkowane porady dotyczace bezpiecznego
stosowania dla dalszych uzytkownikdw, sformutowane w oparciu
0 mapy stosowania w poszczegdlnych sektorach oraz ogélne
scenariusze narazenia.

Wsparcie dla panstw cztonkowskich umozliwiajace im
skoncentrowanie sie na substancjach potencjalnie szkodliwych
dla pracownikdw, konsumentdw i srodowiska.

Dalsze promowanie zastepowania poprzez dodanie siedmiu
nowych substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy
(SVHC) do listy kandydackiej substancji wymagajacych
zezwolenia oraz priorytetowe zalecenia dla Komisji Europejskie;j.

Opinie na temat ograniczania uzycia ftalandéw ze wzgledu na ich
wptyw na ptodnosc u ludzi oraz na temat otowiu w Srucie, w celu
zmniejszenia smiertelnosci ptakdw na terenach podmoktych.

Przyjeto 58 opinii dotyczacych wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

Opinia naukowa na temat klasyfikacji glifosatu (herbicyd) pod
katem zagrozen.

Pierwsze dwie opinie dotyczace unijnego zezwolenia na produkty
biobdjcze, torujgcego droge na rynek UE.

CELE STRATEGICZNE

1

Maksymalne zwiekszenie
dostepnosci wysokiej jakosci
informacji w celu zapewnienia
bezpiecznego wytwarzania i
stosowania chemikaliow

Mobilizowanie organéw wiadzy do
inteligentnego wykorzystywania
informacji w celu identyfikowania
irozwigzywania problemow
zwiazanych z chemikaliami
wzbudzajacymi obawy

Sprostanie wyzwaniom
naukowym poprzez peinienie roli
gldwnego osrodka wspierajacego
budowanie potencjatu
naukowego i regulacyjnego
panstw cztonkowskich, instytucji
europejskich i innych podmiotéw

Skuteczna i efektywna realizacja
obecnych i nowych zadan
legislacyjnych przy jednoczesnym
uwzglednieniu przysziych
niedoboréw zasobow



* Udoskonalone interfejsy informatyczne, dzieki ktédrym wtasciwe
organy panistw cztonkowskich maja dostep do danych ECHA -
lepsza widocznosc w zakresie prac regulacyjnych prowadzonych
w odniesieniu do substancji lub grup substancji.

* Wieksza automatyzacja systemdw informatycznych prowadzaca
do zwiekszenia integralnosci, standaryzacji, integracji i
dostepnoscidanych.

Zarzadzanie

* Rzetelne opinie naukowe i wieksza skutecznos¢ dziatan
prowadzonych przez komitet naukowy ECHA.

* Udoskonalone karty charakterystykiw ramach wspétpracy na
rzecz skuteczniejszego egzekwowania przepiséw prowadzonej
przez Forum ECHA i akredytowane organizacje zrzeszajace
zainteresowane strony.

* |zba Odwotawcza udzielita wyjasnien dotyczacych kwestii
prawnych i regulacyjnych w obszarze nanomateriatéw oraz
zaleznosci miedzy rozporzadzeniem REACH a rozporzadzeniem w
sprawie kosmetykdw, a takze praw dalszych uzytkownikdw.

* Na czele ECHA stanat nowy dyrektor wykonawczy, a Agencja z
satysfakcja spoglada na minione 10 lat dziatalnosci.

» Zakonczono proces poszukiwania nowej siedziby i podpisano
umowe najmu jeszcze przed zaplanowang na 2020 r. data
przeprowadzki.




Realizacja celow strategicznych — wyniki z
2017 r.

ECHA zdefiniowata swoje cztery cele strategiczne w Wieloletnim programie prac
(Multi-Annual Work Programme (MAWP), 2014-2018) przyjetym przez zarzad w
dniu 26 wrzesnia 2013 r. Kazdego roku ECHA informuje o postepach w realizacji
przyjetych celow. Wyniki na 2017 . przedstawiono poniZzej.

