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Uprawnienia ECHA

Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) jest organem Unii Europejskiej (UE)
utworzonym dnia 1 czerwca 2007 r. na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ,rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)”.

ECHA zostata ustanowiona na potrzeby zarzadzania technicznymi, naukowymi

i administracyjnymi aspektami rozporzadzenia REACH, a w niektérych przypadkach na
potrzeby ich wykonywania, oraz w celu zapewnienia zgodnosci na szczeblu UE. Powstata
réwniez w celu zarzadzania zadaniami zwigzanymi z klasyfikacjg i oznakowaniem
substancji chemicznych, ktére to zagadnienie od 2009 r. uregulowane jest na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
.Klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin” (rozporzadzenie CLP).

W 2012 r. uprawnienia ECHA zostaty rozszerzone na mocy rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdéjczych — ,rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych” (BPR).

W 2012 r. weszto rowniez w zycie przeksztatcenie rozporzadzenia dotyczacego zgody po
uprzednim poinformowaniu (,,PIC” - rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 649/2012 dotyczgcego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw). W
2014 r. Wspolne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej przekazato na rzecz Agencji
niektore zadania zwigzane z PIC.

Wyzej wymienione akty prawne majq zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE bez potrzeby ich transpozycji do prawa krajowego.

Misja, wizja i wartosci ECHA

Misja

Wartosci

ECHA stanowi site napedowq
wsérod agencji regulacyjnych
w zakresie wdrazania
przetomowych przepiséw
unijnych dotyczacych
substancji chemicznych, co
ma przynies¢ korzysci dla
zdrowia ludzi i Srodowiska
oraz zwiekszyc¢
innowacyjnosc i
konkurencyjnosc.

ECHA pomaga
przedsiebiorstwom spetnic

wymagania przepiséw prawa,

propaguje bezpieczne
stosowanie chemikaliow,
dostarcza informacji na
temat chemikaliéw i zajmuje
sie problemem chemikaliow
wzbudzajgcych obawy.

Wizja

Przejrzystoscé

Czynnie angazujemy naszych partnerow
ustawodawczych i zainteresowane podmioty w nasze
dziatania i stosujemy przejrzysty proces decyzyjny.
tatwo nas zrozumieé i do nas dotrzec.

Niezaleznos¢

Zachowujemy niezaleznosé¢ od wszelkich intereséw
zewnetrznych i bezstronno$¢ proceséw decyzyjnych.
Prowadzimy otwarte konsultacje z ogétem
spoteczenstwa przed podjeciem wielu decyzji.
Rzetelnosc¢

Nasze decyzje sq spdjne i naukowo uzasadnione.

U podstaw wszystkich naszych dziatan lezy
odpowiedzialnos¢ i bezpieczenstwo informacji
poufnych.

Skutecznos¢

Jestesmy zorientowani na cel, zaangazowani i zawsze
staramy sie madrze wykorzystywac zasoby. Stosujemy
wysokie standardy jakosci i dotrzymujemy terminow.
Zaangazowanie w dobrostan

Dziatamy na rzecz bezpiecznego i zrbwnowazonego
stosowania chemikaliéw w celu poprawy jakosci zycia
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ECHA chce zosta¢ wiodgcym ludzi na terenie Europy oraz ochrony i poprawy jakosci
organem regulacyjnym na srodowiska.

Swiecie w zakresie
bezpieczenstwa chemikaliow.

Wprowadzenie

Celem prawodawstwa UE w dziedzinie chemikalidow jest zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska oraz usprawnienie swobodnego obrotu
chemikaliami na rynku wewnetrznym. Ponadto stuzy ono wspieraniu konkurencyjnosci

i innowacyjnosci oraz propagowaniu metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach
w celu oceny poziomu ryzyka chemikaliow. System regulacyjny UE jest oparty na
zasadzie, zgodnie z ktorg producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy powinni
zagwarantowac, ze produkuja, wprowadzajg do obrotu lub stosujg substancje, ktére nie
wptywajg w sposob szkodliwy na zdrowie cztowieka ani na srodowisko. Przepisy oparte
sg na zasadzie ostroznosci.

Uprawnienia ECHA obejmujq cztery rozporzadzenia: REACH, CLP, rozporzadzenie

w sprawie produktéw biobdjczych oraz PIC. Warunkiem pomysinego wdrozenia tych
rozporzadzen jest sprawnie dziatajgca Agencja, potrafigca dostarczy¢ wysokiej jakosci,
niezalezne i majace podstawy naukowe opinie w terminach przewidzianych przepisami,
jak réwniez zapewni¢ niezbedne wsparcie wtasciwym zainteresowanym stronom, w tym
przedsiebiorstwom, w procesie wdrazania, aby zagwarantowac¢ witasciwe funkcjonowanie
aspektow operacyjnych przewidzianych przepisami.

Skuteczne dziatanie rozporzadzen zalezy jednak réwniez od partnerdw instytucjonalnych
ECHA, w szczegdlnosci z jednej strony od panstw cztonkowskich UE i Komisji
Europejskiej (zwanej dalej ,Komisja”), a z drugiej - od wtasciwego wdrozenia tych
rozporzadzen przez branze. Ponadto potrzebny jest wktad ze strony dystrybutoréw,
sprzedawcédw detalicznych i konsumentow, a takze pracownikow i ich przedstawicieli.
Poprzez wdrazanie powyzszego prawodawstwa ECHA przyczynia sie rowniez do
osiggniecia celow Siddmego unijnego programu dziatan w zakresie $srodowiska.

W grudniu 2014 r. zarzad przyjmie ostateczny budzet ECHA oraz plan zatrudnienia dla
zasobdw ludzkich po ostatecznym przyjeciu budzetu ogdlnego Unii Europejskiej przez
wtadze budzetowa (Rada Europejska i Parlament Europejski). Jezeli catkowite dochody
lub zatwierdzone dane dotyczace personelu bedg znacznie réznic¢ sie od obecnych
szacunkéw, program prac zostanie odpowiednio dostosowany.

Planowanie w niniejszym Programie prac opiera sie na wartosciach poczatkowych
przedstawionych w Zatgczniku 2, bedacych aktualizacjg oszacowan Komisji
opracowanych w czasie przygotowywania rozporzadzenia REACH. Po uptywie trzech
waznych terminow rejestracji w ramach REACH oraz zgtoszen w ramach CLP,
odpowiednio w 2010, 2011 oraz 2013 roku, ECHA moze obecnie oprze¢ cze$¢ swoich
prognoz na danych rzeczywistych. Niemniej jednak cze$¢ wartosci poczatkowych nadal
jest obarczona znacznym stopniem niepewnosci, zwtaszcza w zakresie udzielania
zezwolen w ramach REACH oraz rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych.
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Cele strategiczne ECHA na lata 2014-2018

Cele strategiczne ECHA zostaty okreslone w Wieloletnim programie prac na lata 2014—
2018, przyjetym przez zarzad w dniu 27 wrzesnia 2013 r. Niniejszy Program prac na
2015 r. opiera sie na czterech celach strategicznych, ktorych realizacja bedzie
monitorowana za pomocg miernikdéw rocznych, i ktérych wyniki znajdg sie w rocznym
Sprawozdaniu ogélnym:

1. Maksymalne zwiekszenie dostepnosci wysokiej jakosci informacji w celu
zapewnienia bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania chemikaliow

Cel strategiczny nr 1 jest podzielony na trzy gtdwne obszary dziatan: 1) poprawa jakosci
dokumentacji; 2) maksymalizacja wptywu komunikowania w odniesieniu do doradztwa
w zakresie zarzadzania ryzykiem w tancuchu dostaw; oraz 3) lepsze rozpowszechnianie
informacji (wysokiej jakosci).

System monitorowania obejmie pierwszy obszar dziatan: poprawe jakosci dokumentacji.
W odniesieniu do drugiego obszaru dziatann ECHA oprze sie na kolejnym piecioletnim
badaniu scenariusza odniesienia, przeprowadzanym przez Komisje. W przypadku
trzeciego obszaru dziatan, postep mozna mierzy¢ za pomocg ankiet wsréd
zainteresowanych podmiotéw, ktore zostang opracowane po uruchomieniu nowych stron
rozpowszechniania informacji w 2015 r. (gdzie punktem odniesienia do porownan bedg
wyniki szerokiego badania przeprowadzonego w latach 2012-2013 jako podstawa do
opracowania przysziej strony internetowej).

2. Mobilizowanie organéw do inteligentnego wykorzystywania informacji w celu
identyfikowania i rozwiazywania probleméw z chemikaliami wzbudzajacymi
obawy

Cel strategiczny nr 2 koncentruje sie na mobilizowaniu organéw do inteligentnego
wykorzystywania danych w celu identyfikowania i rozwigzywania probleméw

z chemikaliami wzbudzajacymi obawy. W procesie opracowywania wskaznikéw do
pomiaru osiggnie¢ ECHA w zakresie realizacji celu strategicznego nr 2 skupiono sie na
czterech dziedzinach. Pierwszg jest analiza przesiewowa substancji, w ktérej punktem
ciezkosci powinno by¢ identyfikowanie substancji chemicznych wzbudzajacych obawy za
pomocg wewnetrznych i zewnetrznych baz danych Agencji. Druga i trzecia dziedzina to
procesy oceny substancji i regulacyjnego zarzadzania ryzykiem, skupiajgce sie na
mobilizowaniu panstw cztonkowskich i pozadanych efektach dziatan regulacyjnych.
Czwartg dziedzing jest jako$¢ dokumentaciji i opinii opracowywanych przez panstwa
cztonkowskie i komitety ECHA.

3. Podejmowanie wyzwan naukowych poprzez petnienie funkcji osrodka
wspierajacego budowanie naukowych i regulacyjnych zdolnosci panstw
cztonkowskich, instytucji europejskich i innych podmiotéw

W ogdlnym kontekscie celdw strategicznych, cel strategiczny numer 3 oraz pomiar/ocena
jego realizacji ma charakter jakosciowy. Mozna go uznac zaréwno za katalizator dla
celéw strategicznych nr 1 i 2, jak i za element stuzgcy monitorowaniu skutecznosci
instytucjonalnej ECHA z punktu widzenia innych podmiotéw. Cel strategiczny nr 3 jako
katalizator stuzy przede wszystkim przetarciu dla ECHA Sciezki do skutecznej realizacji
innych celéw strategicznych, podczas gdy jako dodatkowy element monitorowania stuzy
zapewnieniu wnikliwych spostrzezen innych podmiotdw dotyczacych ogoélnego potencjatu
regulacyjno-naukowego ECHA. Zatem ECHA bedzie mierzy¢, czy skutecznie realizuje
dziatania stuzace popchnieciu Agencji z obecnej sytuacji ku realizacji ostatecznych dazen
zawartych w celu strategicznym nr 3, podczas gdy wszelkie policzalne skutki dziatan
realizowanych w ramach celu strategicznego nr 3 bedzie mozna zmierzy¢ przede
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wszystkim poprzez realizacje celdw strategicznych nr 1 i 2.

4. Realizacja aktualnych i nowych zadan ustawodawczych w sposéb sprawny
i skuteczny przy jednoczesnym dostosowaniu sie do przyszlych ograniczen
zasobow

Agencja dazy do realizacji swojego MAWP w ramach ograniczen narzuconych przez
ograniczenia zasoboéw dotykajgce wszystkie agencje UE. W celu monitorowania realizacji
celu strategicznego nr 4 opracowano stosunkowo prosty wskaznik stuzgcy zmierzeniu
stosunku zasobow ludzkich do przyjmowania ostatecznych decyzji i opinii. Obliczenia
opierajq sie na liczbie wybranych efektéw koncowych pracy Agencji w poréwnaniu do
catkowitej liczby pracownikow.
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Glowne dziatania w 2015 r.

Drugi rok realizacji piecioletniej strategii Agencji, opisanej w Wieloletnim Programie Prac
(MAWP) na lata 2014-2018, obejmuje dalsze dazenie do realizacji czterech celow
strategicznych oraz stabilizacji nowszych proceséw dotyczacych udzielania zezwolen oraz
substancji i produktéw biobdjczych. W przypadku dziatan zwigzanych z produktami
biobdjczymi panuje jednak znaczna niepewnos¢ co do liczby wnioskdw i dochodu z tytutu
odnos$nych optat, co sprawia, ze planowanie stanowi duze wyzwanie.

1. Maksymalne zwiekszenie dostepnosci wysokiej jakosci informacji w celu
zapewnienia bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania chemikaliow

Rok 2015 ma decydujace znaczenie dla przygotowania sie ECHA do przypadajacego

w 2018 r. ostatniego terminu rejestracji substancji wprowadzanych. Agencja podejmie
wszystkie mozliwe dziatania dla utatwienia dojscia do sytuacji optymalnej, w ktorej
rejestrujgcy moga przy pierwszym przedktadaniu dostarczy¢ dane wysokiej jakosci.

W tym celu Agencja ma zamiar zapewnic¢ zmienione narzedzia informatyczne stuzace
przygotowywaniu i przedktadaniu dokumentacji, a takze zagwarantowa¢ materiat
wspierajacy gotowy do zaprezentowania w 2016 r., aby umozliwi¢ w najblizszych latach
wydajne tworzenie foréw wymiany informacji o substancjach (SIEF), rzetelne

i przejrzyste funkcjonowanie SIEF oraz skoordynowane dziatania na rzecz rejestracji.
Dziatania na rzecz opracowywania danych prowadzg do bezpieczniejszego stosowania
chemikaliéw i mogg by¢ rowniez wykorzystane do promowania innowacji.

Zapewniajac doradztwo i wsparcie dla podmiotéw odpowiedzialnych, Agencja bedzie
koncentrowac sie na wzmocnieniu udzielanego przez siebie wsparcia dla matych

i Srednich przedsiebiorstw, lepszym ukierunkowaniu na odbiorcéw w formie
zaktualizowanych wytycznych, tresci na stronie internetowej i innych srodkow
komunikacji, a takze wykorzystaniu réznych platform rozpowszechniania w celu dotarcia
do przedsiebiorstw, ktére nadal nie znajg swoich obowigzkéw wynikajacych

z prawodawstwa UE w zakresie chemikaliow. Agencja zamierza réwniez udzieli¢ wsparcia
konkretnym branzom poprzez opracowanie ukierunkowanego doradztwa dla nalezacych
do nich podmiotéw.

Jednoczesnie ECHA prowadzi weryfikacje zgodnosci w odniesieniu do substancji
stanowigcych najwyzszy priorytet, koncentrujac sie na wazniejszych parametrach
docelowych dotyczacych zdrowia ludzkiego i srodowiska w dokumentacjach wiodacych
i indywidualnych.

W 2015 r. Agencja uruchomi nowg platforme rozpowszechniania informacji,
zapewniajgcq uzytkownikom fatwiejszy dostep do informacji. Ponadto, dla utatwienia
obywatelom europejskim korzystania z prawa do uzyskania informacji o chemikaliach, na
ktére moga byc¢ narazeni, Agencja zamierza rozpocza¢ publikowanie informacji

o substancjach w nowym formacie, zawierajacym wszystkie istotne informacje

o szczegdblnych cechach, zagrozeniach i zastosowaniach substanciji oraz ich statusie
regulacyjnym w tatwo dostepnej formie.

2. Mobilizowanie organéw do inteligentnego wykorzystywania informacji w celu
identyfikowania i rozwiazywania probleméw z chemikaliami wzbudzajacymi

obawy

Oczekuje sie, ze w 2015 r. efekty zaczng przynosi¢ pierwsze wyniki analiz przesiewowych
i dziatan w zakresie opracowywania danych, przewidziane w ramach mapy drogowej dla
substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC) do 2020 r., co w rezultacie
doprowadzi do zwiekszonej liczby Analiz opcji zarzadzania ryzykiem i dalszych propozycji
dotyczacych regulacyjnego zarzadzania ryzykiem. W ten sposéb zwiekszy sie liczba
substancji zgtaszanych na liste kandydacka. Oczekuje sie réwniez, ze w te dziatania
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wiaczy sie wieksza liczba panstw cztonkowskich.

Po trzech latach oceniania substancji ECHA dokona oceny procesu, jego wynikéw oraz
wsparcia i wptywu oceniania substancji na procesy regulacyjnego zarzadzania ryzykiem
i na poprawe jakosci danych. Oczekuje sie, ze wdrozone w 2014 r. wspdlne podejscie do
analiz przesiewowych pomoze panstwom cztonkowskim w wyborze substancji
podlegajacych ocenie pod katem skuteczniejszego zarzadzania ryzykiem na szczeblu UE.

Oczekiwana duza liczba wnioskéw o udzielenie zezwolenia bedzie stanowi¢ wyzwanie dla
Sekretariatu oraz dla Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych, z punktu widzenia aspektéw naukowych i obcigzenia pracg. Wnioski
wyciggniete z pierwszych wnioskdéw o udzielenie zezwolenia zostang wykorzystane do
dalszego zwiekszenia wydajnosci systemu opiniodawczego. Ponadto oczekuje sie, ze

w rozporzadzeniu wykonawczym Komisja przyjmie uproszczone zasady dotyczace
przypadkow specjalnych.

3. Podejmowanie wyzwan naukowych poprzez petnienie funkcji osrodka
wspierajacego budowanie naukowych i regulacyjnych zdolnosci panstw
cztonkowskich, instytucji europejskich i innych podmiotéw

ECHA nadal bedzie opracowywac systematyczne podejscie stuzace dalszemu zwiekszaniu
potencjatu naukowego, zgodnie ze swojg strategig naukowg przyjetg w 2014 r., w ktorej
wskazuje sie dziedziny uznawane przez ECHA za najwazniejsze z punktu widzenia
podejmowania decyzji regulacyjnych.

Jezeli Komisja Europejska dostosuje wymagania w zakresie informacji REACH, aby lepiej
uwzgledniaty szczegdlne aspekty nanomateriatéw, ECHA zintensyfikuje dziatania majace
na celu poprawe jakosci danych rejestracyjnych dotyczacych nanomateriatéw. ECHA
bedzie nadal wnosi¢ wktad do opracowywania nowych metod prowadzenia badan i oceny,
w tym alternatyw wobec badan przeprowadzanych na zwierzetach.

4. Realizacja aktualnych i nowych zadan ustawodawczych w sposob sprawny
i skuteczny przy jednoczesnym dostosowaniu sie do przysztych ograniczen
zasobow

Aby osiggnac¢ swoje ambitne cele zawarte w Programie prac z uwzglednieniem
ograniczenia zasobdw personalnych, ECHA bedzie musiata w dalszym ciggu poprawiac
swojg efektywnos¢. W 2015 r. Agencja nadal bedzie musiata inwestowa¢ w rozwoj
systemow IT, aby nie tylko lepiej zaspokoi¢ potrzeby przemystu i panstw cztonkowskich,
lecz takze ograniczyc ilo$¢ pracy wykonywanej recznie w swoich procesach
wewnetrznych.

W odniesieniu do wdrazania rozporzadzenia w sprawie produktéw biobéjczych (BPR)
Agencja priorytetowo potraktuje opracowywanie decyzji oraz udzielanie wsparcia dla
programu przegladu substancji czynnych przy zmniejszonych szacunkach dotyczacych
liczby wnioskdw i dochodow z opfat, a jednoczesnie starajgc sie zachowac elastycznosé
w celu reagowania na nieprzewidziane wzrosty obcigzenia pracg w ciggu roku.

Oczekiwane wieksze obcigzenie pracg Sekretariatu i Komitetow spowoduje zwiekszenie
presji do takiego poziomu, ktéry wymaga ciggtego podnoszenia wydajnosci. Z tego
wzgledu Agencja zamierza zbadac rézne mozliwosci poradzenia sobie przez Komitety

z ich obcigzeniem praca.