Cel 1:
Maksymalne zwiekszenie dostepnosci wysokiej jakosci informacji w
celu zapewnienia bezpiecznego wytwarzania i stosowania chemikaliow

Agencja mierzy postepy w realizacji pierwszego celu strategicznego (CS1) w oparciu o
cztery wskazniki wprowadzone w 2014 r. Wskazniki te odnosza sie do kilku elementow
dokumentacjirejestracyjnejirdznych aspektow zwigzanych z jakoscia: braki w zakresie
identyfikacji substancji; niespdjnosci w zgtaszanych zastosowaniach substancji
zarejestrowanych jako poétprodukty; poziom niezgodnosci ze zharmonizowana
klasyfikacja; brakizidentyfikowane w danych dotyczacych zagrozen fizykochemicznych,
srodowiskowychizdrowotnych. Wskaznikite nie sg bezposrednimmiernikiemzgodnosci
informacji per se, ale wskazuja na pewne zidentyfikowane anomalie lub niespdjnosci w
danych dostarczanych przez rejestrujgcych w systemie REACH, bedace przedmiotem
zautomatyzowanej kontroli przesiewowej. Kazdy wynik oznacza odsetek dokumentacji
pomyslnie przechodzacych kontrole przesiewowa.

Od czasu wprowadzenia w zycie w potowie 2016 r. narzedzi rejestracyjnych nowej
generacji (IUCLID 6 iREACH-IT) oraz udoskonalenia procesu sprawdzania kompletnosci,
jakos¢informacjirejestracyjnych poprawita sie we wszystkich nowych i aktualizowanych
dokumentacjach. Przetozyto sie to bezposrednio na ogdlna jakos¢ bazy danych
rejestracyjnych, poniewaz obliczanie czterech wskaznikéw czesciowo opiera sie na
odsetku dokumentacji przedtozonych jako nowe albo zaktualizowane.

Ogolna jakos¢ - poziom spdjnosci i istotnosci przekazywanych informacji

W pordéwnaniu z 2016 r. zaobserwowano poprawe w zakresie identyfikacji substancji
(+6%), informacji o zagrozeniach (+6%), spdjnosci stosowania ze statusem pdtproduktu
(+2%) oraz zgodnosci dokumentacji ze zharmonizowana klasyfikacja (+1%).

Jesli chodzi o identyfikacje substancji w 2017 r, 77% sposrdéd niemal 62 500
dokumentacji przeszto pomyslnie kontrole przesiewowa. Wskaznik dotyczacy
zastosowan zgodnych z substancjami zarejestrowanymi jako pétprodukty wynosi 94%
dlawszystkich dokumentacjidotyczacych potproduktéw (- 12 000). Wskaznik informacji
0 zagrozeniach wzrdst do poziomu 46% w przypadku wszystkich dokumentacji
przedtozonych przez wiodacych lub indywidualnych rejestrujacych (- 9 500), a wskaznik
zgodnosci ze zharmonizowana klasyfikacja wynidst 97%. Te pozytywne tendencje
wyraznie wskazujg, ze strategia na rzecz podnoszenia jakosci danych, doskonalenia
narzedzi, proceséw i komunikacji oraz bardziej skrupulatnej kontroli kompletnosci
przynosi pozytywne efekty.



Cel 2:

Mobilizowanie organdéw wtadzy do inteligentnego wykorzystywania
informacji w celu identyfikowania i rozwigzywania probleméw
zwigzanych z chemikaliami wzbudzajgcymi obawy

Przyjety przez ECHA (CSZ odnosi sie do inteligentnego wykorzystania tresci
rozporzadzenia REACH oraz rozporzadzenia w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania (CLP), co ma zapewni¢ wtadzom mozliwos¢ podejmowania terminowych i
skutecznych dziatan w zakresie substancji wzbudzajacych najwieksze obawy. W tym
celu ECHA wdraza wspdlne metody kontroli przesiewowej w odniesieniu do wszystkich
procesow REACH i CLP,wtym ocene, w celu zidentyfikowanianajwazniejszych substancji
i zastosowan, w stosunku do ktérych nalezatoby podja¢ dziatania o charakterze
regulacyjnym. Docelowo procesy te powinny réwniez umozliwia¢ identyfikacje
substancji, ktérych nie uznaje sie za priorytetowe w kontekscie dalszych dziatan
regulacyjnych.

Stwierdzono, ze posréd 101 substancji (pojedynczych lub bedacych czescia grupy)
poddawanych kontroli przez parstwa cztonkowskie w 2017 r., okoto 69% wymaga
dziatan nastepczych. W stosunku do kolejnych 32 substancji, podzielonych na pie¢ grup,
wynik kontroli nadal nie jest znany, poniewaz sg one objete projektami pilotazowymi
opartymi na wspétpracy (COLLA). Od ubiegtego roku reczne kontrole przesiewowe
obejmujg grupy substancji: okoto 77% sposrdd nich wymaga dalszych dziatai; w
przypadku pojedynczych substancji odsetek ten wynosi zaledwie 60%. Wydaje sie to
potwierdzac tendencje stwierdzong w rocznym sprawozdaniu z 2016 r. z postepdw w
realizacji Planu dziatad SVHC, w ktérym stwierdzono, ze coraz trudniej jest znalez¢
pojedyncze substancje, ktdre moga by¢ przedmiotem dalszych dziatan regulacyjnych i
wskazano korzysciptynace ze skoncentrowania dziatar na grupach powigzanych ze soba
substancji. 22 parfistwa cztonkowskie UE i kraje Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(EOG) uczestniczace w recznych kontrolach przesiewowych w 2017 r. potwierdzaja
swoje zainteresowanie tym obszarem dziatalnosci.

Nadal jest za wczesnie, aby wyciagac¢ wnioski dotyczace tendencji i skutecznosci w
zakresie oceny substancji, poniewaz w przypadku wiekszosci sposrdd nich proces ten
nadal nie zostat zakoriczony. Od 2012 r. paristwa cztonkowskie ocenity 221 substancji
i przyjety ostateczne wnioski w odniesieniu do 74 (30,4%). W 43% sfinalizowanych
przypadkdw oceniajacy stwierdzilipotrzebe zarzadzaniaryzykiemwoparciu o stosowne
regulacje. W nadchodzacych latach oczekuje sie wzrostu w tym obszarze, poniewaz
spetnienie wymogoéw w zakresie wnioskdw o dodatkowe informacje zaowocuje wyzszym
odsetkiem wnioskdw z ocen. Jezeli chodzi o ocene nastepczg, sposrdéd 221 substancji
poddanych ocenie 35% oczekuje na przedtozenie informacji przez rejestrujacych, 7%
poddawanych jest ocenie uzupetniajacej w odniesieniu do juz przedtozonych danych, a
w stosunku do 1% opracowywane sg obecnie wnioski. Pozostate znajduja sie na etapie
podejmowania decyzji.

W sumie, w ramach oceny substancji, ECHA poprosita o informacje na temat 98
substancji. Rejestrujacy odwotali sie od 18 decyzji ECHA. W pordéwnaniu z 2016 r.,
liczba panstw cztonkowskich, ktore przeprowadzity oceny substancji zmniejszyta sie w
2017 r.(z20 do 15), gtéwnie z powodu trudnosci z wtaczeniem odpowiednich substancji
do wspdlnotowego kroczacego planu dziatart (CoRAP) oraz w zwiazku z tym, ze wielu
przypadkdw nadal ostatecznie nie rozpatrzono.

Podobnie jak w 2016 r., 13 panstw cztonkowskich przedtozyto wnioski dotyczace
regulacyjnych srodkéw zarzadzania ryzykiem w ramach REACH lub CLP.