W oparciu o pomiary przeprowadzone w 2014 r. w 2015 r. Agencja po raz pierwszy
przedstawi sprawozdanie dotyczace postepu na drodze do osiggniecia celéw
strategicznych.
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Agencja podejmie szereg dziatan stuzacych udzieleniu MSP wsparcia przy realizacji ich
obowigzkdéw:

Realizacja Mapy drogowej na rzecz rejestracji w systemie REACH do 2018 r.
bedzie ukierunkowana na udzielanie wsparcia szczegdlnie dla rejestrujacych
bedacych MSP.
Analogicznie produkty wypracowane przez Agencje i jej partnerow w 2015 r.
w ramach Mapy drogowej CSR/ES beda stanowi¢ wsparcie dla MSP.
Nowe strony stuzace rozpowszechnianiu informacji pomoga MSP i umozliwig im
znalezienie informacji dotyczacych wifasciwosci i statusu nadzoru regulacyjnego
nad substancjami chemicznymi, w przypadku ktérych mogg miec¢ zobowigzania.
Poprawiona komunikacja Agencji, stuzgca utatwieniu opracowania ,dopasowanych
do celu” wnioskdw o udzielenie zezwolenia, zwiekszy przewidywalnos¢ w zakresie
decyzji komercyjnych MSP.
o Temu samemu postuzy przedstawienie przez Agencje pierwszych
doswiadczen z petnego cyklu wnioskéw o udzielenie zezwolenia
i powigzanego procesu decyzyjnego.
Dziatania komunikacyjne Agencji dotyczace zobowigzan wynikajacych z BPR i CLP
beda ukierunkowane szczegdlnie na MSP.
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1. Wdrazanie procesow regulacyjnych

1.1. Rejestracja, udostepnianie danych i rozpowszechnianie
(Dziatanie 1)

Rejestracja jest jednym z fundamentow rozporzadzenia REACH, poniewaz to pierwszy
krok na drodze do zapewnienia bezpiecznej produkcji lub przywozu oraz stosowania
chemikaliéw. Przedsiebiorstwa produkujace lub przywozace substancje w ilosci
przekraczajacej tone rocznie muszg w dokumentacji rejestracyjnej przekazywanej do
ECHA udokumentowac wtasciwosci i rodzaje zastosowan swoich substancji, a takze
dowies¢, ze substancje moga by¢ bezpiecznie wykorzystywane. ECHA, zanim przyzna
numer rejestracji, weryfikuje kompletnos$¢ przekazanych informacji i uiszczenie optaty
rejestracyjnej. Wiekszos¢ informacji jest nastepnie rozpowszechniana publicznie za
pomocg strony internetowej ECHA.

Ze wzgledu na proces rejestracji ECHA dysponuje wyjatkowa bazg danych dotyczacq
chemikaliéw, ktérg mozna sprawnie wykorzysta¢ w dalszych procesach regulacyjnych,
zwiaszcza w celu stwierdzenia, czy niektore substancje chemiczne wymagajq
ogolnounijnych srodkdw zarzadzania ryzykiem oraz powiadomienia ogotu spoteczenstwa.
Informacja z procesu rejestracji jest rowniez punktem wyjsciowym dla przedsiebiorstw
przy opracowywaniu kart charakterystyki, w ktorych powiadamiajg dalsze ogniwa
tancucha dostaw o warunkach bezpiecznego stosowania oraz zapewniajg bezpieczne
stosowanie chemikaliow dla dziesigtkow tysiecy dalszych uzytkownikow i ich klientéw.
Z tego wzgledu niezwykle istotne znaczenie ma odpowiednia jako$¢ informacji
rejestracyjnej, aby zapewnic osiggniecie najwazniejszych celow REACH. W praktyce
oznacza to, ze informacja powinna by¢ zgodna z przepisami, odpowiadac celom i by¢
tatwo dostepna dla wszystkich stron.

Agencja bedzie nadal prowadzi¢ dziatania na rzecz poprawy jakosci dokumentacji,

a nowym priorytetem bedzie przekierowanie tych dziatan na substancje i dokumentacje
majace najwieksze znaczenie z punktu widzenia zarzadzania ryzykiem. Zapewni to
wiaczenie celdw ,jakosci informacji” oraz ,inteligentnego korzystania z tej informacji” do
wieloletniej strategii Agencji. Wreszcie, ECHA bedzie nadal poszukiwaé synergii, tak aby
prace zwigzane z produktami biobdjczymi i PIC mogty by¢ efektywnie wigczone do jej
obecnych dziatan zwigzanych z przedktadaniem dokumentacji, rozpowszechnianiem

i wymiang danych, bez uszczerbku dla szczegdlnych cech kazdego z rozporzadzen.

1. Gtéwne dzialania w ciagu roku
Rejestracja i sktadanie dokumentacji
Rejestracja

Wiekszos$¢ zasobow Agencji przeznaczonych na rejestracje i przetwarzanie dokumentacji
zostanie wykorzystana na zarzadzanie wptywajacymi dokumentacjami, dotyczacymi
zaréwno nowych substancji, jak i ich aktualizacji. Wfasnie w tym obszarze Agencja
bedzie nadal poszukiwata usprawnien, poniewaz wydajne przetwarzanie tych
dokumentacji ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia jednakowych warunkéw
konkurencji dla przedsiebiorstw i szybkiego dostepu do rynkéw, a takze zwiekszeniu
bazy danych Agencji dotyczacych substancji chemicznych.

Oprécz swojej dziatalnosci podstawowej, najwazniejsze dziatania rozwojowe w 2015 r. sg
ukierunkowane na zadania zwigzane z przygotowaniami do ostatniego terminu rejestracji
w 2018 r., ktéry bedzie sie znaczaco réznit od dwdch poprzednich ze wzgledu na profil
rejestrujacych (wiele matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP) dziatajacych na matych
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SIEF lub przytaczajacych sie do istniejgcych wiekszych SIEF) oraz liczby oczekiwanych
rejestracji (ponad dwa razy wiecej niz w 2010 r.). To rowniez szansa na zapewnienie, by
wiedza i informacje zdobyte w zwigzku z pierwszymi dwoma terminami pomogly nowym
rejestrujgcym w zapewnieniu danych wysokiej jakosci przy pierwszym przedktadaniu,

z korzyscig dla branzy i zasobow ECHA.

W 2015 r. Agencja wdrozy pierwsze elementy ,Mapy drogowej na rzecz terminu
rejestracji w 2018 r.”, przyjetej w 2014 r. we wspotpracy z zainteresowanymi
podmiotami branzy i Komisja. Zgodnie z chronologiczng kolejnoscig wyzwan, jakie stojq
przed rejestrujgcymi, pierwsze dziatania bedg prawdopodobnie dotyczy¢ aspektéw
zwigzanych z tworzeniem i zarzgdzaniem SIEF, takich jak najlepsze praktyki i zalecenia
dotyczace upowszechniania danych i dzielenia sie kosztami, a takze okreslania
identycznosci substancji (patrz szczegdétowe informacje ponizej).

Agencja bedzie musiata rdwniez zapewni¢ wydajne zebranie wszystkich
zidentyfikowanych potrzebnych usprawnien dotyczacych narzedzi i wsparcia w zakresie
opracowywania i przedktadania dokumentacji oraz ich skierowanie do wiasciwych prac
rozwojowych (patrz dodatkowe informacje w Dziataniu 6 dotyczacym systemoéw IUCLID
i REACH-IT oraz Dziataniu 5 dotyczacym wsparcia). Stuzy to zapewnieniu, by
rejestrujgcy w ostatnim terminie rejestracji mogli juz w 2016 r. skorzystac¢ z tych
usprawnien, ktére stuzg spetnieniu potrzeb mniejszych przedsiebiorstw, a takze poprawie
jakosci rejestracji. W odniesieniu to tej ostatniej, przewidziane usprawnienia obejmujaq
wdrozenie zidentyfikowanych dziatan w zakresie procedury weryfikacji kompletnosci, na
przyktad poprawy narzedzia weryfikacji kompletnosci oraz wprowadzeniu innych
ewentualnych $rodkéw w oparciu o przeglad z 2014 r. w celu wsparcia rejestrujacych
przy przedktadaniu dokumentacji, ktore sg mozliwie jak najbardziej kompletne

i wewnetrznie spdjne. Towarzyszy¢ temu bedg dziatania komunikacyjne w celu
poinformowania obecnych i przysztych rejestrujacych, aktualizacja wtasciwych
podrecznikdéw oraz organizacja seminariow internetowych. Rozwazona zostanie
wspodtpraca z poszczegolnymi branzami opracowujacymi wsparcie dla nalezacych do nich
podmiotow. Ten rodzaj dziatan zostat juz podjety w odniesieniu do olejkow eterycznych
i barwnikow. Uzyskana wiedza dotyczaca jakosci dokumentacji zostanie rdwniez dobrze
wykorzystana w celu zapewnienia praktycznych porad dla rejestrujgcych w terminie
rejestracji w 2018 r., dotyczacych sposobu tworzenia prawidtowej dokumentacji

ECHA wzmocni rowniez rozwdj swoich metod analizy przesiewowej danych i analizy, aby
wzmocni¢ swoje cele strategiczne w zakresie poprawy jakosci danych w dokumentacjach
oraz inteligentnego wykorzystania tych informacji. W 2015 r. punktem ciezkosci bedzie
zapewnienie, by metody opracowane w poprzednich latach byly wykorzystywane

w sposob maksymalizujacy ich potencjat z jednej strony do wyboru substancji, ktére
wymagajgq dodatkowego zbadania lub dziatan regulacyjnych, a z drugiej - do zachecania
rejestrujgcych do dokonywania aktualizacji. Zgodnie ze strategiq przyjeta w 2014 r.,
dziatania w zakresie analiz przesiewowych obejmag wszystkie procesy w zakresie
rozporzadzen REACH oraz CLP, tak aby na podstawie wynikéw analizy przesiewowej
mozliwe bylo zaproponowanie najwtasciwszego instrumentu regulacyjnego, a bedg one
ukierunkowane na te substancje, w przypadku ktérych mozna uzyskac najwiekszy efekt
pod wzgledem bezpiecznego stosowania chemikaliow.

Podobnie jak w poprzednich latach, w celu poprawy jakosci dokumentacji zostang
wykorzystane érodki regulacyjne i nieregulacyjne. Srodki nieregulacyjne obejmuja
ukierunkowane kampanie skupiajgce sie na czesto wystepujacych niedociggnieciach
w dokumentacji, poprawe narzedzi oraz ogdélng komunikacje z rejestrujgcymi. Na
przyktad, w swoich dziataniach w zakresie substancji zarejestrowanych wytgcznie jako
potprodukty, ECHA bedzie nadal prowadzi¢ weryfikacje zastosowan i zwracac sie

o dodatkowe informacje, o ile to konieczne, ale priorytetowo potraktuje (potencjalne)
SVHC. Pomoze to rowniez we wtasciwym wdrazaniu ,Mapy drogowej dla SVHC do
2020 r.” oraz procesu udzielania zezwolen (zob. Dziatanie 3). Co wiecej, rozwaza sie
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bardziej nowatorskie $rodki, na przyktad promocje pozytywnych przyktadéw
przedsiebiorstw proaktywnie ulepszajacych swojg dokumentacje. Zasoby przeznaczone
na dziatania w zakresie analizy przesiewowej zostang wykorzystane takze na wykrywanie
rejestrujacych, ktérzy zdajq sie naduzywac informacji zebranej wspdlnie z innymi
przedsiebiorstwami bez odpowiedniej rekompensaty.

Pozostate rodzaje sktadanej dokumentacji, w tym dokumentacje dotyczace
produktoéw biobdjczych i powiadomienia PIC

Aby wspiera¢ europejskie innowacje, przedsiebiorstwa mogg ubiegac sie o czasowe
zwolnienie z obowigzkow rejestracyjnych dla substancji wykorzystywanych do badan
dotyczacych produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju (tzw. ,,zgtoszenia PPORD").
W 2015 r. w Agencji bedzie funkcjonowat wydajny system oceny zgtoszerht PPORD, w tym
wnioskow o przedtuzenie, tzn. weryfikacji, czy proces nie jest naduzywany, lecz
faktycznie wykorzystywany do badan i rozwoju oraz do ustalania warunkéw, ktére majgq
znaczenie dla bezpiecznego stosowania, po konsultacji z wtasciwymi wtadzami panstwa
cztonkowskiego.

W odniesieniu do dokumentacji dotyczacej produktéw biobdjczych, w 2015 r. nastgpi
dalsze uproszczenie proceséw przedktadania, a takze wdrozenie automatyzacji

w Rejestrze Produktéw Biobdjczych (R4BP), ktéry zostat opracowany w 2014 r. dla
wiekszosci z tych proceséw. Oczekuje sie, ze przyczyni sie to do zmniejszenia pracy
recznej, w ten sposéb zwiekszajac ogolng wydajnosc (zob. dodatkowe informacje

w Dziataniu 16).

Wreszcie oczekuje sie, ze liczba powiadomien wywozowych w ramach PIC
prawdopodobnie bedzie miata podobng skale, jak w 2014 r., a maksimum przedtozen
wystapi pod koniec roku (zob. dodatkowe informacje w Dziataniu 17).

Program oceny bezpieczenstwa chemicznego (CSA)

Przekazywanie odpowiednich porad dotyczacych zarzadzania ryzykiem za posrednictwem
scenariuszy narazenia w ramach raportow bezpieczenstwa chemicznego (CSR)

i przekazywanych wzdtuz tancucha dostaw w kartach charakterystyki (SDS) ma kluczowe
znaczenie dla skutecznego wdrazania koncepcji bezpiecznego stosowania na mocy
rozporzadzenia REACH. W przeprowadzonym przez Komisje przegladzie systemu REACH
podkreslono potrzebe promocji rozszerzonych kart charakterystyki jako gtéwnego
instrumentu zarzadzania ryzykiem, a takze rozwigzania problemdw zwigzanych z ich
trescig i formatem, ograniczajgcych ich przydatnos¢. Z tego wzgledu udzielane przez
Agencje wsparcie dla rejestrujacych i dalszych uzytkownikéw w tym obszarze jest
elementem jej celdw strategicznych, a w Agencji dziatania zgrupowano w ramach
~Programu oceny bezpieczenstwa chemicznego (CSA)”. Wspodiprace z zainteresowanymi
partnerami Agencji prowadzi sie za posrednictwem Sieci wymiany informacji

o scenariuszach narazenia (ENES), prowadzacej dziatania za pomocg technicznych grup
roboczych i zbierajacej sie dwa razy w roku na posiedzeniach plenarnych w celu wymiany
informacji i okreslenia pojawiajacych sie problemodw.

Program CSA Agencji bedzie nadal sposobem kierowania jej wktadu na rzecz wdrazania
Mapy drogowej w sprawie raportow bezpieczenstwa chemicznego (CSR) / scenariuszy
narazenia (ES), wraz z kierunkami okreslonymi przez Grupe koordynacyjng ds. map
drogowych. W 2015 r. efekty obejma publikacje obrazowych przyktadow opiséw
zastosowan, a takze zwigzanych z nimi wytycznych, publikacje ujednoliconych formatéw
scenariuszy narazenia stuzgcych komunikacji wzdtuz tanicucha dostaw oraz uruchomienie
zmienionej biblioteki zwrotow do opracowywania scenariuszy narazenia. Wreszcie druga
rocznica przyjecia Mapy drogowej CSR/ES przypada w 2015 r., kiedy przewidziano
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przeglad postepow i potencjalng zmiane dokumentu.

Inne dziatania w ramach programu CSA obejmuja tworzenie dalszych przyktaddw

i rozwdj metodyki wspierajacej ocene bezpieczenstwa chemicznego ztozonych substancji,
na przyktad substancji o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozonych produktéw reakcji
lub materiatéow biologicznych (UVCB). Pozwoli to na zapewnienie dodatkowych porad dla
rejestrujgcych oraz ukonczenie specyfikacji, ktére zostang wykorzystane do rozwoju
narzedzia Oceny i raportowania bezpieczenstwa chemicznego (Chesar 3, zob. Dziatanie
6).

Ponadto Agencja bedzie nadal pomaga¢ dalszym uzytkownikom zrozumiec i spetnié ich
obowiagzki wynikajgce z rozporzadzenia REACH. Dziatania skupig sie na srodkach
stuzacych promowaniu przeptywu realistycznej, istotnej, wydajnie tworzonej i tatwej do
zrozumienia informacji w tancuchu dostaw.

Jednym z tych dziatan jest ulepszenie sposobu, w jaki dalsi uzytkownicy przekazujg
rejestrujgcym istotne informacje dotyczace zastosowan, poprzez opracowanie aktualnych
map zastosowan. Kolejne polega na wsparciu formulatoréw przy opracowywaniu
metodyk uwzgledniania informacji ze scenariuszy narazenia w procesie tworzenia
informacji o bezpiecznym stosowaniu mieszanin oraz promocji tych odkry¢ na stronie
internetowej Agencji. Kontynuowane sg projekty dotyczace ujednolicenia scenariuszy
narazenia i proponuje sie zapewnienie dodatkowego wsparcia zwigzanego z tworzeniem
kart charakterystyki. Opracowane zostang tatwe do zrozumienia wizualne materiaty
szkoleniowe dotyczgce najwazniejszych kwestii dla dalszych uzytkownikdéw, skierowane
do MSP i przedsiebiorstw majacych ograniczong wiedze o rozporzadzeniu REACH.

Dalsi uzytkownicy majg réwniez obowigzki w zakresie zgodnosci zwigzane

z chemikaliami, wynikajace z innych aktéw prawa. Agencja, wspdlnie z zainteresowanymi
podmiotami, zamierza opracowac przyktady, w jaki sposéb mozna najwydajniej
skoordynowac¢ informacje i dziatania zwigzane z ogdélnounijnym prawodawstwem
dotyczacym chemikalidw i obowigzkami krajowymi.

Identyfikacja substancji i udostepnianie danych

Dziatania w zakresie identyfikacji substancji stanowig element wszystkich proceséw na
mocy rozporzadzen REACH, CLP i w sprawie produktéw biobdjczych. Oczekuje sie, ze

w 2015 r. naktad pracy pozostanie na co najmniej takim samym poziomie, jak

w poprzednich latach, tzn. ponad 2500 ocen identyfikacji substancji, gtdwnie zwigzanych
z zapytaniami i procesem oceny. W 2015 r. uwaga bedzie szczegdlnie koncentrowac sie
na dokumentacjach przedtozonych w 2013 r., ktére wymagajg dokonania oceny,
zwitaszcza w przypadku potencjalnych substancji wzbudzajgcych obawy. Ponadto
oczekuje sie, ze regularne przetwarzanie zapytan w ramach rozporzgdzen REACH

i w sprawie produktéw biobdjczych, w celu skontaktowania przedsiebiorstw i utatwienia
wymiany danych, pozostanie na wysokim poziomie i zaangazuje znaczng czes$¢ zasobdw
zwigzanych z identyfikacjg substancji.

W zakresie jakosci dokumentacji Agencja zamierza w 2015 r. zakonczy¢ prace nad
metodyka stwierdzania identycznosci substancji. Punkt ciezkosci spoczywa na
substancjach ztozonych (UVCB oraz niektorych ztozonych substancjach
wielosktadnikowych, stanowigcych ponad 30% substancji na rynku), w przypadku
ktérych rejestrujgcy napotykajg na trudnosci z przedstawieniem odpowiedniej informacji
dla jednoznacznej identyfikacji ich substancji oraz z uzasadnieniem niektérych
przedstawianych danych w ich dokumentacjach, np. opartych na podejsciu
przekrojowym. Pilnie $ledzona bedzie rowniez umowa Komisji dotyczaca charakterystyki
substancji UVCB, aby uwzglednic¢ jej wyniki w procesach Agencji i materiale
wspierajacym. W ramach swojej pracy Agencja zamierza opracowac wytyczne dla
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rejestrujgcych, aby utatwi¢ im dziatania podejmowane w ramach SIEF, oraz
zidentyfikowacé elementy, ktére Komisja, w razie potrzeby, moze wprowadzi¢ do aktéw
wykonawczych.

Agencja bedzie rowniez nadal sprawdzac informacje dotyczaca tozsamosci substancji

w dokumentacjach rejestracyjnych, w oparciu o analizy przesiewowe za pomoca narzedzi
IT, uzupetnione w razie potrzeby o reczng kontrole, i podejmie dalsze dziatania

w odniesieniu do pierwszej partii weryfikacji przeprowadzonych w 2014 r. Stuzy to
zapewnieniu, by rejestrujacy usuwali stwierdzone niedociggniecia lub podejmowali dalsze
dziatania, jezeli tego wczesniej nie uczyniono.