Pie¢ panstw cztonkowskich przedtozyto wnioski dotyczace regulacyjnych srodkéw
zarzadzaniaryzykiem wramach REACH. Do 94% wzrdst odsetek przypadkdw, w ktérych
podjeto dziataniaw odpowiedzinawnioskidotyczace analizy opcji zarzgdzania ryzykiem
(RMOA), w szczegdlnosci w odniesieniu do identyfikacji SVHC lub ograniczen. Co
wiecej, cztery wnioski dotyczace potrzeby opracowania zharmonizowanej klasyfikacji
i oznakowania (CLH) réwniez wskazuja na pozytywny trend. Ponadto dwa z trzech
wnioskow, w odniesieniu do ktérych nie podjeto dziatan, przedtozono jako RMOA, co
wyjasnia, dlaczego nadal nie ztozono wniosku dotyczacego CLH.

Tendencja ta potwierdza, ze wiekszos¢ wnioskdw w sprawie RMOA jest obecnie
monitorowana, ale panfstwa cztonkowskie potrzebuja czasu, aby przeksztatci¢ swoje
wnioskiw propozycje zarzadzania ryzykiem regulacyjnym.

Cel 3:

Sprostanie wyzwaniom naukowym poprzez petnienie roli gtdwnego
osrodka wspierajagcego budowanie potencjatu naukowego i
regulacyjnego panstw cztonkowskich, instytucji europejskich i innych
podmiotow

Chodzi o zapewnienie, by dziatania regulacyjne ECHA czerpaty z aktualnego stanu
wiedzy naukowej. Dziatania koncentrujg sie na wdrazaniu strategii naukowej ECHA,
budowaniu potencjatu i funkcjonowaniu w charakterze osrodka wiedzy naukowej na
potrzeby dziatalnosciregulacyjnej.

W ramach strategii naukowej na potrzeby dziatalnosci regulacyjnej, Agencja
wprowadzita nowy cykl zarzadzania, ktéry ma zapewnic, ze wszystkie projekty naukowe
odpowiadaja jej obszarom zainteresowania, a ich wyniki wnoszg wartos¢ dodang do
procesow regulacyjnych. W zakresie analizy spoteczno-ekonomicznej ECHA rozpoczeta
wspotprace badawcza z Organizacjg Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) w
zakresie oceny wptywu, jaki oddziatywanie chemikaliéw ma na ludzkie zdrowie.

W czerwcu opublikowano trzecie sprawozdanie dotyczace srodkdéw zastepczych w
stosunku do testéw na zwierzetach (art. 117 ust. 3 rozporzadzenia REACH). Ponadto,
nawniosek zarzadu, ECHA przeprowadzita badanie dotyczace mozliwoscizastosowania
zasady niewykorzystywania zwierzat w badaniach w ramach prawodawstwa unijnego
dotyczacego chemikalidw; sprawozdanie w tej sprawie opublikowano w listopadzie.

W Swietle wynikéw kontroli z 2017 r., ECHA przeprowadzita kontrole swojego procesu
identyfikacji kompetencji (zrealizowana po raz pierwszy w 2015 r.); dokona przegladu
tego procesu w 2018 r. z uwzglednieniem ustalert pokontrolnych. Zorganizowano
doroczne szkolenie inspektoréw, w ktorym uczestniczyli krajowi instruktorzy zajmujacy
sie przestrzeganiem przepisow (szczegéty przedstawiono w czesci ,Forum”).