Wreszcie, w zakresie udostepniania danych, oczekuje sie nasilenia dziatan w 2015 r.,
zwiaszcza w przypadku produktéw biobdjczych, gdzie Agencja rozpatruje wnioski

o ekwiwalentnosé techniczng i wnioski o udostepnienie danych, a na zgdanie zapewnia
ustugi w zakresie podobienstwa chemicznego. W 2015 r. oczekuje sie znacznej liczby
wnioskéw w zwigzku z przypadajgcym 1 wrzesnia 2015 r. terminem dla dostawcow,
ktérzy nie sg uwzglednieni w programie przegladu (zob. dalsze informacje w Dziataniu
16). Oczekuje sie wzrostu obcigzenia dotyczacego udostepniania danych w ramach
rozporzadzenia REACH, zgodnie z tendencjg obserwowang juz w 2014 r. Wynika to

z coraz wiekszej liczby sporéw przekazywanych do ECHA, wraz ze wzrostem liczby MSP
uczestniczacych w negocjowaniu udostepniania danych i opierajacych sie w coraz
wiekszym stopniu na wsparciu ECHA.

Rozpowszechnianie — dostep publiczny do informacji droga elektroniczna

Uruchomiony przez Agencje portal rozpowszechniania informacji stuzy jako przyktad
zaréwno dla spoteczenstwa obywatelskiego, jak i dla przedsiebiorstw, w ktérym kontroli
podlegajgq wysitki przedsiebiorstw stuzace zbieraniu informacji na rzecz wzmocnienia
bezpiecznego stosowania chemikalidw. Strona internetowa stuzgca rozpowszechnianiu
jest zarazem dla obywateli europejskich miejscem uzyskiwania informacji dotyczacych
chemikaliéw, na ktére moga byc¢ narazeni. W 2015 r. Agencja zamierza uruchomic¢ nowe
strony internetowe stuzgce rozpowszechnianiu, oparte na przeprowadzonym w 2013 r.
badaniu wsrdd zainteresowanych podmiotéw oraz pdzniejszych warsztatach

i konsultacjach. Nowe strony internetowe bedg zawierac krotkie profile (podsumowania)
substancji, pozwalajace na szybkie zrozumienie ich wtasciwosci i gtdwnych zastosowan.

Ponadto nowe strony zaoferujg lepiej zintegrowany podglad informacji regulacyjnej dla
kazdej substancji, a takze lepszy dostep do najwazniejszych danych rejestracyjnych
dzieki tatwiejszemu pobieraniu informacji. Agencja bedzie nadal publikowaé decyzje w
sprawie oceny, ale bedq one lepiej uwidocznione na stronach substancji, jak juz opisano
powyzej. Agencja zamierza w wiekszym stopniu korzystac¢ ze swojej strony internetowej
w strategii zachecania do aktualizacji dokumentacji w celu poprawy jakosci informacji.

Inne dziatania zwigzane z rozpowszechnianiem w 2015 r. obejmujg zamknigcie
pozostatych wnioskéw o zachowanie poufnosci, otrzymanych w maju 2013 r., a takze
pierwszy etap oceny wnioskéw otrzymanych w dokumentacjach rejestracyjnych

w 2014 r., aby mozliwie jak najszybciej udostepni¢ publicznie informacje, ktorg uznaje
sie za jawnag. Ta ocena zostanie zakonczona poprzez zatwierdzenie, odrzucenie lub
zgtoszenie wnioskéw o dodatkowe uzasadnienie.

Wreszcie proces publikacji informacji przedtozonej w odniesieniu do substancji czynnych
i produktow biobodjczych, a takze powiadomien o wywozie w ramach PIC, bedzie lepiej
wiaczony w istniejace procesy w systemie REACH i systemy informatyczne, aby zapewnic
spdjnos¢ podejscia i poprawi¢ wydajnosc.
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2. Cele i wskazniki

Cele

1. Wszystkie dokumentacje, zapytania i spory dotyczace udostepniania danych
w odniesieniu do REACH, CLP, produktéw biobdjczych i PIC przechodzg niezbedne
weryfikacje; wydawane sg odpowiednie decyzje, a zastrzezenia poufnosci sq
oceniane zgodnie ze standardowymi procedurami, co zapewnia identyfikacje
problematycznych dokumentacji we wiasciwym czasie w celu umozliwienia ich
aktualizacji i wywarcia pozytywnego wptywu na jakos¢ danych, przy zachowaniu
wyznaczonych terminéw prawnych lub celéw wewnetrznych.

2. Decyzje sg nalezycie uzasadniane i cechuje je dobra jakos¢ techniczna i naukowa.

3. W rozsadnym terminie po rejestracji/przedtozeniu zgtoszenia zainteresowane
podmioty oraz spoteczenstwo uzyskujg tatwy dostep do informacji pochodzacych
ze wszystkich dokumentacji dotyczacych zarejestrowanych substancji i ze
zgtoszen klasyfikacji i oznakowania (C&L), a takze dokumentacji produktow
biobdjczych.

4. Branza otrzymuje wsparcie naukowe i techniczne o wysokiej jakosci, aby
umozliwi¢ skuteczne opracowywanie raportow bezpieczenstwa chemicznego (CSR)
oraz odpowiednie doradztwo w zakresie zarzadzania ryzykiem w catym fancuchu
dostaw poprzez scenariusze narazenia.

Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik Cel w 2015 r. | Sposéb i czestosc
weryfikacji

Odsetek rejestracji i zgtoszen 100% Czas odnotowany

dotyczacych PPORD przetworzonych w REACH-IT.

w ramach czasowych przewidzianych Sprawozdania

prawem. miesieczne.

Odsetek zapytan przetworzonych 80% Czas odnotowany

w wewnetrznych ramach czasowych w REACH-IT.

(20 dni roboczych). Sprawozdania
miesieczne.

Odsetek sporow dotyczacych 100% Odnotowany czas

udostepniania danych przetworzonych trwania oceny.

w ramach czasowych przewidzianych Sprawozdania

prawem/wewnetrznych ramach miesieczne.

czasowych.

Odsetek publikacji dokumentacji 100% Odnotowany odsetek

rejestracyjnych ztozonych prawidtowo publikacji. Sprawozdania

w terminie rejestracji przypadajacym miesieczne.

na dzien 31 maja 2013 r.

Poziom zadowolenia zainteresowanych Wysoki Roczne badanie

stron z dziatan ECHA zwigzanych sondazowe.

z przedkfadaniem i

rozpowszechnianiem dokumentacji, a
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takze z dziatan ECHA w zakresie
poprawy jakosci CSR i scenariuszy
narazenia do celéw komunikacji.

3. Kluczowe rezultaty

Rejestracja i sktadanie dokumentacji

Przeprowadzenie weryfikacji kompletnosci w odniesieniu do okoto

5 700 dokumentacji rejestracyjnych (gtéwnie aktualizacji) i 400 zgtoszen badan
dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) (w tym
wnioskow o przedtuzenie) oraz nadanie numeru rejestracji lub numeru zgtoszenia
PPORD, w stosownych przypadkach.

Wydanie maksymalnie 50 decyzji dotyczacych PPORD.

Przetworzenie i przekazanie do zatwierdzenia na szczeblu krajowym panstwom
cztonkowskim maksymalnie 3 000 wnioskdéw dotyczacych produktéw biobdjczych
(wnioski o udzielenie pozwolenia krajowego, wnioski dotyczace nowych substancji
czynnych, przedtuzen lub przegladow, udzielenia zezwolenn UE na produkty).

Mapa drogowa na rzecz rejestracji w 2018 r. i jako$¢ dokumentacji

Strategia i metody wspierania rejestrujacych w 2018 r. w odniesieniu do
Zatacznika III do rozporzadzenia REACH

Opracowanie narzedzia weryfikacji kompletnosci i wdrozenie zmienionego procesu,
o ile to konieczne, w celu przekazania rejestrujagcym w 2016 r.

Udostepnienie pakietow wsparcia dla rejestrujgcych w celu zachecenia do
spontanicznych aktualizacji.

Program oceny bezpieczenstwa chemicznego

Opublikowanie obrazowych przyktadow opisu zastosowan

Uzgodnienie i publikacja ujednoliconego formatu scenariuszy narazenia do
przekazywania w tancuchu dostaw.

Przeprowadzenie przegladu Mapy drogowej CSR/ES

Identyfikacja substancji i udostepnianie danych

Wydanie okoto 1 050 nowych numeréw zapytania.

Wydanie okoto 5-10 decyzji w sprawie sporéw dotyczacych udostepniania danych
w ramach rozporzadzenia REACH oraz rownowaznej liczby w ramach
prawodawstwa dotyczacego produktéw biobdjczych.

Okreslenie metody ustalania identycznosci substancji

Rozpowszechnianie

Opublikowanie informacji na stronach internetowych rozpowszechniania
powigzanych z Globalnym portalem OECD z informacjami na temat substancji
chemicznych (eChemPortal)
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Uruchomienie nowych stron internetowych rozpowszechniania, fqczacych
informacje przedtozone Agencji w ramach prawodawstwa dotyczacego REACH, CLP
i produktow biobdjczych i pochodzacych z réznych proceséw regulacyjnych.

Opublikowanie danych statystycznych i raportow wynikajacych z rozporzadzenia
PIC.

Przeprowadzenie wstepnej oceny w odniesieniu do maksymalnie 250 wnioskéw
o zachowanie poufnosci z 2014 r. w ramach rozporzadzenia REACH.
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1.2. Ocena (Dziatanie 2)

Ocena dokumentacji obejmuje zaréwno ocene propozycji przeprowadzenia badan, jak

i weryfikacje zgodnosci. Celem weryfikacji zgodnosci jest skontrolowanie, czy
dokumentacja rejestracyjna jest zgodna z wymaganiami informacyjnymi okreslonymi

w rozporzadzeniu REACH, podczas gdy ocena propozycji przeprowadzenia badan ma na
celu zagwarantowanie, ze generowanie informacji na temat danej substancji jest
dostosowane do rzeczywistych potrzeb w zakresie informacji i ze zapobiega sie zbednym
badaniom na zwierzetach.

Ocena substancji ma na celu zweryfikowanie, czy substancja stanowi zagrozenie dla
zdrowia cztowieka lub dla Srodowiska. Ocena substancji jest przeprowadzana przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich (MSCA) i obejmuje ocene wszystkich dostepnych
informacji. W stosownych przypadkach moze réwniez wigza¢ sie z wezwaniem
rejestrujgcych do udzielenia dodatkowych informacji. Punktem wyjsciowym do oceny
substancji jest Wspolnotowy kroczacy plan dziatan (CoRAP) dla substancji objetych
oceng substancji.

1. Gtéwne dzialania w ciagu roku
Ocena dokumentaciji

Jednym z waznych elementow dziatan realizowanych przez ECHA w ramach
strategicznego celu nr 1 jest dalsza petna realizacja wieloletniej strategii weryfikacji
zgodnosci, ujednoliconej w 2014 r.1 Z drugiej strony w 2015 r. przypada maksimum
wydawania projektow decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan
pochodzacych z rejestracji z 2013 r. i przetwarzania ich w ramach procesu decyzyjnego.
Z tego wzgledu mozliwosci inicjowania nowych weryfikacji zgodnosci nadal sg
ograniczone. Ocena dziatan nastepczych zaczyna osigga¢ maksymalny poziom nakfadu
pracy, poniewaz wptywac bedq zaktualizowane dokumentacje wynikajace z poprzednich
decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan oraz weryfikacji zgodnosci. Ze
wzgledu na duza liczbe oraz ztozonos¢ procesu oceny dokumentacji za kluczowe uznaje
sie kontynuowanie w 2015 r. wysitkdw na rzecz zwiekszenia wydajnosci i skutecznosci
procesu.

Punkt ciezkosci weryfikacji zgodnosci przez Agencje spoczywa na wszystkich
standardowych rejestracjach otrzymanych w terminach rejestracji w 2010 i 2013 r.

w dwoch najwyzszych zakresach wielkosci obrotu. Otrzymywane dokumentacje
rejestracyjne podlegajg analizie przesiewowej wspdlnej dla wszystkich proceséow

w ramach rozporzadzen REACH i CLP, a priorytety w zakresie weryfikacji zgodnosci
ustawia sie odpowiednio. Te priorytety stuzg efektywnemu wspétdziataniu z oceng
substancji i spetnieniu jej potrzeb, a takze ogdlnym srodkom regulacyjnego zarzadzania
ryzykiem, w szczegoélnosci realizacji Mapy drogowej dla SVHC. Co wiecej, weryfikacja
zgodnosci jest scislej potagczona z innymi srodkami poprawiajgcymi jakos¢é dokumentaciji
i wykorzystywanymi w przypadkach, w ktoérych jest to najskuteczniejszy sposob
zapewnienia zgodnosci dokumentacji z przepisami.

Substancje stanowigce najwyzszy priorytet sg przedmiotem weryfikacji zgodnosci
koncentrujacej sie na wazniejszych parametrach docelowych w odniesieniu do zdrowia
ludzkiego (tzn. genotoksycznosci, toksycznosci dawki powtarzanej, przedurodzeniowej
toksycznosci rozwojowej, szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ oraz rakotwdrczosci)

1 Zob. dokument ,,Bezpieczniejsze chemikalia - koncentracja na najwazniejszych problemach”
z 26.09.2014 r.
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i Srodowiska naturalnego (tzn. dtugoterminowej toksycznosci dla organizmdéw wodnych,
biodegradaciji i bioakumulacji) w dokumentacjach wiodacych i indywidualnych. Oprécz
tego zawsze ocenie podlega, w odpowiednim zakresie, tozsamos$¢ substancji, kiedy
rozpoczyna sie weryfikacje zgodnosci dokumentacji. Zakres weryfikacji bedzie
dostosowany do stwierdzonych obaw, w oparciu o analize za pomoca narzedzi
informatycznych i reczng oraz ocene ekspercka. Mata czes¢ weryfikacji zgodnosci nadal
bedzie oparta na selekcji przypadkowej, aby upewni¢ sie, ze zaden rejestrujgcy nie moze
miec¢ pewnosci, iz jego dokumentacja nie bedzie podlegac¢ weryfikacji.

Ponadto Agencja bedzie nadal bada¢ zgodnos¢ dokumentacji obejmujacych rézne formy
substancji, w tym formy nano. Agencja wdrozy opracowane w 2014 r. podejscie do
rozwigzywania kwestii dotyczacych raportéw bezpieczenstwa chemicznego i ujednolici
podejscie do przetwarzania dokumentacji opierajgcych sie na nieodpowiednim podejsciu
przekrojowym lub kategoryzacyjnym.

W odniesieniu do weryfikacji propozycji przeprowadzenia badan, ECHA bedzie nadal

w systematyczny sposdb zamykac postepowania w sprawie tych propozycji. Celem jest
zamkniecie (wydanie projektu decyzji) co najmniej 75% wszystkich waznych propozycji
przeprowadzenia badan przedtozonych w terminie rejestracji do 1 czerwca 2013 r.

W 2015 r. istotna cze$¢ zasobdw nadal bedzie przeznaczana na proces decyzyjny
dotyczacy projektow decyzji wydanych w 2013 i w 2014 roku. Znaczna liczba
przypadkéw powoduje, ze MSCA dziatajg pod duzg presja. Dotyczy to takze Komitetu
panstw cztonkowskich w przypadku gdy znaczna czes¢ projektdw decyzji powoduje
zgtaszanie propozycji poprawek przez MSCA. Agencja bedzie nadal dazy¢ do
optymalizacji udziatu MSCA i Komitetu poprzez miedzy innymi organizacje seminariow
internetowych i innych sesji informacyjnych dotyczacych kwestii technicznych

i naukowych, aby utatwic¢ pdzniejszy proces decyzyjny dotyczacy poszczegdlnych
przypadkow.

ECHA bedzie przeznaczac coraz wiekszg czes$¢ zasobow na badania nastepcze informacji
przedktadanych w odpowiedzi na decyzje ECHA dotyczace oceny dokumentacji oraz
wskazywanie przypadkéw wymagajacych regulacyjnych dziatan nastepczych, o ile to
konieczne, a takze na zapewnienie krajowym organom wykonawczym rzetelnej podstawy
do podejmowania dziatan wobec dokumentacji niezgodnych z wymogami. Agencja
dokona przegladu i w razie potrzeby zmieni swojq praktyke zlecania audytu analiz
przeprowadzanego przez organy monitorujgce dobrg praktyke laboratoryjng (GLP) w celu
promocji przestrzegania GLP.

Agencja bedzie rowniez nadal przyczyniac sie do ogolnej poprawy jakosci dokumentacji
poprzez efektywng informacje zwrotng dla (o ile to wtasciwe, konkretnych) branz
przemystu z wykorzystaniem doswiadczenia pochodzgcego z decyzji w sprawie oceny
dokumentacji; w szczegolnosci Agencja okresli i przekaze najwazniejsze zagadnienia
istotne z punktu widzenia rejestrujacych mniejsze zakresy wielkosci obrotow i ogdlnie
MSP. Dokona réwniez ujednolicenia raportowania wynikow procesu oceny dokumentacji,
aby zapewnié¢ wiekszg przejrzystosc i bardziej kompleksowy obraz zgodnosci
dokumentacji i dostepnosci wiarygodnej informacji zwigzanej z wazniejszymi
parametrami docelowymi, majacymi znaczenie w szczegolnosci dla bezpiecznego
stosowania i identyfikacji SVHC.

Ocena substancji

Biorgc pod uwage cele strategiczne nr 1 i 2, Agencja dokona przegladu procesu oceny
substancji w latach 2012-2014, w szczegdlnosci uzupetniajacej roli oceny dokumentacji
oraz funkcjonalnej roli regulacyjnego zarzadzania ryzykiem. Ten przeglad bedzie stanowit
wktad do sprawozdania ECHA z wdrazania rozporzadzenia REACH, przypadajacego

w 2016 r., i wymaga uzyskania wktadu ze strony wtasciwych organéw panstw
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cztonkowskich (MSCA).

Agencja nadal bedzie zapewnia¢, by proces w petni przyczyniat sie do podnoszenia
jakosci dokumentacji i stanowit efektywny wktad w procesy zarzadzania ryzykiem. Z tego
wzgledu nacisk nalezy potozy¢ na wybdr nastepnych substancji kandydackich do
Wspodlnotowego kroczacego planu dziatan (CoRAP), w przypadku ktdrych konieczne jest
okreslenie wtasciwego ryzyka dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska naturalnego, aby
méc podjac decyzje o dalszych dziataniach regulacyjnych, i ktére najczesciej prowadzg
do zwrdcenia sie o dodatkowe informacje, ktérych nie mozna uzyska¢ w ramach oceny
dokumentacji, poniewaz problemy wymagajq oceny na szczeblu UE i substancji.
Wstepnym warunkiem jest w tym przypadku skuteczne wdrozenie wspdlnej analizy
obejmujacej wszystkie procesy, stuzgcej zaréwno ocenie substancji, jak i procesom
regulacyjnego zarzadzania ryzykiem, a takze efektywne wspétdziatanie z oceng,
dokumentacji, przy petnym zaangazowaniu MSCA. W optymalizacji procesu
opracowywania aktualizacji CoRAP zostang rowniez wziete pod uwage podobienstwa
miedzy substancjami, ich znaczenie regulacyjne i efektywne wykorzystywanie potencjatu
MSCA w zakresie oceny, przy jednoczesnym utrzymaniu celu polegajacego na ocenie
okoto 50 substancji rocznie.

W 2015 r. proces oceny substancji bedzie kontynuowany poprzez przetwarzanie
pochodzacej z 2014 r. partii projektéw decyzji i zarzadzanie coraz wiekszg liczba
raportéw, projektéw decyzji i decyzji ostatecznych oraz dziatan nastepczych
pochodzacych z oceny substancji. Ponadto Agencja bedzie nadal publikowac jawne
wersje decyzji w sprawie oceny substancji i inne istotne dokumenty koncowe.

ECHA nadal bedzie wspiera¢ MSCA i wspotpracowac z nimi w zakresie oceny substancji
poprzez organizacje warsztatéw i spotkan technicznych, wydawanie poradnikéw
praktycznych i prowadzenie monitoringu spéjnosci projektéw decyzji. Sprawne praktyki
administracyjne warunkujg utrzymanie i wsparcie procesu oceny substancji.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Przygotowanie naukowo uzasadnionych i prawidtowych pod wzgledem prawnym
projektow decyzji i decyzji koricowych dotyczacych oceny dokumentacji, zgodnie
z wymogami prawnymi i strategig weryfikacji zgodnosci oraz planowaniem
wieloletnim opartym na podejsciu strategicznym Agencji.

2. Niezwitoczne sprawdzenie przestrzegania decyzji w sprawie oceny dokumentacji po
uptywie terminu okreslonego w decyzji oraz powiadamianie panstw cztonkowskich
o wynikach i przypadkach wymagajacych dziatania z ich strony.

3. Przyjecie akutalizacji CORAP we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, wraz
z efektywnymi powigzaniami z innymi procesami oceny i regulacyjnego
zarzadzania ryzykiem oraz zgodnie z terminami okreslonymi prawem.

4. Przygotowanie i przetworzenie wszystkich ocen substancji przy zachowaniu
wysokiego poziomu jakosci naukowej, technicznej i prawnej, zgodnie
z uzgodnionym podejsciem i procedurami standardowymi oraz zgodnie
z terminami okreslonymi prawem.
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Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik

Cel w 2015 r.

Sposo6b
i czestotliwos¢
weryfikacji

Odsetek ocen dokumentacji 100% Miesieczne
przetworzonych w przewidzianych sprawozdanie
prawem ramach czasowych. wewnetrzne
Odsetek zakonczonych weryfikacji 75% Miesieczne
propozycji przeprowadzenia badan dla sprawozdanie
dokumentacji otrzymanej w terminie wewnetrzne

w 2013 r. w celu spetnienia prawnych

wymogoéw dotyczacych opracowania

projektow decyzji przed terminem

w dniu 1 czerwca 2016 r.

Odsetek ocen nastepczych w danym 75% Kwartalne sprawozdanie
roku wykonanych przed uptywem wewnetrzne.

6 miesiecy od terminu okreslonego

w ostatecznej decyzji w sprawie oceny

dokumentacji.

Odsetek ocen substancji 100% Miesieczne
przetworzonych w przewidzianych sprawozdanie
prawem ramach czasowych. wewnetrzne
Poziom zadowolenia wtasciwych Wysoki Roczne badanie

organdéw panstw cztonkowskich ze
wsparcia ECHA w zakresie oceny
substancji.

sondazowe

3. Kluczowe rezultaty

Ocena dokumentacji

e Wykonanie 200 weryfikacji zgodnosci (z ktérych co najmniej 50% ma dotyczy¢
wazniejszych parametréw docelowych dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska
naturalnego), dajacych w rezultacie ok. 150 nowych projektéw decyzji;

e zakonczenie rozpatrywania co najmniej 220 propozycji przeprowadzenia badan

w formie projektu decyzji;

e ponad 300 ostatecznych decyzji w sprawie oceny dokumentacji, opartych na
projektach decyzji opracowanych w latach 2012-2015;

e 400 kontroli nastepczych po ocenie dokumentaciji;

e roczne sprawozdanie Agencji z oceny?2 i zwigzana z tym komunikacja.
Najwazniejsze informacje istotne z punktu widzenia rejestrujacych mniejsze
zakresy wielkosci obrotéw i ogdlnie MSP;

2 Art. 54 REACH.
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Jedne warsztaty lub spotkanie techniczne w sprawie oceny dokumentacji;
roczne sprawozdanie z oceny (art. 54);

publikacja jawnych wersji decyzji w sprawie oceny dokumentacji.

Ocena substancji

Przyjecie trzeciej aktualizacji CoRAP do konca marca 2015 r., zawierajacej plan
oceny co najmniej 50 substancji w 2015 r.;

przedtozenie projektu czwartej aktualizacji Komitetowi panstw cztonkowskich do
zaopiniowania do konca pazdziernika 2015 r.;

okoto 40 projektéw decyzji w sprawie oceny substancji, wynikajacych z ocen
z 2014 r. zawierajacych wnioski o dodatkowe informacje;

przyjecie co najmniej 40 ostatecznych decyzji z wnioskiem o podanie dodatkowych
informacji lub wnioskéw w ramach oceny substancji; publikacja jawnych wersji
wszystkich decyzji w sprawie oceny substanciji;

opublikowanie dokumentéw konkludujacych dla wszystkich zakofczonych ocen
substancji;

naukowe, administracyjne i prawne wsparcie dla wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich w zakresie ich zadan dotyczacych oceny;

organizacja jednych warsztatow dotyczgcych oceny substancji;

sprawozdanie z przegladu procesu oceny substancji w latach 2012-2014.
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1.3. Zarzadzanie ryzykiem (Dzialanie 3)

Zadania ECHA dotyczace zarzadzania ryzykiem obejmuja aktualizacje listy kandydackiej
substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC), regularne opracowywanie
zalecen dla Komisji dotyczacych substancji znajdujacych sie na liscie kandydackiej,
celem ich wiaczenia do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
(Zatacznik XIV do REACH) oraz rozpatrywanie wnioskoéw o udzielenie zezwolenia.
Substancje, ktére powodujg niedopuszczalne ryzyko na szczeblu UE, mogg by¢
catkowicie zakazane lub ograniczone do poszczegdlnych zastosowan (tytut VIII REACH).
Komisja moze zwrdéci¢ sie do ECHA o opracowanie propozycji dotyczacych ograniczen lub
dokonanie przegladu juz istniejacych. Panstwa cztonkowskie réwniez przedktadajq
propozycje ograniczen, ktore weryfikuje sie pod katem prawidtowosci i przesyta do
Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) i Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych
(SEAC) do zaopiniowania.

Cel strategiczny nr 2 Agencji wymaga inteligentnego wykorzystywania danych

z systemow REACH i CLP w celu zapewnienia, by wtadze byly w stanie terminowo

i wydajnie rozpatrywacé najwazniejsze obawy. W tym celu Agencja stosuje wspdlne
podejscia do analizy dla wszystkich procesow w ramach rozporzadzen REACH i CLP, aby
zidentyfikowac substancje i zastosowania majace najwieksze znaczenie. Ramy analizy
opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA) wspierajg wybor najwiasciwszych instrumentow
regulacyjnego zarzadzania ryzykiem w celu rozpatrzenia stwierdzonych obaw. Wspdlne
podejscia do analizy i RMOA tacznie stuzg zapewnieniu wydajnego i zintegrowanego
stosowania proceséw w ramach REACH i CLP w celu wyjasniania - przez opracowanie
dodatkowych danych, o ile to konieczne - i rozpatrywania stwierdzonych obaw.

1. Giéwne dziatania w ciagu roku
Identyfikacja potrzeb w zakresie regulacyjnego zarzadzania ryzykiem

Wdrazanie Mapy drogowej dla SVHC do 2020 r., bedacej kluczowym elementem celu
strategicznego nr 2 Agencji, nabrato petnego tempa. Jak wskazuje petna nazwa (,,Mapa
drogowa na rzecz identyfikacji SVHC i wdrazania $rodkow zarzadzania ryzykiem w
ramach rozporzgdzenia REACH od chwili obecnej do 2020 r.”), ta mapa drogowa
obejmuje szereg dziatan wykraczajgcych poza identyfikacje SVHC i stuzy catosciowemu
i zintegrowanemu wdrazaniu procesow zarzgdzania ryzykiem w ramach rozporzadzen
REACH i CLP, z petnym wykorzystaniem rejestracji i innych baz danych systemoéw
REACH/CLP, a takze rozpoczynaniu oceny dokumentacji i substancji, w ktérych
potrzebne sg dodatkowe informacje.

Wspodlna analiza na rzecz procesow w ramach REACH i CLP

Wspdlng analize bedzie sie wykorzystywac, aby pomodc panstwom cztonkowskim

i Komisji/Agencji skoncentrowac sie w pierwszej kolejnosci na tych substancjach

i zastosowaniach, ktére wzbudzajg najwieksze obawy i niosg najwieksze skutki. Wymaga
to ujednolicenia i lepszego wspdlnego zrozumienia priorytetéw, tzn. ktére substancje

i zastosowania majg najwieksze znaczenie, biorgc pod uwage priorytetowe cele
Siédmego programu dziatan w zakresie srodowiska. Agencja nadal bedzie prowadzi¢
debate dotyczaca tych priorytetdw i sposobu, w jaki wptyng one na wdrazanie

w praktyce wspodlnego podejscia do analizy, a warsztaty bedg utatwieniem tego procesu.
Doswiadczenia zdobyte w 2014 r. w toku stosowania wspdlnego podejscia do analizy
zostang wykorzystane do rozszerzenia zakresu, aby wesprze¢ réwniez wybdr substancji
do weryfikacji zgodnosci w zaleznosci od obaw. Wszystkie doswiadczenia zebrane

w zakresie weryfikacji zgodnosci i oceny substancji pomoga ukierunkowad stosowanie
tych instrumentow, tak aby spetniaty potrzeby w zakresie regulacyjnego zarzadzania
ryzykiem.
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Dziatania w ramach poprzednich aktéw prawa i pierwszych lat wdrazania rozporzadzenia
REACH dotyczyty wielu znanych i tatwych do zidentyfikowania substancji i zastosowan
powodujacych ryzyko. Dalsze wysitki w zakresie analizy muszg koncentrowac sie na
substancjach i zastosowaniach, ktérym dotychczas poswiecano mniejszg uwage, na
przyktad ze wzgledu na brak informacji o wiasciwosciach, niepewnos¢ odnosnie do
stosowanych kryteriow (np. substancje zaburzajgce funkcjonowanie uktadu
hormonalnego) lub z uwagi na bardziej ztozong sytuacje w zakresie narazenia

(np. substancje w wyrobach).

Ocena wlasciwosci w zakresie zagrozenia

Odpowiednie grupy ekspertéw wspierajg ocene cech trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksycznych (PBT)/ bardzo trwatych i wykazujacych bardzo duzg
zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB) oraz zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego (ED). Grupa ekspertéw ds. PBT bedzie w coraz wiekszym stopniu
pracowac nad substancjami zidentyfikowanymi na podstawie danych rejestracyjnych
REACH, poniewaz substancje odziedziczone po poprzednim prawodawstwie zostaty juz
rozpatrzone. Agencja zwroci szczegdélng uwage na wspieranie wydajnego korzystania ze
wszystkich dostepnych informacji oraz na to, by opracowywanie dalszych informacji

(np. poprzez ocene substancji) nastepowato jedynie wowczas, gdy jest to konieczne dla
podjecia decyzji, czy substancja spetnia kryteria.

Grupa ekspertow ds. ED, ktéra na etapie jej tworzenia skorzystata z doswiadczen
zdobytych przez grupe ekspertéw ds. PBT, powinna w 2015 r. aktywnie wspiera¢
ukierunkowane na szczegdlne substancje prace w zakresie substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Identyfikacja najwlasciwszych dzialan regulacyjnych

Wspdlna analiza i ocena PBT/ED powinna doprowadzi¢ do identyfikacji wielu kandydatéw
do opracowywania dalszych informacji (np. poprzez ocene substancji) lub bezposrednio
do oceny najwtasciwszych opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA).

Przewiduje sie, ze podejscie RMO bedzie prostsze i wydajniejsze, kiedy wspdlne
podejscie do analiz i Mapa drogowa dla SVHC zapewnig lepiej uzgodniony wspdlnie punkt
wyjscia dla identyfikacji substancji i dziatan. Oczekuje sie, ze dalsze dopasowywanie
dokumentacji i podej$¢ stosowanych w ocenie substancji i pracach nad RMOA przyniesie
wzrost wydajnosci, pod wzgledem zmniejszenia potrzebnych zasobdw i krétszych czaséw
rozpatrywania. Wyniki pierwszych ocen substancji wraz z nastepujacymi po nich RMOA
mogq spowodowac wszczecie dziatan regulacyjnych w 2015 r.

Wspétpraca i komunikacja

Wysitki potrzebne do wspoétpracy i koordynacji prac zwigzanych z realizacjg mapy
drogowej pozostang na wysokim poziomie, poniewaz osiggniecie celdow mapy drogowej
wymaga statego zaangazowania i wspoétdziatania ze wszystkimi wtadzami. ECHA bedzie
w dalszym ciggu wspierac te panstwa cztonkowskie, ktére dotychczas nie wnosity
aktywnego wkfadu w prace na rzecz realizacji mapy drogowej. Oprdécz grup ekspertow
ds. PBT i ED, prace kontynuowac bedq grupy koordynacyjne ds. substancji CMR
(rakotworczych, mutagennych i dziatajacych szkodliwie na rozrodczosc) oraz uczulajacych.
Grupa ad hoc bedzie wspiera¢ rozwdj i wdrazanie podejscia do traktowania innych
zastosowan ropy naftowej i substancji ze strumienia wegla niz do celéw energetycznych.
Spotkania ekspertow ds. zarzadzania ryzykiem nadal bedg organizowane wspdlnie

z panstwami cztonkowskimi i bedg obejmowac aspekty realizacji Mapy drogowej dla
SVHC oraz powigzania dziatan z zakresu analizy, oceny i RMOA z wdrazaniem procesow
regulacyjnych.
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Pierwsze sprawozdanie z postepu dziatan stuzacych realizacji Mapy drogowej dla SVHC
w 2014 r. zostanie opublikowane w pierwszym kwartale. W 2015 r. zwykty poziom
osiggnie powiadamianie o dziataniach dotyczacych konkretnych substancji - wszczeciu
oceny zagrozenia i RMOA oraz wnioskach wynikajacych z RMOA. Zapewni to
zainteresowanym podmiotom wiekszg przejrzystos¢ i przewidywalnosc.

Udzielanie zezwolen
Identyfikacja SVHC i zalecenia dotyczace Zatacznika XIV

Prace w zakresie analiz i ocen, w tym harmonizacji klasyfikacji, a takze w zakresie
RMOA, powinny prowadzi¢ do pojawienia sie propozycji identyfikacji SVHC w przypadku
substancji, dla ktérych panuje zgoda miedzy wtadzami, ze wiaczenie na liste kandydackg
jest skutecznym i niezbednym dziataniem regulacyjnym. Inaczej mowiac, ,,wtasciwe”
substancje sg wtaczane na liste kandydacka. Faktyczna liczba substancji bedzie
uzalezniona od tego, ile panstw cztonkowskich bedzie uczestniczy¢ w pracach
dotyczacych analizy, oceny i RMOA oraz ile zasobdw przeznacza na ten cel. Oczekuje sie,
ze 0golny naktad pracy zwigzanej z procesem identyfikacji SVHC wzrosnie, poniewaz
prawdopodobnie wieksza czes¢ dokumentacji bedzie dotyczy¢ substancji PBT lub
wzbudzajacych analogiczne obawy i bedzie z tego wzgledu wymagac szczegdlnych
wysitkow w toku procesu identyfikacii.

Przy opracowywaniu siddmego zalecenia dotyczacego Zatacznika XIV wykorzystane
zostang doswiadczenia zebrane w 2014 r. w zakresie stosowania zmienionego podejscia
do ustalania priorytetéw w ramach Zatgcznika XIV. Wktad prac nad zaleceniem w proces
podejmowania ostatecznych decyzji w sprawie wtgczenia substancji do Zatgcznika XIV
bedzie uzalezniony od stopnia porozumienia miedzy Komisjg i panstwami cztonkowskimi,
w przypadku ktérych substancji udzielanie zezwolen jest najlepsza RMO. W dtugim
okresie systematyczne prace w zakresie RMOA przed wlgczeniem substancji na liste
kandydackg powinny zwiekszy¢ wydajnosc¢ i przewidywalnos¢ etapu rekomendacii.

Whnioski o udzielenie zezwolenia

Oczekuje sie, ze w 2015 r. zostanie przedtozonych okoto 70 wnioskéw dotyczacych
stosowania zwigzkow chromu, i okoto 30 na poczatku 2016 r. Jednakze panuje wysoki
poziom niepewnosci w zakresie tej liczby, ktéra w zasadniczym stopniu zalezy od
sposobu, w jaki podmioty sktadajace wnioski potacza sie w grupy przy skfadaniu
whnioskow. W chwili opracowywania tego dokumentu (sierpien 2014 r.) ECHA otrzymata
juz ponad 100 wnioskéw dotyczacych sesji informacyjnych.

By¢ moze ECHA otrzyma jeszcze wiekszg liczbe wnioskow (by¢é moze do 150). W kazdym
razie w 2015 r. ECHA bedzie musiata poradzi¢ sobie z wiekszg liczbg wnioskéw w sposdb
wydajny, otwarty i wiarygodny oraz opracowac plany awaryjne w przypadku
przedtozenia wiekszej liczby wnioskow. Ponadto w 2015 r. trwac bedzie przetwarzanie
okoto 15 wnioskéw oczekiwanych w 2014 r.

Sekretariat ECHA bedzie nadal wspiera¢ RAC i SEAC, a zwfaszcza ich sprawozdawcow,
w celu przejrzystego i sprawnego sporzadzania opinii dobrej jakosci, ktére bedg
efektywnie wspiera¢ proces podejmowania przez Komisje decyzji dotyczacych udzielenia
lub odmowy udzielenia zezwolenia. ECHA zamierza nadal aktywnie propagowac udziat
stron trzecich w procesie konsultacji dla kazdego wniosku, aby zapewni¢ uwzglednienie
w procesie opiniowania odpowiednich informacji o substancjach lub technikach
alternatywnych, o ile sq one dostepne.

Agencja bedzie szczegdétowo monitorowac czas pracy potrzebny jej pracownikom
i cztonkom komitetéw do zarzgadzania tym procesem oraz bedzie nadal upraszczac
i przedstawia¢ dodatkowe wyjasnienia w celu skupienia procesu opiniowania przez
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komitety. Umozliwi to terminowe dostosowanie dziatan samej Agencji i jej komitetéw
przed wptynieciem zwiekszonej liczby wnioskéw w 2015 r. Nowa wersja systemu REACH-
IT, wprowadzona do stosowania w 2014 r., umozliwi sprawniejsze komunikowanie sie

z wnioskodawcami w 2015 r. W 2014 r. wprowadzono do stosowania w Agencji nowe
narzedzie efektywnego komunikowania sie z komitetami, ,Dynamic Case”, i oczekuje sie,
ze pozwoli ono na zwiekszenie sprawnosci i doktadnosci procesu rozpatrywania
wnioskoéw.

Doswiadczenia zebrane w zwigzku z pierwszymi wnioskami zostang przeanalizowane
wspolnie z Komisjg, panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi podmiotami na
poczatku 2015 r. na seminarium zwrotnym i zostang wykorzystane do dalszego
zwiekszenia sprawnosci systemu opiniowania. Na podstawie tego seminarium zwrotnego
Agencja oceni, czy dalej organizowac ,Sesje informacyjne poprzedzajgce przedtozenie”
(PSIS) z przysztymi wnioskodawcami. Te sesje okazaty sie wiasciwym narzedziem
wyjasniania wszelkich pozostatych kwestii technicznych zwigzanych z opracowywaniem

i przedktadaniem wnioskow. Tym niemniej oczekuje sie, ze nadal konieczne bedzie
zapewnienie jasnosci komunikatow dla wnioskodawcéw i wspotpraca z zainteresowanymi
podmiotami Agencji. Z tego wzgledu ECHA zamierza nadal organizowa¢ seminaria i PSIS
dla potencjalnych wnioskodawcéw.

Celem Agencji jest zapewnienie aplikacji ,dopasowanych do celéw”, ktére nie bedq
powodowac niepotrzebnych kosztéw lub obcigzen administracyjnych dla branzy
wynikajacych ze skfadania wnioskéw. Z tego wzgledu w 2014 r. Agencja wyjasnita, ze
jezeli wnioskodawca zastosuje ,referencyjny” pochodny poziom niepowodujgcy zmian
(DNEL) lub zalezno$¢ dawka-odpowiedz okreslong przez RAC, to nie musi zatgcza¢ do
whniosku danych o zagrozeniach. Pozwala to na znaczne uproszczenie i zmniejszenie
kosztow zwigzanych z wnioskami. Ponadto w 2014 r. Agencja utworzyta ,Serwis
partneréw”, aby pomédc wszystkim potencjalnym wnioskodawcom poznac sie wzajemnie
w fancuchu dostaw. Te dwa nowe rozwigzania, a takze doswiadczenia, jakie Agencja
zdobyta w zakresie konkretnych wyzwan zwigzanych z wnioskami przedktadanymi przez
dalszych uzytkownikéw, bedg podstawg dla mozliwie jak najlepszego uproszczenia

i usprawnienia procesu skfadania wnioskow. W tym celu Agencja bedzie scisle
wspotpracowac z Komisjg i panstwami cztonkowskimi nad wdrozeniem zalecen
opracowywanych przez zespdét roboczy do spraw poprawy funkcjonowania procesu
sktadania wnioskéw.