Od czasu publikacji drugiego sprawozdania z funkcjonowania rozporzadzenia REACH i
CLP(art.117 ust. 2 rozporzadzenia REACH) w 2016 ., ECHA uwzglednita zobowiazania
zawartewsprawozdaniuwswoichdokumentachprogramowych,takabymdcmonitorowac
postepy w oparciu o zwyczajowo przyjety cykl roczny. Wiekszos¢ zainteresowanych
podmiotdw, ktére uczestniczyty w ankiecie przeprowadzonej w 2017 r., pozytywnie
ocenita naukowe i techniczne wsparcie ECHA dla proceséw majacych miejsce w
komitetach regulacyjnych i grupach roboczych (co najmniej 80% pozytywnych
odpowiedzi na kazde pytanie).



Cel 4:

Skuteczna i efektywna realizacja obecnych i nowych zadan
legislacyjnych przy jednoczesnym uwzglednieniu przysztych niedoborow
zasobdw

Na potrzeby oceny realizacji czwartego celu strategicznego i wartosci pod wzgledem
wydajnosci ECHA stosuje ,réwnowaznik decyzjiiopinii” Opiera sie on nakilku zmiennych,
awazona suma decyzji ECHA zostaje podzielona przez maksymalna liczbe pracownikéw
wdanymroku.W 2017 r.ECHA ponownie wykazata, ze jest w stanie osiagnac¢ wiecej przy
proporcjonalnie mniejszych zasobach, co oznacza wzrost ogdlnej wydajnosci Agencji.

Rzeczywiscie, na przestrzeni lat wyniki Agencji wzrastaty w szybszym tempie niz jej
zasoby kadrowe, co jest dobrym wskaznikiem skutecznosci. Wyniki za 2017 r,, czyli za
okres przypadajacy narok przed uptywem terminu rejestracjiw 2018 r., sa podobne do
tychz 2012, ktdéry poprzedzat pierwszy termin rejestracji REACH. Zaréwnow 2012r.,
jak 1 2017 r. liczba zgtoszen rozpatrywanych przez ECHA byta znacznie wieksza, jesli
wziac pod uwage liczbe personelu. Wynik ten wskazuje, ze Agencja skutecznie planuje
i wdraza dostepne i nowe zasoby w obszarach priorytetowych, w ktdérych okresowo
obserwuje sie wyjatkowo duze obciazenie praca.

RYS. 1: Roczny wskaznik efektywnosci - tendencje wieloletnie
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METODA ,,ROWNOWAZNIKA DECYZJI I OPINII”

taczna liczba wazonych decyzji reprezentuje liczbe decyzji i opinii wydanych
w danym roku, z uwzglednieniem catego procesu az do wydania decyzji/opinii,
wazona srednim czasem poswieconym jednemu przypadkowi. Maksymalna
roczna liczba pracownikéw obejmuje personel operacyjny i pomocniczy, a takze
konsultantéw i tymczasowy personel operacyjny w skali catego roku. Korelacja
pomiedzy wazona wydajnoscig Agencji a roczna liczbg personelu wskazuje
tendencje w zakresie wydajnoscina przestrzeni lat, tj. wieksze/mniejsze wazone
wyniki przy takich samych lub proporcjonalnie mniejszych zasobach.

Roczny wynik efektywnosci w liczbach

Tabela 1: Roczny wynik efektywnosci

TENDENCJA W ZAKRESIE WSKAZNIKA 2014 2015 2016 2017
WAZONA SUMA DECYZJI 25873 | 25240 | 25516 | 29543
£ACZNA LICZBA PERSONELU 621 597 587 629
Réwnowaznik decyzji (liczba wazonych decyzji/

opinii podzielona przez maksymalna roczna liczbe 55,6 56,4 57,9 62,6

pracownikéw)

Tabela 2: Tendencje w zakresie oceny wydajnosci w

latach 2014-2017

zmianaw % 2014 - 2015~ 2016 ->
’ 2015 2016 2017
zmiana w % w zakresie SUMY WAZONYCH
DECYZJI -2% 1% 16%
zmiana w % w zakresie tACZNEJ LICZ- | i o .
BY PERSONELU 4% 1,70% 7.2%
zmian”aw%wzakresie rownowaznika 15% 8% 51%
decyzji
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