Ograniczenia

Wiasciwie kazda dokumentacja w sprawie ograniczen jest odmienna pod wzgledem
zakresu oraz aspektéow naukowych i technicznych, ktére wymagajg oceny. Ze wzgledu na
te niejednorodnos¢, dla Agencji, a szczegdlnie jej komitetdw, wyzwaniem pozostaje
formutowanie opinii i zagwarantowanie, aby wnioski byty przetwarzane przy zachowaniu
wysokich standardéw naukowych, technicznych i regulacyjnych.

Sekretariat ECHA wspiera komitety, a szczego6lnie sprawozdawcow, w przygotowywaniu
opinii na temat dokumentacji w sprawie ograniczen. Liczba opinii bedacych przedmiotem
prac w 2015 r. bedzie zaleze¢ od liczby dokumentacji w sprawie ograniczen zgodnych

z Zatacznikiem XV otrzymanych w 2014 r. i na poczatku 2015 r.

Agencja oczekuje, ze w 2015 r. udzieli wsparcia sprawozdawcom RAC i SEAC przy okoto
10 dokumentacjach w sprawie ograniczen, co jest liczbg analogiczng do 2014 r.
Sekretariat ECHA nadal bedzie zapewniat RAC, SEAC i Forum terminowe wsparcie dobrej
jakosci podczas opracowywania opinii.

W 2014 r. panstwa cztonkowskie, ECHA i Komisja utworzyly zesp6t roboczy, ktéry
powinien przedstawi¢ spojny zestaw zalecen stuzacych zwiekszeniu sprawnosci proceséw
opracowywania i opiniowania dokumentacji. W 2015 r. ECHA wdrozy te zalecenia, ktore
sq istotne dla Sekretariatu, RAC, SEAC lub Forum. Popierajgc zalecenia zespotu
roboczego, ECHA zapewni panstwom cztonkowskim wsparcie przy sporzadzaniu
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dokumentacji w sprawie ograniczen zgodnych z Zatacznikiem XV poprzez warsztaty,
»Przygotowawcze spotkania informacyjne” (PRIM) i konkretne informacje zwrotne, o ile
bedzie to konieczne.

Agencja bedzie rowniez nadal wspiera¢ organy egzekwowania prawa i centra
informacyjne w panstwach cztonkowskich oraz zwiekszac¢ dostepnosc¢ i czytelnosé
Zatgcznika XVII na swojej stronie internetowej. ECHA bedzie nadal udziela¢ odpowiedzi
na pytania zwigzane z interpretacjgq i egzekwowaniem ograniczen.

ECHA wesprze Komisje przy identyfikowaniu mozliwie najlepszych substancji, dla ktérych
Agencja przygotuje dokumentacje w sprawie ograniczen. Na wniosek Komisji ECHA
przygotuje maksymalnie trzy dokumentacje w sprawie ograniczen zgodne z Zatacznikiem
XV (obejmujace nowe propozycje lub przeglad istniejgcych ograniczen).

W miare swoich mozliwosci ECHA bedzie nadal zapewnia¢ specjalistyczne doradztwo

i ustugi na zadanie Komisji, na przyktad w konteks$cie przegladu istniejacych ograniczen
w Zataczniku XVII. W razie potrzeby ECHA udzieli Komisji wsparcia technicznego przy
przyjmowaniu uregulowan dotyczacych dokumentacji w sprawie ograniczen, dla ktérych
opinie RAC i SEAC zostaty przekazane Komisji w latach 2014-2015. ECHA zapewni
réwniez wsparcie dla Komisji przy opracowywaniu projektéw ograniczen dla CMR

w produktach dla konsumentéw na mocy art. 68 ust. 2.

Art. 69 ust. 2 zobowigzuje Agencje do przygotowania dokumentacji w sprawie
ograniczen dla wyrobow zawierajgcych substancje znajdujace sie na liscie substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen i stanowigcych ryzyko, ktdre nie jest
odpowiednio kontrolowane. W oparciu o podejscie opracowane w 2014 r. i w zaleznosci
od wynikow analizy, ECHA zapisze wyniki oraz przygotuje i przedtozy - o ile to wtasciwe -
swoje propozycje takich rodzajéw ograniczen w 2015 r. W 2015 r. ECHA przeprowadzi
rowniez ocene, czy ograniczenie na mocy art. 69 ust. 2 bedzie konieczne dla czterech
ftalandw, dla ktérych data ostateczna przypada w lutym 2015 r., a jezeli tak, to
przygotuje dokumentacje w sprawie ograniczen zgodng z Zatacznikiem XV.

Inne dziatania zwiazane z zarzadzaniem ryzykiem

Analiza spoteczno-ekonomiczna

ECHA nadal bedzie starac sie poszerzaé¢ wiedze na temat praktycznego stosowania
analizy spoteczno-ekonomicznej (SEA). W 2014 r. pojawity sie wyniki badania oceny
zdrowia w celu unikniecia negatywnych skutkéw dla zdrowia. Dzieki temu wartosci
odniesienia dla gotowosci do ptacenia dla pierwszego zestawu parametréow docelowych
zdrowia ludzkiego sg dostepne dla wiasciwych organow panstw cztonkowskich (na
potrzeby ograniczen) i przedsiebiorstw (na potrzeby wnioskdéw o udzielenie zezwolenia).
Metodyki bedg dalej rozwijane, aby lepiej skwantyfikowac skutki dla zdrowia ludzkiego
poprzez gotowos¢ do ptacenia lub podejscia dotyczace lat zycia skorygowanych
niepetnosprawnoscig lub lat zycia skorygowanych o jakos¢.

Opierajac sie na opublikowanych w 2014 r. pracach dotyczacych kosztéw egzekwowania
ograniczen, ECHA bedzie nadal opracowywac metodyki szacowania kosztéw wdrazania
regulacyjnego zarzadzania ryzykiem. ECHA bedzie nadal wspiera¢ warsztaty z zakresu
analizy spoteczno-ekonomicznej (SEA) poprzez ,Siec¢ analiz spoteczno-ekonomicznych
REACH i praktykow analiz alternatywnych” (NeRSAP) z udziatem zainteresowanych stron
w przypadku wnioskéw o udzielanie zezwolen lub z udziatem MSCA w przypadku
ograniczen.

Substancje w wyrobach

Kontynuowane beda wysitki w zakresie zwiekszania swiadomosci zobowigzan zwigzanych
Zz wystepowaniem substancji wiqczonych na liste kandydacka w wyrobach. ECHA zbada
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mozliwosci dotyczace sposobdw wspotpracy z organami i organizacjami branzowymi

w panstwach trzecich, aby zwieksza¢ swiadomos¢ producentéw wyrobow przeznaczonych
na eksport na rynki UE. Stuzy to znalezieniu sposobow wsparcia komunikacji importerow
wyrobéw z podmiotami na wczesniejszych etapach ich faricuchéw dostaw. Wysitki

w zakresie zwiekszania swiadomosci obejma réwniez wymogi dla wyrobéw poddanych
dziataniu produktéw biobdjczych, okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie produktow
biobojczych.

ECHA bedzie kontynuowac rozpoczete w 2014 r. prace stuzace identyfikacji i rozwojowi
dalszych sposobéw wspierania podmiotéw odpowiedzialnych, w szczegdlnosci importeréw
wyrobdéw, ale réwniez dystrybutorow wyrobdw oraz konsumentow przy identyfikacii,
ktdore substancje wiaczone na liste kandydacka moga potencjalnie wystepowac

w wyrobach.

Powigzania z innym unijnym prawodawstwem

Dla wzmocnienia lepszego zrozumienia, w jaki sposéb uregulowano zagadnienia
chemikaliéw i w jaki sposéb poszczegdlne uregulowania sie uzupetniaja, w 2015 r.
badane bedg mozliwosci zbierania i rozpowszechniania informacji, ktére substancje
objeto poszczegdélnymi aktami prawa UE. Ponadto Agencja nadal bedzie badad
mozliwosci wspierania skutecznego korzystania z danych w systemie REACH przez
przedsiebiorstwa bedace uzytkownikami kocowymi, w celu spetnienia ich obowigzkéw
wynikajacych z innych aktow prawa, na przyktad dyrektywy w sprawie emisji
przemystowych, prawodawstwa w zakresie ochrony pracownikow i srodowiska oraz
produktéw, i odwrotnie.

2. 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 regulacyjnej, zgodnie ze standardowym podejsciem
i procedurami przyjetymi przez ECHA oraz zgodnie z terminami lub celami
okreslonymi prawem.

2. Zapewnienie sektorowi przemystu, panstwom cztonkowskim i Komisji najlepszego
wsparcia naukowego i technicznego oraz doradztwa w celu identyfikacji
substancji, ktére wymagajg dalszej oceny ryzyka, oraz zdefiniowania najlepszego
podejscia do zarzadzania ryzykiem.

Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik Cel w 2015 r. | Sposo6b
i czestotliwos¢
weryfikacji

Odsetek SVHC, dokumentacji w sprawie | 100% Miesieczne
ograniczen oraz wnioskow o udzielenie sprawozdanie
zezwolenia, przetworzonych wewnetrzne
w przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Poziom zadowolenia Komisji, WYysoKki Roczne badanie
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wiasciwych organdw panstw sondazowe
cztonkowskich, komitetow ECHA,
przedsiebiorstw, organizacji
pozarzadowych i innych
zainteresowanych stron z jakosci
zapewnionego wsparcia naukowego,
technicznego i administracyjnego.

3. Kluczowe rezultaty

Opublikowanie sprawozdania z postepu w realizacji Mapy drogowej dla SVHC.

Organizacja warsztatéw stuzacych wspieraniu spdjnego i sprawnego wdrazania
procesow w ramach rozporzgadzen REACH i CLP oraz dotyczacych wspolnych
priorytetow.

W oparciu o wspoélne podejscie do analizy przesiewowej bazy danych
o rejestracjach, przekazanie panstwom cztonkowskim wykazu substancji
mogacych wzbudzaé obawy w celu skontrolowania.

Na wniosek Komisji, udzielenie wsparcia przy opracowywaniu maksymalnie pieciu
analiz RMO.

Na wniosek Komisji, przygotowanie wnioskéw dotyczacych maksymalnie pieciu
SVHC do wtgczenia na liste kandydacka.

Opublikowanie jednej do dwéch aktualizacji listy kandydackiej.

Przestanie do Komisji széstego zalecenia dotyczacego Zatgcznika XIV.
Opracowanie nowego projektu zalecenia dotyczacego wiaczenia substancji z listy
kandydackiej do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
(Zatacznik X1V).

Zapewnienie wsparcia haukowego, administracyjnego i prawnego zaréwno
sktadajgcym wnioski w sprawie ograniczen, jak i RAC i SEAC oraz ich
sprawozdawcom na potrzeby opracowywania opinii na temat ograniczen

i wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

Organizacja, wraz z Komisjg i zainteresowanymi podmiotami, seminarium
zwrotnego w sprawie doswiadczen zdobytych przy pierwszych wnioskach
0 udzielenie zezwolenia.

Przygotowanie maksymalnie trzech dokumentacji zgodnych z Zatgcznikiem XV
dotyczacych ograniczen (w tym, w stosownych przypadkach, dokumentacji lub
sprawozdan dotyczacych przegladu istniejgcych ograniczen).

Dalsza poprawa i dostosowanie komunikowania sig za posrednictwem internetu
oraz innych mediéw z potencjalnymi wnioskodawcami, w tym MSP, w celu
utatwienia przygotowania ,dopasowanych do celéw” wnioskéw o udzielenie
zezwolenia.

Instrukcje, wytyczne i wyjasnienia stuzace dalszemu zwiekszeniu sprawnosci
komitetédw naukowych ECHA, w celu zarzadzania procesem opiniowania wnioskéw
o udzielenie zezwolenia i ograniczen.
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Referencyjne wartosci pieniezne dla drugiego zestawu parametrow docelowych
dotyczacych zdrowia.

Zapewnienie panstwom cztonkowskim maksymalnie dwdch sesji szkoleniowych,
warsztatow i doradztwa w celu udzielenia im pomocy w wypetnianiu zadan
zwigzanych z przygotowywaniem dokumentacji w sprawie ograniczen zgodnych
z Zatgcznikiem XV, tacznie z analizg spoteczno-ekonomiczna.

Zorganizowanie co najmniej jednego seminarium lub warsztatu dotyczacego
wnioskow o udzielenie zezwolenia, tacznie z analizg spoteczno-ekonomiczna,
z udziatem przedsiebiorstw i innych zainteresowanych stron.

Zbadanie mozliwosci poprawy przeptywu i wykorzystania informacji miedzy REACH
a innymi aktami prawa zwigzanymi z chemikaliami.
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1.4. Klasyfikacja i oznakowanie (C&L) (Dziatanie 4)

Klasyfikacja i oznakowanie substancji i mieszanin umozliwiajq bezpieczne produkowanie
i stosowanie chemikaliéw. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy sg zobowigzani do
klasyfikowania i oznakowania substancji i mieszanin zgodnie z wymogami prawnymi oraz
powiadamiania o klasyfikacji substancji stwarzajgcych zagrozenie.

ECHA utrzymuje baze danych wszystkich powiadomien o substancjach w wykazie C&L.
W niektorych przypadkach panstwa cztonkowskie lub przedsiebiorstwa mogg
zaproponowac¢ harmonizacje klasyfikacji danej substancji w UE. Po wiaczeniu
zharmonizowanej reguty dotyczacej klasyfikacji i oznakowania substancji do
rozporzadzenia CLP, wszyscy producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy sq zobowigzani
do odpowiedniego klasyfikowania i oznakowywania danej substancji. Zwykle robi sie to
dla substancji czynnych w srodkach ochrony roslin i produktach biobojczych. Zwykle
harmonizuje sie réwniez klasyfikacje substancji rakotwérczych, mutagennych

i dziatajacych szkodliwie na rozrodczos$¢ (CMR), a takze substancji dziatajacych
uczulajgco na ukfad oddechowy. Inne klasy zagrozen mogq podlega¢ harmonizacji

W razie potrzeby.

1. Gtéwne dzialania w ciagu roku

Obstuga wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
(CLH)

Agencja bedzie nadal zapewnia¢ wsparcie dla panstw cztonkowskich i sprawozdawcéw
RAC przy przygotowywaniu propozycji harmonizacji klasyfikacji i oznakowania oraz
opracowywaniu opinii przez RAC, a w razie potrzeby dodatkowo je zintensyfikuje.

W przypadku substancji czynnych zaréwno w srodkach ochrony roslin, jak i produktach
biobodjczych, skutkiem zaklasyfikowania substancji do kategorii 1A lub 1B jako
rakotworczej, mutagennej i dziatajacej szkodliwie na rozrodczosé (CMR) jest to, ze
stosowanie takiej substancji nie moze zasadniczo by¢ dopuszczone. Dla uproszczenia
podejmowania decyzji regulacyjnych, w celu zapewnienia jasnosci zainteresowanym
przedsiebiorstwom oraz wydajnosci dla wszystkich zaangazowanych podmiotéw, Agencja
podejmuje znaczne wysitki na rzecz dostosowania procesu CLH i procesu zatwierdzania
w kontekscie rozporzadzen o $rodkach ochrony roslin i produktach biobdjczych.
Roéwnolegte rozpatrywanie substancji czynnych w srodkach ochrony roslin niesie ze sobg
szczegdblne wyzwania zwigzane z uniknieciem ryzyka rozbieznych opinii i dostosowaniem
procesow do wiasciwych przewidzianych prawem terminéw podejmowania decyzji, przy
jednoczesnym zwiekszeniu sprawnosci i przewidywalnosci procesu.

Chociaz oczekuje sie, ze ogolna liczba wnioskow dotyczacych zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania pozostanie na tym samym poziomie, jak w ubiegtych latach,
liczba substancji czynnych dla pestycydéw i produktow biobdjczych prawdopodobnie
wzrosnie, czesciowo ze wzgledu na program przegladu produktéw biobdjczych.
Harmonogram procesu CLH, zapotrzebowanie na zasoby, wymiana istotnych informacji
oraz proaktywne rozwigzania spornych kwestii sg $cisle i aktywnie koordynowane

z udziatem panstw cztonkowskich, EFSA i Komisji Europejskiej.

Dla zaspokojenia wysokiego zapotrzebowania podejmowane beda ciagte wysitki na rzecz
zwiekszenia przewidywalnosci odnosnie do terminowosci oraz dalszego usprawnienia
praktyk i procedur roboczych (np. poprzez spotkania ekspertéow, dziatania majace na
celu zwiekszenie swiadomosci, kryteria postepowania z nowymi informacjami
otrzymanymi w ramach procesu) w celu zmniejszenia obcigzen administracyjnych.
Sekretariat ECHA dazy do dalszego udzielania swojego wsparcia dla panstw
cztonkowskich przygotowujacych propozycje oraz dla sprawozdawcéw RAC, w celu
zapewnienia, by ksztattowanie opinii RAC miato odpowiednie podstawy i by wynikajace
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z tego opinie stanowity wsparcie dla ostatecznych decyzji Komisji.

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie (CLH) jest sama w sobie poteznym
$rodkiem regulacyjnego zarzadzania ryzykiem (RRMM) i wspiera réwniez inne RRMM.
Biorac pod uwage ograniczony charakter zasobow dostepnych w panstwach
cztonkowskich na przygotowywanie wnioskéw dotyczacych CLH, istotne znaczenie ma
wsparcie procesu wyboru substancji, w przypadku ktérych harmonizacja ma priorytetowe
znaczenie. Agencja zamierza utrzymac swoje dziatania w zakresie analizy przesiewowej
w celu identyfikacji substancji priorytetowych na wysokim poziomie. Analiza substancji
jest potaczona z identyfikacjg priorytetow dla innych proceséw, na przyktad SVHC

i oceny substancji (zob. Dziatanie 3).

Wykaz klasyfikacji i oznakowania (Wykaz C&L)

Wykaz C&L to unikalna baza danych zawierajaca przeglad klasyfikacji i oznakowania
prawie wszystkich substancji obecnych na rynku UE. W 2014 r. w bazie danych
znajdowato sie 6,1 min zgtoszen, obejmujacych klasyfikacje 125 000 substancji,

z ktorych 115 000 jest dostepnych w jawnym wykazie klasyfikacji i oznakowania.
Srednio co miesigc aktualizowanych jest ponad 10 000 zgtoszen. Taka wiedza nie jest
dostepna nigdzie indziej na $wiecie. Chociaz wykaz jest dostepny od 2012 r., jego
utrzymywanie i aktualizacja bedg kontynuowane w 2015 r., a gtdwng nowg cechg bedzie
wiaczenie danych pochodzacych z SEVESO III3.

W przypadku okoto 25% substancji w wykazie C&L zgtoszone klasyfikacje roznig sie.
Wieksza spojnos¢ samoklasyfikacji oraz czytelnos¢ powoddéw rozbieznych klasyfikacji
zwieksza przydatno$¢ wykazu, zwtaszcza dla MSP. Odpowiednia samoklasyfikacja jest
zadaniem przedsiebiorstw i aby mogty one wywigzac sie ze swoich obowigzkéw prawnych
dotyczacych uzgodnienia wpisow, ECHA stworzyfa platforme informatyczna, ktora
umozliwia zgtaszajacym te sama substancje omdwienie ich wpiséw do wykazu miedzy
sobg bez ujawniania swojej tozsamosci. Poniewaz poziom wykorzystania tej platformy
klasyfikacji i oznakowania jest zdecydowanie nizszy niz oczekiwano, ECHA bedzie
kontynuowac¢ rozmowy z organizacjami branzowymi i zacheca¢ przemyst do wziecia na
siebie odpowiedzialnosci i optymalnego wykorzystania zapewnianych narzedzi. ECHA
zamierza regularnie monitorowa¢ poziom spdjnosci.

Znajdujace sie w wykazie dane dotyczace powiadomien, wraz z innymi dostepnymi
bazami danych, bedg w coraz wiekszym stopniu wykorzystywane dla wspierania panstw
cztonkowskich przy wyszukiwaniu substancji, ktére nalezy traktowa¢é priorytetowo

w dalszym zarzadzaniu ryzykiem.

Alternatywne nazwy chemiczne

W niektorych przypadkach producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga wnioskowac
o stosowanie alternatywnej nazwy chemicznej, aby nie ujawnia¢ doktadnej nazwy
niektérych sktadnikéow swoich mieszanin. Do czerwca 2015 r. przedsiebiorstwa mogg
kierowa¢ wnioski o alternatywng nazwe chemiczng albo do panstw cztonkowskich, albo
do Agencji. Po tym terminie jedynie ECHA bedzie rozpatrywac te wnioski. Agencja
oczekuje, ze liczba wnioskéw wzrosnie do okoto 150 rocznie.

Proces sktadania wnioskéw o stosowanie alternatywnych nazw chemicznych rozpoczat sie
w 2011 r. Zostat on zaprojektowany tak, aby dziatat efektywnie i elastycznie i dzieki

3 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie
kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi, zmieniajaca,
a nastepnie uchylajaca dyrektywe Rady 96/82/WE.
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temu modgt obstugiwac duza liczbe wnioskow w przewidzianym prawem krétkim terminie
i radzi¢ sobie w okresie najwiekszego naptywu wnioskow.

Klasyfikacja mieszanin

Obowigzek stosowania od 1 czerwca 2015 r. CLP wobec mieszanin wymaga dalszego
zwiekszania swiadomosci przedsiebiorcéw w zakresie stosowania CLP wobec ich
mieszanin. Kluczowym elementem strategii zwiekszania swiadomosci jest wspieranie
organizacji pozostajacych w bliskim kontakcie z MSP. Szczegdlng uwage poswieci sie
nowym elementom klasyfikacji mieszanin zgodnie z CLP. Ponadto konieczne bedzie
rozpoczecie planowania dziatan wspierajacych zaznajomienie sie ogotu spoteczenstwa
Z nowymi piktogramami.

2. Cele i wskazniki

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

2. Zamykanie jakichkolwiek wnioskow w sprawie stosowania alternatywnych nazw
chemicznych w ramach czasowych przewidzianych prawem.

3. Aktualizowanie wykazu klasyfikacji i oznakowania oraz platformy komunikacyjnej
C&L oraz dalsze ulepszanie ich funkcjonalnosci i fatwosci obstugi dla uzytkownika.

Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik Cel w 2015 r. | Sposo6b
i czestotliwos¢
weryfikacji

Odsetek wnioskéw w sprawie 100% Wewnetrzne
zharmonizowanej C&L oraz stosowania sprawozdanie kwartalne
alternatywnych nazw chemicznych,
przetworzonych w ramach czasowych
przewidzianych prawem.

Poziom zadowolenia Komisji, Wysoki Roczne badanie
wiasciwych organéw panstw sondazowe
cztonkowskich, RAC i przedsiebiorstw
z jakosci udzielonego wsparcia
naukowego, technicznego

i administracyjnego.

3. Kluczowe rezultaty

e Zapewnienie wsparcia haukowego, administracyjnego i prawnego zaréwno
sktadajacym wnioski w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, jak
i RAC i jego sprawozdawcom na potrzeby opracowywania opinii i dokumentéw
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ramowych, a takze dla Komisji w celu wsparcia dalszego rozpatrywania, na ich
whniosek.

e Dopasowanie procesu opracowywania opinii CLH w przypadku substancji czynnych
w pestycydach i produktach biobdjczych do wtasciwych procesow regulacyjnych
i ram czasowych.

e Ciggta analiza bazy danych w celu zapewnienia panstwom cztonkowskim
i przedsiebiorstwom informacji stuzacej identyfikacji substancji priorytetowych do
celow zharmonizowanej klasyfikacji.

e Zaktualizowany i utrzymywany w dobrym stanie wykaz klasyfikacji i oznakowania;
zaktualizowana i poprawiona platforma komunikacji dla podmiotow
przedktadajqcych zgtoszenia i rejestrujacych te samg substancje.

e Dziatania stuzace zwiekszaniu swiadomosci, wspodlnie z przedsiebiorstwami
i Komisjg, aby osiggnac lepszg spdjnos¢ samoklasyfikacji oraz szersze stosowanie
platformy C&L.

¢ Monitorowanie danych pokazujgcych poziom spéjnosci samoklasyfikacji.

e Dalsze dziatania zwiekszajgce swiadomos$¢ obowigzku stosowania CLP wobec
mieszanin po 1 czerwca 2015 r.

e Maksymalnie 150 decyzji, prawidtowych z prawnego punktu widzenia, w sprawie
stosowania alternatywnych nazw chemicznych.

1.5. Produkty biobdjcze (Dziatanie 16)

Nowe rozporzadzenie w sprawie produktow biobdjczych jest stosowane od dnia

1 wrzesnia 2013 r. Rozporzadzenie to rozszerzyto zakres kompetencji regulacyjnych
ECHA w odniesieniu do administracyjnych, technicznych i naukowych zadan zwigzanych
z wdrazaniem rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, w szczegdlnosci

w zakresie zatwierdzania substancji czynnych i unijnego zezwolenia na produkty
biobdjcze. W poréwnaniu do poprzedniej dyrektywy o produktach biobdjczych w nowym
rozporzadzeniu wprowadzono wiele usprawnien i nowych elementéw. Obejmujg one na
przyktad uproszczone i usprawnione procedury zatwierdzenia i procesy udzielania
zezwolen, zwrdcenie szczegdlnej uwagi na unikanie najniebezpieczniejszych substancji
czynnych, przepisy stuzace ograniczeniu badan z udziatem zwierzat oraz obligatoryjnej
wymiany danych, a takze dotyczace wyrobdw, wobec ktorych stosuje sie produkty
biobdjcze.

1. Gtéwne dzialania w ciagu roku

Rok 2015 bedzie drugim petnym rokiem prowadzenia dziatan na mocy rozporzadzenia
w sprawie produktéw biobdjczych i z tego wzgledu bedzie to stosowny moment na
usprawnienie procesoéw w sSwietle zdobytych doswiadczen, aby maksymalnie zwiekszy¢
ich skutecznos¢ i wydajnos¢é. ECHA bedzie w dalszym ciggu Scisle kontaktowac sie

z wiasciwymi organami panstw cztonkowskich w celu zapewnienia przestrzegania
terminéw oraz dobrego postepu w realizacji Programu przegladu substancji czynnych.
Obejmuje to najlepsze mozliwe stosowanie zapewnianych przez Agencje narzedzi
informatycznych (R4BP 3, edytora Streszczenia charakterystyki produktu (SPC)

i IUCLID). Przetozy sie to na zapewnienie sprawnej funkcji koordynujacej Program
przegladu oraz odpowiednie wsparcie dla panstw cztonkowskich, procesu opiniowania
przez Komitet ds. Produktow Biobdjczych (BPC) i procesu decyzyjnego w Komisji.

Waznym wydarzeniem jest termin ostateczny przypadajacy 1 wrzesnia 2015 r.,
doktadnie dwa lata po wejsciu rozporzadzenia w zycie. Tylko nastepujace produkty
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biobdjcze bedq mogty pozostaé w obrocie: produkty zawierajace substancje czynne,
ktorych dostawca substancji lub producent wyrobu zostali wtgczeni do wykazu, o ktorym
mowa w art. 95. Z tego wzgledu Agencja spodziewa sie maksymalnego natezenia
przedkfadania wnioskéw dotyczacych wtaczenia do wykazu na pierwszy semestr, a ich
ocena bedzie sie wigzac ze zwiekszonym obcigzeniem pracg.

Jednoczesnie Agencja bedzie stawia¢ czota szczegélnemu i niezwykle waznemu
wyzwaniu, jakim jest realizacja ambitnego rocznego celu na 2015 r., polegajagcemu na
zaopiniowaniu oceny, opracowanej przez oceniajace panstwo cztonkowskie, dla

50 substancji czynnych — potgczen rodzajow produktéw w ramach Programu przegladu.
Dla osiggniecia tego celu konieczne bedzie spetnienie dwdéch warunkéw: MSCA muszg
by¢ w stanie na czas dostarczy¢ oczekiwang liczbe sprawozdan z oceny
charakteryzujacych sie dobrg jakoscig, a proces wzajemnej oceny musi by¢ sprawnie
przeprowadzany. ECHA przyczyni sie do tego za pomocg Scistego zarzadzania procesem,
sprawnego zarzadzania spotkaniami, wktadu naukowego do rozwigzywania problemoéw
oraz oddolnych kontaktow z wiasciwymi organami prowadzacymi ocene, w celu
zapewnienia jej jakosci i spéjnosci. Jednakze ze wzgledu na ograniczone zasoby, Agencja
moze nie by¢ w stanie zapewni¢ planowanego poziomu wsparcia dla tego procesu,
zwiaszcza jezeli maksimum przedktadania wnioskéw, o ktérym mowa w poprzednim
akapicie, przekroczy oczekiwania.

Oczekuje sie, ze liczba wnioskdéw o pozwolenie unijne dla produktéow biobdjczych zacznie
wzrasta¢. Wymaga to rowniez dobrze skoordynowanego i sprawnego wsparcia tego
procesu, w tym pomocy i doradztwa dla sktadajacych wnioski, oraz analogicznej
koordynacji procesu, jak w przypadku substancji czynnych.

Poniewaz znaczna czes$¢ rodzajow wnioskéw bedzie udostepniona jedynie za
posrednictwem systeméw informatycznych pod koniec 2014 r. wraz z waznym
udostepnieniem R4BP 3, zmienione procesy bedq wymagaty dopracowania w $wietle
zdobytych doswiadczen, aby uzyskaé¢ maksymalny poziom ich skutecznosci i wydajnosci,
jak przewidziano w Wieloletnim programie prac na lata 2014-2018.

ECHA bedzie musiata réwniez uczestniczyc¢ i przyczynic sie do obecnej wspotpracy
europejskiej miedzy organami dokonujacymi oceny w celu zapewnienia spdjnosci

i koordynacji miedzy oceng tej samej substancji chemicznej na mocy réznych aktéw
prawnych (np. $srodkéw ochrony roslin, dodatkéw do zywnosci, kosmetykow).

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Wszystkie dokumentacje i wnioski s przetwarzane zgodnie ze standardowymi
procedurami przyjetymi przez ECHA oraz zgodnie z terminami lub celami
okreslonymi prawem.

2. ECHA ma odpowiednie mozliwosci naukowego i technicznego wspierania dziatan
MSCA w zakresie oceny.
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Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskazniki Cel w 2015 r. | Spos6b

i czestotliwos¢
weryfikacji

Odsetek dokumentacji przetworzonych 100% Monitorowanie
w przewidzianych prawem ramach kwartalne
czasowych.

Poziom zadowolenia z jakosci wsparcia | Wysoki Roczne badanie
naukowego, technicznego sondazowe

i administracyjnego udzielanego
cztonkom BPC, grupy koordynacyjnej,
Komisji, MSCA i przedsiebiorstwom.

3. Kluczowe rezultaty

Naukowe, techniczne, prawne i administracyjne wsparcie dla oceny wnioskow
0 udzielenie zezwolenia unijnego oraz oceny substancji czynnej przeprowadzanych
przez MSCA.

Ocena wnioskoéw dotyczacych wiaczenia do wykazu z art. 95 oraz utrzymywanie
tego wykazu: maksymalnie 200 decyzji.

Decyzje w sprawie wnioskow dotyczacych rownowaznosci technicznej:
maksymalnie 20 decyzji.

Decyzje w sprawie podobienstwa chemicznego substancji czynnych: maksymalnie
10 przypadkow.

Dopracowanie sposobow dziatania i proceséw stuzacych rozpatrywaniu
naptywajacej dokumentacji, w razie potrzeby.

Udziat oraz wktad w wydarzenia naukowe i warsztaty w celu lepszego zrozumienia
oceny substancji biobdjczych (substancje czynne i produkty biobdjcze).
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1.6. PIC (Dziatanie 17)

Rozporzadzenie w sprawie zgody po uprzednim poinformowaniu (PIC, rozporzadzenie
(UE) nr 649/2012) reguluje wywoz i przywdz okreslonych niebezpiecznych chemikaliow

i naktada obowigzki na przedsiebiorstwa, ktére chcg wywozi¢ te substancje chemiczne do
krajow spoza UE. Jego celem jest propagowanie wspdlnej odpowiedzialnosci i wspotpracy
w miedzynarodowym handlu niebezpiecznymi chemikaliami oraz ochrona zdrowia
ludzkiego i Srodowiska poprzez zapewnienie krajom rozwijajacym sie informacji

0 sposobach bezpiecznego magazynowania, przewozenia, stosowania i usuwania
niebezpiecznych chemikaliéw. W Unii Europejskiej to rozporzadzenie wdraza
postanowienia konwencji rotterdamskiej w sprawie procedury zgody po uprzednim
poinformowaniu w miedzynarodowym handlu niektérymi niebezpiecznymi substancjami
chemicznymi i pestycydami.

Agencja odpowiada za niektére zadania administracyjne i techniczne. Ponadto ECHA
udziela wsparcia, a takze doradztwa technicznego i naukowego dla przedsiebiorcow,
wyznaczonych organéw krajowych (DNA), zaréwno z UE, jak i z panstw trzecich, oraz
Komisji Europejskiej.

1. Giéwne dziatania w ciagu roku

W 2015 r. Agencja bedzie w normalnym tempie rozpatrywac i wysyta¢ powiadomienia
o wywozie do krajow importujacych spoza UE, a takze utrzymywac baze danych

o powiadomieniach i wyraznych zgodach udzielanych przez kraje importujace

z wykorzystaniem nowego systemu informatycznego (ePIC).

Gtéwnym wyzwaniem, z ktérym trzeba bedzie sie zmierzy¢ na poczatku roku, jest
zakonczenie przetwarzania oczekiwanego maksimum zgtoszen otrzymanych pod koniec
2014 r., pierwszych rozpatrywanych wytacznie przez Agencje i pochodzacych z programu
ePIC. Poniewaz procedura moze sktada¢ sie z kilku krokéw przed otrzymaniem
formalnego potwierdzenia otrzymania od kraju importujacego, bedzie to miato wptyw na
obcigzenie pracg w pierwszym kwartale. Agencja z zaangazowaniem podchodzi do
przestrzegania termindw wynikajacych z przepiséw prawa poprzez zapewnienie, by
wszystkie powiadomienia zostaty rozpatrzone w pierwszym kwartale 2015 r. Rok 2015
bedzie réowniez pierwszym, kiedy Agencja jest odpowiedzialna za gromadzenie informacji
i publikowanie sprawozdania podsumowujgcego dotyczacego zrealizowanego przywozu

i wywozu na szczeblu Unii w 2014 r. w odniesieniu do substancji wymienionych

w Zataczniku I do rozporzadzenia PIC. To zadanie zostanie ukornczone w terminie.

Agencja bedzie nadal zapewnia¢ naukowe i techniczne wsparcie dla Komisji w realizacji
jej zadan w ramach rozporzadzenia PIC, na przyktad opracowywaniu powiadomien PIC
i powigzanych zadaniach. Ponadto Agencja bedzie nadal wspiera¢ wszystkie wtasciwe
zainteresowane podmioty i zapewnia¢ dobrg wspotprace z wyznaczonymi organami
krajowymi (DNA) panstw UE i panistw spoza UE.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Zapewnienie skutecznej realizacji dziatan PIC i wydajnego zarzadzania
powiadomieniami.
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Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskazniki Cel w 2015 r. | Spos6b
i czestotliwos¢
weryfikacji

Odsetek powiadomien o PIC 100% Czas odnotowany
przetworzonych w ramach czasowych w ePIC. Sprawozdania
przewidzianych prawem. miesieczne.

Poziom zadowolenia z jakosci wsparcia | Wysoki Roczne badanie
naukowego, technicznego sondazowe

i administracyjnego udzielanego
Komisji, wyznaczonym organom
krajowym panstw cztonkowskich
i przedsiebiorstwom.

3. Kluczowe rezultaty

e Rozpatrzenie okoto 4 000 powiadomien o PIC.

e Zapewnione wsparcie naukowe i techniczne dla Komisji oraz - za zgodg Komisji -
dla wyznaczonych organéw krajowych.
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1.7. Doradztwo i pomoc — wytyczne i centrum informacyjne
(Dziatanie 5)

Rozporzadzenia REACH, CLP, o produktach biobdjczych i PIC wymagajg, aby ECHA
zapewnhiata wytyczne techniczne i naukowe oraz narzedzia dla przedsiebiorstw,
wiasciwych organdw i innych zainteresowanych podmiotow.

Analogicznie w prawodawstwie ustanawiajacym Agencje zaktada sie, ze ECHA zapewnia
doradztwo i pomoc dla producentéw i importeréw, a takze wsparcie dla wiasciwych
organow oraz centréw informacyjnych utworzonych przez panstwa cztonkowskie.

1. Gtéwne dzialania w ciagu roku
Wytyczne

Podobnie jak w 2014 r., gtdbwnym punktem ciezkosci dziatan Agencji w zakresie
wytycznych w systemie REACH bedq potrzeby potencjalnych rejestrujgcych w terminie
w 2018 r., biorac pod uwage zwiekszony udziat MSP jako potencjalnych rejestrujacych.
Poniewaz nalezy zapewnic¢ stabilne wytyczne w zakresie najwazniejszych probleméw ze
znacznym wyprzedzeniem terminu, najlepiej przed 1 czerwca 2016 r., nacisk zostanie
potozony na odpowiednie dokumenty. W tym celu, na przykfad bioragc pod uwage wyniki
warsztatow dotyczacych jednakowosci substancji, ktére Agencja przeprowadzita jesienig
2014 r., rozwazy ona, czy dokonac aktualizacji jej Poradnika na temat identyfikacji

I nazewnictwa substancji w systemie REACH i CLP. Powinien on zosta¢ opracowany

w 2015 r. w ramach przyjetego na 2015 r. celu posredniego dla obszaru dziatan
strategicznych 1.1 ,Poprawa jakosci informacji w dokumentacjach”, aby umozliwié
terminowe osiggniecie wyznaczonego na 2016 r. celu posredniego ,przeglad wytycznych
dotyczacych identyfikacji i nazewnictwa substancji”.

Pamietajac o MSP i mniej do$wiadczonych przedsiebiorstwach, Agencja skoncentruje sie
na sposobach zwiekszenia dostepnosci jej wieloaspektowej pomocy (przybierajacej rézne
formy, poczawszy od poradnikdédw po seminaria internetowe, od arkuszy informacyjnych
po podreczniki uzytkownika i poradniki praktyczne lub strony internetowe

z objasnieniami). W tym kontekscie bierze sie pod uwage, ze to ,uproszczenie”
wytycznych nalezy osiggnac poprzez zapewnienie tatwiejszego i bardziej zrozumiatego
dostepu do wszystkich informacji stanowigcych pomoc dla podmiotéw odpowiedzialnych.
Ta praca nad trescig oraz ,dostepnosciq” dokumentoéw i ich powigzaniami z innymi
zrédtami informacji bedzie sie opierac¢ na przegladzie stanowigcym element Mapy
drogowej na rzecz rejestracji w 2018 r., aby zapewni¢, ze wszyscy uzytkownicy mogg
znalez¢ odpowiedni poziom ztozonosci dokumentu, odpowiadajacy ich potrzebom

i kompetencjom. Ponadto ECHA bedzie nadal zapewniac uproszczone wytyczne

w dokumentach ,Poradnik w pigutce” (zawsze prezentowanych w 23 oficjalnych jezykach
UE), a takze zapewnia¢ ttumaczenie innych istotnych dla MSP dokumentéw

Z wytycznymi.

Jezeli w odpowiednim momencie dostepny bedzie wtasciwy wktad z dziatan Organizacji
Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), by¢ moze uda sie rowniez rozpocza¢ prace
nad aktualizacjg rozdziatu 6 IR&CSA: (Ilosciowa) zaleznos$¢ struktura-aktywnos¢ (QSAR)
i grupowanie chemikaliéw. Analogicznie w razie osiggniecia wystarczajgcego poziomu
konsensusu co do zmiany wymogoéw informacyjnych dla nanomateriatéw, w 2015 r.
mogg rozpoczgc sie odpowiednie aktualizacje wytycznych.

Agencja bedzie w dalszym ciggu koncentrowad sie na aktualizacji priorytetowych
elementéw Wskazdéwek dotyczacych wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego (IR&CSA), zgodnie z obecng Mapg drogowg na rzecz CSA,
rozpoczetg pierwotnie w 2013 r. — ponownie zwiaszcza w przypadku dokumentow, ktére
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powinny by¢ dostepne na dwa lata przed przypadajgcym w 2018 r. terminem rejestracji
—tzn. do 1 czerwca 2016 r.

W 2015 r. zakonczy sie petne wigczanie nowych wytycznych i nowych aktualizacji
wytycznych dotyczacych BPR do ,normalnych” procedur Agencji, okreslonych

w zaktualizowanej procedurze konsultacji wytycznych MB/63/2013 (final). Spowoduje to
rozszerzenie juz wdrozonych konsultacji Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych, o ile to
wiasciwe, na wytyczne dotyczace REACH i CLP (np. jak juz uczyniono w 2014 r.

w przypadku aktualizacji Wytycznych w sprawie przygotowywania dokumentacji
dotyczgcej zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania (Wytyczne CLH)). Te petniejsze
konsultacje i wzajemne konsultacje przyczyniq sie do osiggniecia zatozonego w MAWP na
2015 r. celu posredniego ,stworzenia usprawnionego mechanizmu koordynacji wdrazania
prawodawstwa dotyczgcego chemikaliow”.

Centrum informacyjne ECHA oraz Siec¢ centrow informacyjnych BPR, CLP
i REACH (HelpNet)

W 2015 r. Centrum informacyjne ECHA bedzie nadal zapewnia¢ doradztwo i pomoc dla
przedsiebiorstw bedacych podmiotami odpowiedzialnymi, w odpowiedzi na ich zapytania.
W tym kontekscie, w sprawach regulacyjnych, Centrum informacyjne ECHA zasadniczo
jest pierwszym punktem kontaktowym tylko dla pytajacych spoza UE/EOG, poniewaz
przedsiebiorstwa powinny zwracac sie ze swoimi zapytaniami najpierw do swoich
wiasciwych krajowych centréow informacyjnych, ktére nie tylko moga odpowiedzie¢ na
wiekszos$¢ pytan, ale rowniez uczyni¢ to w ich jezyku ojczystym (jezykach ojczystych).
W zakresie zapewniania wsparcia dla korzystania z naukowych narzedzi informatycznych
ECHA, Centrum informacyjne ECHA jest pierwszym punktem kontaktowym.

ECHA zwrdci uwage na dziatania szczegdlnie zwiekszajace $wiadomoséé MSP i ,nowych”
podmiotéw odpowiedzialnych w zakresie ich obowigzkéw w systemach BPR, CLP, PIC

i REACH, a takze stuzacych ich zrozumieniu dzieki wsparciu od krajowych centréw
informacyjnych i Agencji. W ramach tych wysitkow, Sekretariat HelpNet bedzie

w dalszym ciggu promowat wspotprace miedzy krajowymi centrami informacyjnymi i ich
krajowymi odpowiednikami sieci EEN (Europejskiej Sieci Przedsiebiorczosci).

Ponadto, przygotowania przedsiebiorcow do terminu rejestracji REACH w 2018 r. bedq
waznym czynnikiem ukierunkowujgcym wsparcie ECHA w 2015 r., ze szczegdlnym
naciskiem na dostosowanie ustug i narzedzi wsparcia do potrzeb przedsiebiorstw
majacych mniejsze doswiadczenie. Rozwdj i realizacja dziatan wspierajacych Centrum
informacyjnego ECHA oraz sieci HelpNet sg elementem Mapy drogowej na rzecz
rejestracji w 2018 r. sporzadzonej przez ECHA i bedg rowniez wymagac¢ zaangazowania
krajowych centréw informacyjnych REACH w dziatania wspierajace i komunikacyjne.

Przypadajacy w 2015 r. ostateczny termin klasyfikowania mieszanin w ramach CLP
rowniez bedzie miat decydujace znaczenie dla prac Centrum informacyjnego ECHA:
przedsiebiorcy skorzystajq na tatwiejszym kierowaniu do dostepnej informacji i
wytycznych; wysitki Centrum Informacyjnego ECHA beda ukierunkowane na promowanie
skutecznego wdrazania przez zainteresowanych dalszych uzytkownikéw; Sekretariat sieci
HelpNet bedzie starat sie zwieksza¢ swiadomos¢ i stopien przygotowania przedsiebiorstw
za pomocg wspdlnych wysitkéw krajowych centréw informacyjnych systemu CLP.

Opierajac sie na wsparciu zapoczatkowanym w 2014 r., uzytkownicy bedacy MSCA moga
oczekiwacé wsparcia ze strony Centrum informacyjnego ECHA w zakresie ich dostepu do
systemow informatycznych ECHA i korzystania z nich. Administratorzy uzytkownikow
bedacych MSCA beda odpowiednio informowani o wszelkich aktualizacjach naukowych
narzedzi informatycznych ECHA za posrednictwem platformy wymiany informacji oraz

w trakcie réoznych wydarzen organizowanych dla nich.
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Ogodlnie rzecz biorac, te dziatania na rzecz przedsiebiorstw i MSCA sg czescig wysitkow
ECHA stuzacych osiagnieciu jej celéw strategicznych nr 1 i 2 — poprawy jakosci
przedktadanych dokumentacji oraz wspierania administracji publicznej w jak najlepszym
korzystaniu z takich przedtozonych danych.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Uzytkownicy systemoéw informatycznych ECHA bedacy MSCA, przedsiebiorstwa
i krajowe centra informacyjne otrzymujg terminowe i skuteczne wsparcie w celu
realizacji ich obowigzkdéw wynikajacych z rozporzadzernh REACH, CLP, BPR oraz PIC.

2. Zapewnianie przedsiebiorstwom wsparcia za pomocg dobrej jakosci wytycznych
w celu spetnienia obowigzkdéw wynikajacych z rozporzadzeh REACH, CLP, BPR i

PIC.

Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik

Cel w 2015 r.

Sposo6b
i czestotliwosc¢
weryfikacji

Odsetek pytan zadanych centrum
informacyjnemu ECHA, na ktére
udzielono odpowiedzi w ustalonych
ramach czasowych (15 dni roboczych).

90%
(REACH/CLP);
75% (BPR);
75% (wsparcie

Sprawozdanie nt. celéw
dziatalnosci /
miesiecznie

informatyczne

dla MSCA)
Poziom zadowolenia uzytkownikdw Wysoki Badanie sondazowe
z jakosci ustug centrum informacyjnego wsrod klientow
ECHA.
Poziom zadowolenia administratoréw Wysoki Badanie sondazowe
uzytkownikéw bedgacych MSCA wsrod klientow
z poziomu ustug wsparcia
informatycznego dla MSCA ze strony
ECHA.
Poziom zadowolenia cztonkow HelpNet | Wysoki Badanie sondazowe
z ustug Sekretariatu HelpNet wsérad klientow
Poziom zadowolenia wyrazony Wysoki Roczne badanie

w informacjach zwrotnych przez
uzytkownikéw wytycznych.

sondazowe wsrod
klientow

3. Kluczowe rezultaty

Wytyczne

e Ukonczenie rozpoczetych w 2014 r. prac nad wytycznymi, ktére majg by¢
zakonczone w 2015 r. (wszystkie ponizsze dokumenty to aktualizacje, chyba

ze
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zostaty okreslone jako ,nowe”):

Aktualizacja Oceny bezpieczenstwa chemicznego (CSA) — powigzane
elementy Wskazéwek dotyczgacych wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego (IR&CSA) — priorytety zostang zidentyfikowane
na poczatku 2014 r. w ramach programu CSA — prawdopodobne
uwzglednienie rozdziatu R12 (System deskryptoréw dla zastosowan) i innych
dokumentéw dotyczacych formatu i zawartosci raportow bezpieczenstwa
chemicznego (CSR).

Wskazdéwki dotyczace IR&CSA, rozdziat R.7.a: sekcja R.7.6 — Aktualizacja
wytycznych dotyczacych rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na
rozrodczos¢ w jednym pokoleniu (EOGRTS).

Wskazéwki dotyczgce IR&CSA, rozdziat R7a, Sekcja R.7.2 (Skéra i oczy).

Poradnik dotyczacy rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych (BPR):
Tom I, Tozsamos¢/Fizyko-Chem./Analityczne: Czes¢ B Ocena
skutkéw/zagrozenia (nowy).

Poradnik dotyczacy BPR: Wskazowki dotyczace mikroorganizmoéw (nowy).

Projekty w zakresie wytycznych, ktére majg sie rozpocza¢ w 2015 r. i ktérych
wynikiem majg by¢ projekty dokumentéw do konsultacji (wszystkie ponizsze
dokumenty to aktualizacje, chyba ze zostaty okreslone jako ,nowe”):

Poradnik dotyczacy oznakowania i pakowania na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 (CLP).

Poradnik dotyczacy identyfikacji i nazewnictwa substancji na podstawie
rozporzadzen REACH i CLP.

Poradnik dotyczacy IR&CSA, rozdziat R.6: IloSciowa zaleznos$c¢ struktura-
aktywnos¢ (QSAR) i grupowanie chemikaliow — do uruchomienia wytacznie
w przypadku uzyskania odpowiedniego wktadu do takiej aktualizacji wskutek
aktualizacji wytycznych OECD, ktéra moze byc¢ opublikowana w drugiej
potowie 2014 r. i/lub warsztatéw ECHA przewidzianych na jesien 2014 r.

Dalsze aktualizacje w zakresie oceny bezpieczenistwa chemicznego (CSA) -
powigzane elementy Wskazéwek dotyczacych wymagan w zakresie informacji
oraz oceny bezpieczenstwa chemicznego (IR&CSA) - zwigzane z oceng
zagrozenia i charakterystykg ryzyka.

Aktualizacja wytycznych dotyczacych nanomateriatéw, jezeli na poczatku
2015 r. dostepne bedq wyniki przegladu zatacznikéw do rozporzadzenia
REACH w zakresie nanomateriatow.

Poradnik dotyczacy IR&CSA, rozdziat R.7.a, Sekcja R.7.3 (Dziatanie
uczulajace).

Poradnik dotyczacy BPR: Tom II Skutecznos$é: Czesc¢ B Narazenie, ocena
skutkoéw/zagrozen i ryzyka (nowy).

Poradnik dotyczacy BPR: Tom III Zdrowie ludzkie: Cze$¢ B Narazenie, ocena
skutkéw/zagrozen i ryzyka, przeglad/zmiana catego dokumentu, a zwtaszcza
sekcji dotyczgacej oceny narazenia (tzn. aktualizacja tekstu opublikowanego
w grudniu 2013 r.).

Poradnik dotyczacy BPR: Tomy I, II, III i IV: Cze$¢ C Ocena (nowy).
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Centrum informacyjne ECHA

Wsparcie dla przedsiebiorstw

Udzielone odpowiedzi na pytania przedsiebiorcow dotyczace rozporzadzen REACH,
CLP, BPR i PIC oraz naukowych narzedzi informatycznych ECHA.

Sesje indywidualne organizowane na wydarzeniach dla zainteresowanych
podmiotow.

Przeprowadzenie seminaridow internetowych dotyczacych korzystania z naukowych
narzedzi informatycznych ECHA.

Wsparcie dla MSCA

Udzielenie wsparcia uzytkownikom bedacym MSCA na poczatku etapu
uruchomienia zdalnego dostepu i w trakcie wdrazania narzedzi informatycznych
ECHA.

Wspieranie tworzenia podstawowego potencjatu korzystania z narzedzi
informatycznych ECHA w MSCA.

Utworzenie pojedynczego punktu kontaktowego dla MSCA, udzielanie odpowiedzi
na pytania dotyczace naukowych narzedzi informatycznych ECHA.

Szkolenie dla administratoréw uzytkownikéw i uzytkownikow koncowych w MSCA
dotyczace kwestii technicznych i funkcji dla uzytkownika w zakresie narzedzi
informatycznych ECHA.

Wsparcie dla krajowych centrow informacyjnych

Wsparcie organizacyjne i administracyjne dla Grupy sterujacej sieci HelpNet, na
przykfad organizacja spotkan Grupy sterujacej sieci HelpNet (co najmniej raz na
rok) oraz warsztatow.

Opracowanie projektu czesto zadawanych pytan (FAQ), omdwienie przez Grupe
sterujgqcq sieci HelpNet oraz publikacja na stronie internetowej ECHA po
uzgodnieniu z siecig HelpNet.

Udzielone odpowiedzi na pytania ze strony krajowych centréw informacyjnych.

Umozliwienie tworzenia potencjatu, upowszechniania najlepszych praktyk
i wymiany informacji krajowych centréw informacyjnych w systemach BPR, CLP
i REACH w celu wsparcia klientow.

Zapewnione szkolenie krajowych centrow informacyjnych w zakresie proceséw
ECHA i funkcji dla przedsiebiorstw w naukowych narzedziach informatycznych.
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1.8. Naukowe narzedzia informatyczne (Dziatanie 6)

Rozporzadzenia REACH, CLP i w sprawie produktéw biobdjczych wptywajg na znaczng
liczbe przedsiebiorstw — w systemie REACH-IT zarejestrowato sie ponad 70 000 oséb
prawnych — i wymagajq przedktadania, przetwarzania i udostepniania ogromnej ilosci
danych miedzy przedsiebiorstwami i instytucjami. Z tego wzgledu ECHA musi by¢
agencjq opierajacyg sie na narzedziach informatycznych, a terminowe dostarczanie

w petni sprawnych systeméw informatycznych do wykorzystania przez przedsiebiorstwa,
panstwa cztonkowskie i samg Agencje ma kluczowe znaczenie dla sukcesu ECHA.

1. Giéwne dziatania w ciagu roku

Udzielanie wsparcia informatycznego na potrzeby proceséw regulacyjnych jest jednym ze
strategicznych obszaréw dziatarn ECHA (MAWP 4.2.1.).

W 2015 r. ECHA uruchomi nowg platforme rozpowszechniania oparta na poprawionym
systemie informatycznym, uwzgledniajgcym niedociggniecia, ograniczenia i braki
obecnych systemow rozpowszechniania, bedacych mechanizmem przetwarzania danych
na stronach internetowych zawierajacych informacje o chemikaliach, publikowane na
stronie internetowej ECHA.

Platforma rozpowszechniania pozwoli na wdrozenie nowej wizji realizacji zadan ECHA

w zakresie rozpowszechniania, w o wiele wiekszym stopniu koncentrujgcej sie na
integracji powigzanych informacji miedzy procesami i rozporzadzeniami — w ostatecznym
rozrachunku przeksztatcajac sie w model ,skrétowych profili substancji chemicznych” —
oraz ufatwianiu zainteresowanym podmiotom korzystania.

Dla osiggniecia celu, jakim jest zaoferowanie lepszej integracji informacji publicznej
dotyczacej substancji, nowa platforma skorzysta z inwestycji dokonanych przez ECHA
w zakresie integracji danych oraz wewnetrznych systemoéw zarzadzania sprawami, aby
potaczy¢ dane przedktadane przez przedsiebiorstwa z danymi tworzonymi w procesach
regulacyjnych w sposdb koncentrujacy sie na substancjach.

Udato sie osiggnac istotny postep we wdrazaniu nowych wersji systemdéw REACH-IT,
IUCLID i Chesar dla zapewnienia uruchomienia nowych wersji w 2016 r.

Korzystanie z formatéw programu IUCLID jest obowigzkowe w systemach REACH, CLP

i BPR. Narzedzie jest powszechnie wykorzystywane; Agencja ma 30 000
zarejestrowanych uzytkownikdéw i odnotowuje przecietnie 3 000 — 4 000 pobran kazdej
publikowanej wersji. Aktualna wersja programu, IUCLID 5, zostata stworzona w 2004 r.
i wymaga nowego etapu rekonstrukcji. Korzystanie z formatow programu IUCLID jest
obowigzkowe w systemach REACH, CLP i BPR.W 2015 r. projekt IUCLID 6 zakonczy etap
zmiany podstaw technicznych oprogramowania, a ECHA zacznie korzystac z niego na
potrzeby wewnetrzne. Wobec tempa zmian nastepujacych w srodowisku
informatycznym, w cyklu zycia produktu normalnym zjawiskiem jest przechodzenie
nowego etapu rekonstrukcji.Z kolei system REACH-IT 3 przejdzie aktualizacje
technologiczng i zostanie zmieniony w celu dostosowania go do programu IUCLID 6

i osiggniecia o wiele lepszego poziomu fatwosci obstugi technicznej. Opracowanie zmian
jest konieczne, poniewaz rozpoczynajq sie przygotowania do terminu rejestracji

w 2018 r.

Projekt integracji danych zostat zakonczony i przeniesiony na ustugi zarzadzania danymi
w 2014 r. Po wieloletnim programie zmiany systemow informatycznych ECHA, w 2015 r.
Platforma integracji danych (DIP) wreszcie stanowi funkcjonalng czes¢ systeméw
wynikow ECHA, czyli: Pulpit rozdzielczy rozpowszechniania i portalu dla instytucji.
Przesytanie danych z programu IUCLID oraz systemoéw przedktadania do DIP podlega
aktualizacji, aby dopasowac sie do nowych wersji tych systemoéw.
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Funkcje Portalu informacyjnego na temat egzekwowania przepisow REACH (RIPE) zostaty
wiaczone do pulpitu rozdzielczego portalu, aby wreszcie wdrozy¢ koncepcje
pojedynczego punktu dostepu dla instytucji.

Systemy przedktadania dla rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych — R4BP —
oraz rozporzadzenia dotyczacego zgody po uprzednim poinformowaniu — ePIC — bedg
dziataty w 2015 r. w trybie konserwacji. W 2015 r. organy egzekwowania prawa do
spraw rozporzgdzenia w sprawie produktéw biobdjczych uzyskajg wsparcie za
posrednictwem systemow informatycznych ECHA.

ECHA zapewni wyspecjalizowane rozwigzanie w zakresie wspotpracy, prowadzone przez
Komisje i oparte na CIRCA-BC. Celem projektu jest zapewnienie dalszego korzystania
z CIRCA-BC — platformy dobrze znanej uzytkownikom zewnetrznym Agencji — przy
jednoczesnej poprawie bezpieczenstwa poprzez wprowadzenie silnego uwiarygodniania.
Dlatego tez to rozwigzanie zapewni cztonkom Komitetu, MSCA, Komisji i grupom
roboczym dobrze znang internetowg platforme wspédtpracy, ktéra dodatkowo bedzie
bezpieczniejsza. ECHA utatwi przestawienie sie swoim uzytkownikom zewnetrznym
poprzez zapewnienie wsparcia w kontekscie juz istniejgcych ustug wsparcia
informatycznego dla MSCA.

Program zarzadzania trescig w przedsiebiorstwie (ECM) - zainicjowany w 2011 r. w celu
zapewnienia wsparcia informatycznego dla proceséw regulacyjnych Agencji poprzez
informatyczne systemy ,zarzgqdzania sprawami” -zostanie wdrozony w odniesieniu do
wszystkich procesow regulacyjnych dotyczacych rozporzadzen REACH i CLP, a po
zebraniu do$wiadczen postuzy do wdrozenia usprawnien celem zwiekszenia wydajnosci
procesu.

Te informatyczne systemy ,zarzadzania sprawami” - zwtaszcza ,ECM-DEP” stuzacy
wsparciu procesow oceny i ,Dynamic Case” stuzacy wsparciu wszystkich pozostatych
proceséw w ramach REACH i CLP - wykorzystuje sie do przetwarzania spraw
operacyjnych (np. weryfikacji zgodnosci zarejestrowanej dokumentacji) oraz jako
repozytorium tworzonych dokumentéw, a takze sposéb sledzenia etapdéw procesu. Juz
w 2014 r. za pomocg ECM-DEP rozpatrzono 2 391 weryfikacji zgodnosci i 880 propozycji
przeprowadzenia badan; szacuje sie, ze w 2015 r. okoto 5 000 spraw regulacyjnych
zostanie rozpatrzonych za pomocg ECM-DEP i Dynamic Case.

W 2015 r. informatyczne systemy ,zarzadzania sprawami” zostang potgczone z nowq
Platforma rozpowszechniania i bedgq wspieraty realizacje polityki Agencji w zakresie
kontroli dokumentoéw i rejestréw oraz przetrzymywania dokumentéw i rejestrow, jak
okreslono w IQMS. W rezultacie zarzadzanie rejestrami bedzie odbywato sie w sposéb
spéjny i zautomatyzowany we wszystkich procesach regulacyjnych.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. ECHA zapewnia wyspecjalizowane narzedzia i powigzane ustugi, ktére skutecznie
wspierajg MSCA i branzowe zainteresowane podmioty przy przygotowywaniu
i przedkfadaniu dokumentacji do ECHA.

2. Dzieki dobrze funkcjonujgcym systemom informatycznym ECHA otrzymuje
i skutecznie przetwarza wptywajgce wnioski, realizuje dziatania w zakresie
weryfikacji i oceny ryzyka, a takze rozpowszechniania informacji publicznej,
w ramach rozporzadzen REACH, CLP, BPR i PIC.
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Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik Cel w 2015 r. | Sposoéb
i czestotliwos¢
weryfikacji

Poziom zadowolenia uzytkownikéw Wysoki Roczne badanie
zewnetrznych z narzedzi sondazowe
informatycznych (IUCLID, REACH-IT,
R4BP 3, CHESAR, ePIC

i Rozpowszechnianie).

3. Kluczowe rezultaty

e Pierwsze uruchomienie nowej platformy rozpowszechniania.
e Ukonczenie technicznych podstaw programu IUCLID 6.

e Ukonczenie technicznych podstaw systemu REACH-IT 3.

e CIRCA-BC, ze wzmocnionym poziomem bezpieczenstwa, dostepny da
uzytkownikow zewnetrznych i uruchomienie ustug wsparcia dla uzytkownikow.

e Wykorzystywanie informatycznych systemoéw ,zarzadzania sprawami” we
wszystkich procesach w ramach REACH i CLP, zapewnienie wydajnych usprawnien
oraz lepszego wsparcia dla proceséw regulacyjnych w ramach REACH.

e Spojne stosowanie zarzgdzania rejestrami w procesach w ramach REACH i CLP.

e Konsolidacja RIPE i pulpitu rozdzielczego Portalu w ramach pojedynczego punktu
dostepu dla instytucji.

e Egzekwowanie przepiséw rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych
wspierane za pomocg systemow informatycznych Agencji.
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1.9. Dziatalno$¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji
i organéw UE (Dziatanie 7)

ECHA jest organizacjg regulacyjng, ktérej misja ma charakter naukowy i techniczny.

Z tego wzgledu Agencja musi stale inwestowa¢ w rozwdj swojego potencjatu naukowego
i regulacyjnego, aby mogta opierac swoje decyzje, opinie i doradztwo na najnowszej
wiedzy naukowej lub technicznej. To umozliwi Agencji rowniez zapewnianie instytucjom
i organom UE, na ich wniosek, doradztwa w istotnych kwestiach, na przykfad w zakresie
dalszego rozwoju prawodawstwa.

1. Gtowne dziatania w 2015 r.

Agencja w dalszym ciggu realizuje swoj cel strategiczny nr 3, czyli podejmowanie
wyzwan naukowych poprzez petnienie funkcji osrodka wspierajgcego budowanie
naukowych i regulacyjnych zdolnosci panstw cztonkowskich, instytucji europejskich

i innych podmiotow. Temu procesowi ton nadawac bedzie przyjeta w 2014 r. Strategia
naukowa. W tym kontekscie Agencja w szczegdlnosci bedzie nadal wdraza¢ ramy
zarzadzania kwalifikacjami jako integralny element cyklu planistycznego i operacyjnego
Agencji oraz zbada mozliwos¢ rozszerzenia go na kolejne obszary priorytetowe, a takze
na cztonkéow Komitetdw Agencji oprécz wiasnych pracownikéw naukowych, po
zakonczeniu etapu pilotazowego w 2014 r.

Agencja nadal wnosi aktywny wktad w dalszy rozwéj metod badawczych, w tym
alternatywnych metod badawczych i Zintegrowanego podejscia do kontroli i oceny
(IATA), koncentrujac sie szczegolnie na IATA w przypadku dziatania uczulajgcego na
skore. Te dziatania prowadzi sie w celu wsparcia rejestrujacych za pomocg najnowszych
metod i podejsé przy przygotowaniach do terminu rejestracji w 2018 r. Agencja bedzie
réowniez wspierac regulacyjny dialog naukowy miedzy organami i badaczami, dgzac do
promocji metod alternatywnych wobec badan przeprowadzanych na zwierzetach.

Agencja w dalszym ciagu realizuje swdj plan pracy w zakresie nanomateriatéw i bedzie
sprawnie radzic¢ sobie z substancjami w formie nano w ramach rozporzadzern REACH, CLP
i BPR. Agencja szczegdlnie skupi sie na wdrazaniu planowanej zmiany zatacznikéw do
rozporzadzenia REACH, aby dostosowac je konkretnie do nanomateriatéw do celéw
rejestracji, a w zaleznosci od przyjecia tej zmiany zamierza zintensyfikowac swoje
dziatania dotyczace nanomateriatéw w nastepujacych dziedzinach:

Wzmocnienie dziatan i dyskusji na forum Grupy roboczej ds. nanomateriatéw;
Aktualizacja i zmiana wytycznych w zakresie REACH i innych poradnikow;
Wsparcie dla MSCA i Komisji za pomocg doradztwa naukowego i technicznego;
Wzmocnienie dziatan na arenie miedzynarodowej, gtéwnie za posrednictwem
OECD, w zakresie badania i oceny nanomateriatéw.

ECHA kontynuuje dziatania na rzecz skutecznej identyfikacji substancji podobnych do
PBT i substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w ramach REACH,
CLP i BPR, z pomocg grupy ekspertow ds. PBT i grupy doradczej ekspertow ds. substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Szczegdlng uwage zwrdci sie na
spdjnos¢ ocen miedzy tymi rozporzadzeniami i uwzglednienie opracowywanych przez
Komisje przysztych kryteriow identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego.

Agencja rozpocznie opracowywanie drugiego sprawozdania na mocy art. 117 ust. 2
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w sprawie funkcjonowania REACH.

Agencja dokona przegladu i jeszcze bardziej wzmocni swojg wspotprace naukowg

z Wspdlnym Centrum Badawczym Komisji (JRC) oraz dodatkowo rozwinie wspotprace
naukowg z innymi agencjami UE, zaréwno w formie dwustronnej (w szczegdlnosci z EFSA
i EMA), jak i za posrednictwem sieci agencji UE do celdw doradztwa naukowego.

Na podstawie planowanego wniosku Komisji dotyczacego przysztego rozporzadzenia
w sprawie nawozéw, Agencja rozpocznie przygotowania do utworzenia przysztego
rejestru UE dla biostymulatoréw dla roslin i agronomicznych dodatkéw do nawozoéw,
o ktorym mowa we wniosku dotyczgacym zmienionego rozporzadzenia w sprawie
nawozéw. Oznacza to opracowanie potrzeb budzetowych zwigzanych z rozwojem
narzedzi umozliwiajacych stworzenie i uruchomienie procedur rejestracji, kiedy tylko
przyszte zmienione rozporzadzenie w sprawie nawozow wejdzie w zycie: ten budzet
powinien uwzgledniac prace przygotowawcze dla narzedzia informatycznego i inne
przyszte zadania ECHA. Ponadto Agencja udzieli wsparcia stuzbom Komisji w odniesieniu
do procedury prawodawczej dotyczacej rozporzadzenia w sprawie nawozow w tym
zakresie, ktéry dotyczy procedur rejestracji dodatkéw do nawozow.

2. Cele i wskazniki

Cele

=

ECHA udziela na zadanie wysokiej jakosci porad naukowych i technicznych na
temat bezpieczenstwa chemikalidw, w tym nanomateriatéw i substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, substancji wykazujacych
cechy PBT, metod badawczych i korzystania z metod alternatywnych.

2. ECHA moze uwzglednic¢ rozwoj nauki i pojawiajace sie potrzeby w zakresie nauk
regulacyjnych

Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik Cel w 2015 r. | Sposo6b
i czestotliwos¢
weryfikacji

Poziom zadowolenia z jakosci wsparcia | Wysoki Roczne badanie
naukowego, technicznego sondazowe

i administracyjnego udzielanego
Komisji i wtasciwym organom panstw
cztonkowskich.

3. Kluczowe rezultaty

¢ Analiza mozliwosci rozszerzenia mapowania kwalifikacji i dziatan zwiekszajacych
zdolnosci na cztonkéw komitetéow i dodatkowe zagadnienia/obszary naukowe.

e Zorganizowanie jednych tematycznych warsztatéw naukowych np. w dziedzinie
oceny ryzyka dla gleb.
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Wspotpraca ze stowarzyszeniami naukowymi (SETAC4, EUROTOX5); organizacja
sesji specjalnych na dorocznych spotkaniach.

Aktualizacja planu pracy ECHA w zakresie metod badawczych, w tym
alternatywnych metod badawczych.

Aktualizacja stron internetowych Agencji w zakresie nowych i zaktualizowanych
wytycznych UE/OECD dotyczacych badan, wraz z informacjq dla rejestrujacych.

Publikacja praktycznych poradnikéw/przyktadéow dotyczacych stosowania
alternatywnych metod badawczych.

Udoskonalenie Ram Oceny Podejscia Przekrojowego (RAAF) i ich rozszerzenie na
efekty srodowiskowe.

Wktad w rozwdj wytycznych OECD w zakresie badan oraz $ciezek/sposobdéw
niekorzystnego dziatania, a takze w rozwdj przez OECCD i IATA alternatyw dla
roznych toksykologicznych parametréw docelowych, w szczegdlnosci dziatania
uczulajgcego na skore w przypadku IATA, w celu ich zakonczenia w 2016 r.

Wkiad w dalszy rozwdj metodyki oceny zagrozenia i ryzyka w tym np. analiz
niepewnosci, skutkdw epigenetycznych oraz podej$¢ do ztozonych parametréw
docelowych, na przyktad szkodliwego dziatania na rozrodczos¢.

Wktad w projekty badawcze w ramach 7PR w zakresie charakterystyki, oceny
zagrozen, narazenia i ryzyka oraz zarzadzania ryzykiem zwigzanym
z hanomateriatami.

Wktad w dziatania nastepcze po przeprowadzonym przez Komisje przegladzie
zalecen dotyczacych definicji nanomateriatow.

Wsparcie dla Komisji przy przygotowaniach do wdrozenia zmienionego
prawodawstwa dotyczacego nawozdéw.

4 Towarzystwo Toksykologii i Chemii Srodowiskowej.

5 Stowarzyszenie Toksykologéw Europejskich i Europejskich Towarzystw Toksykologicznych
(Federation of European Toxicologists & European Societies of Toxicology).
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2.0rgany i dziatania przekrojowe ECHA

2.1 Komitety i forum (Dziatanie 8)

Komitety — komitet panstw cztonkowskich (MSC), Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC),
Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) oraz Komitet ds. Produktéw
Biobodjczych (BPC) — stanowig integralng cze$¢ ECHA. Odgrywaja kluczowg role poprzez
zapewnienie doradztwa naukowego i technicznego (tj. uchwat i opinii) stanowigcego
podstawe procesow decyzyjnych ECHA i Komisji Forum wymiany informacji

0 egzekwowaniu przepiséw zapewnia sie¢ wlasciwych organdw panstw cztonkowskich
odpowiedzialnych za egzekwowanie przepisow rozporzadzen REACH, CLP i PIC, ktérej
celem jest zharmonizowanie podejscia tych panstw do egzekwowania przepisow.

1. Giéwne dziatania w ciagu roku

W 2015 r. komitety w systemie REACH dziatajg na petnych obrotach, zapewniajac
naukowe i techniczne wsparcie o wysokiej jakosci w krotkich terminach. Gtéwne
wyzwanie polega na poradzeniu sobie z jeszcze wiekszym nakiadem pracy, niz w latach
ubiegtych, przy jednoczesnym zapewnieniu, by ich doradztwo koncentrowato sie na
elementach istotnych w kontekscie procesu regulacyjnego, tzn. byto dopasowane do
celow. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych réwniez musi sie zmierzy¢ ze zwiekszonym
naktadem pracy i bedzie musiat osiggna¢ petng moc w swoim procesie wydawania opinii.
Wymaga to od cztonkow Komitetu utrzymania wysokiego poziomu wktadu w jego prace,
poprzez regularne podejmowanie funkcji sprawozdawcy, oprocz dziatan z zakresu
wzajemnej oceny i uczestnictwa w posiedzeniach Komitetu. Ponadto panstwa
cztonkowskie muszg zapewni¢ odpowiednie wsparcie cztonkom Komitetu, aby mogli oni
wykonywac swoje zadania.

Dodatkowym wyzwaniem bedzie dalsze zapewnianie wysokiego poziomu przejrzystosci,
a jednoczesnie przestrzeganie wymogow poufnosci i sprawne zarzadzanie potencjalnymi
konfliktami intereséw w Komitetach.

Sekretariat Komitetéw bedzie musiat sprawnie i wydajnie zarzadzac takim duzym
naktadem pracy, aby dotrzymac restrykcyjnych terminéw przewidzianych przepisami
prawa przy jednoczesnym utrzymaniu wysokiej jakosci pracy. W szczegdlnosci coraz
wieksze zapotrzebowanie na funkcje sprawozdawcy i aktywne uczestnictwo bedzie
wymagato utrzymania dobrej komunikacji z MSCA i Zarzadem. W ramach
przygotowywania drugiego sprawozdania Agencji na mocy art. 117 ust. 2 rozporzadzenia
REACH, Agencja przeanalizuje rézne przyszte opcje umozliwienia komitetom poradzenia
sobie z ich stale wzrastajgcym obcigzeniem praca.

Komitet panstw cztonkowskich (MSC)

W 2015 r. wszystkie procesy Komitetu (tj. identyfikacja SVHC, opinie na temat
projektéw zalecen ECHA dotyczacych Zatgcznika XIV, ocena dokumentacji, opinie
dotyczace CoRAP oraz ocena substancji) bedg dziata¢ na maksymalnych obrotach przez
drugi rok z rzedu. W szczegdlnosci ocena dokumentacji skupi sie na weryfikacjach
zgodnosci, przy jednoczesnym dalszym rozpatrywaniu projektow decyzji dotyczacych
propozycji przeprowadzenia badan, a w ramach oceny substancji bedg rozpatrywane
decyzje dotyczace zwrdcenia sie o dodatkowe informacje w przypadku substancji

z trzeciego wykazu CoRAP. MSC bedzie w dalszym ciggu skupiat sie na wydajnosci
swoich procedur i praktyki roboczej, w razie potrzeby dokonujac ich zmiany.
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Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych (SEAC)

Oba komitety beda rozpatrywac duzg liczbe wnioskéw o udzielenie zezwolenia réwnolegle
Z innymi procesami - tzn. CLH w przypadku RAC oraz dokumentacji w sprawie
ograniczen w przypadku obu komitetéw. Wysokie obcigzenie pracg bedzie prébg dla ich
maksymalnego potencjatu i wydajnosci procedur. W celu zwiekszenia wydajnosci, tam
gdzie to mozliwe, zostang wdrozone zalecenia dotyczace usprawnienia procesu
dotyczacego ograniczen. Przeprowadzony zostanie pierwszy przeglad doswiadczen
zdobytych w procesie rozpatrywania wnioskow o udzielenie zezwolenia.

SEAC bedzie w dalszym ciggu zajmowat sie ztozonymi problemami analiz spoteczno-
ekonomicznych oraz oceng skutkow dla zdrowia i sSrodowiska naturalnego.

Dobre wspotdziatanie i wspdtpraca miedzy RAC i SEAC bedzie miata w dalszym ciggu
kluczowe znaczenie dla powiadamiania o ryzyku i niepewnosci, aby utatwic¢ analize
spoteczno-ekonomiczng. Analogicznie, dobra wspotpraca miedzy RAC i BPC jest
niezbedna dla sprawnego skoordynowania procesu opiniowania CLH w przypadku
substancji czynnych w produktach biobéjczych. Wspédtpraca z innymi komitetami

i organami naukowymi UE (w szczegdlnosci z Komitetem Naukowym ds. Dopuszczalnych
Norm Zawodowego Narazenia na Oddziatywanie Czynnikéw Chemicznych w Pracy (SCOEL))
bedzie kontynuowana w celu unikniecia i szybkiego likwidowania ewentualnych
rozbieznych opinii.

Komitet ds. Produktow Biobdjczych (BPC)

W 2015 r. Komitet osiggnie swoje petne tempo opiniowania substancji czynnych

i przetworzy rowniez pierwsze opinie dotyczace wnioskdw o zezwolenie unijne i zmiane
Zatgcznika I do BPR (substancje czynne kwalifikujace sie do uproszczonej procedury
udzielania zezwolenia). Ponadto by¢ moze konieczne bedzie przyjecie opinii dotyczacych
procesu wzajemnego uznawania. Wysokie obcigzenie pracg bedzie stanowito probe dla
maksymalnych mozliwosci i wydajnosci procedur Komitetu.

Forum

W 2015 r. wiele dziatan Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséow bedzie
koncentrowato sie na projektach egzekwowania przepiséow. Zakonczone i opublikowane
zostanie ostateczne sprawozdanie z trzeciego projektu egzekwowania przepisow
koordynowanego przez Forum (REF-3) w zakresie obowigzkdéw rejestracji i nawigzywania
wspotpracy z organami celnymi. Czwarty duzy projekt koordynowany przez Forum
(REF-4) (AKTUALIZACJA: temat zostanie wybrany w czwartym kwartale 2014 r.) oraz
drugi projekt pilotazowy w sprawie udzielania zezwolen osiggng etap przygotowawczy, co
oznacza, ze Forum bedzie opracowywac wtasciwe podreczniki projektéw.

W 2015 r. rozpoczng sie rowniez kontrole w ramach pierwszego projektu pilotazowego
Forum w zakresie udzielania zezwolen, co bedzie stanowito praktyczng realizacje jednego
z celdow posrednich MAWP Agencji na lata 2014-2018. Celem tego projektu pilotazowego
jest zebranie pierwszych doswiadczen oraz stworzenie proceséw monitorowania
obowigzkdw zwigzanych z udzielaniem zezwolen. Przedstawienie ostatecznego
sprawozdania z tego projektu pilotazowego planowane jest na koniec 2015 r.

Oczekuje sie, ze w 2015 r. Forum dokona réwniez wyboru tematu swojego pigtego
duzego projektu egzekwowania przepiséw (REF-5) oraz podejmie decyzje o dalszych
dziataniach praktycznych zwigzanych z obowigzkami w zakresie udzielania zezwolen.

Ponadto Forum bedzie nadal udziela¢ wsparcia dla egzekwowania przepiséw przez
krajowe organy egzekwowania prawa, wspomagajac Agencje i Komisje Europejska przy
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biezgcym usprawnianiu i modernizowaniu narzedzi informatycznych dostepnych dla
inspektoréw, takich jak RIPE (Portal informacyjny na temat egzekwowania przepiséw
REACH) lub ICMSMS (wspomagany za posrednictwem internetu system informacyjny

i komunikacyjny do celéw ogoélnoeuropejskiego nadzoru rynku). W tym zakresie Agencja
zamierza w pierwszej potowie 2015 r. uruchomi¢ drugg gtdéwng wersje RIPE
zintegrowanego z narzedziem pulpitu rozdzielczego Portalu dla MSCA.

Po rozszerzeniu w 2014 r. zakresu decyzji Agencji kontrolowanych przez inspektoréw,
Forum bedzie w dalszym ciggu mobilizowa¢ wtadze do inteligentnego korzystania

z informacji udostepnianych przez Agencje w celu identyfikacji chemikaliow
wzbudzajgcych obawy i zajmowania sie nimi (drugi cel strategiczny ECHA w jego MAWP
na lata 2014-2018). Utatwieniem dla tego procesu bedzie dalsze tworzenie

i upraszczanie powigzan instytucjonalnych miedzy Agencjg a krajowymi organami
egzekwowania prawa, a jego osiggniecie bedzie mozliwe dzieki stopniowemu,
szczegbtowemu opisywaniu procesdéw nastepczych dla réznych rodzajéw decyzji oraz -
ewentualnie - poprzez testy praktyczne w niewielkich projektach pilotazowych.

Podobnie jak w ubiegtych latach, Forum bedzie rowniez dalej wspiera¢ rozwdj mozliwosci
inspektoréw poprzez opracowywanie i prowadzenie rocznych szkolen dla treneréw,
ktorzy z kolei beda szkoli¢ inspektoréw na szczeblu krajowym.

Terminowe zapewnianie doradztwa o wysokiej jakosci w sprawie mozliwosci
egzekwowania wnioskéw dotyczacych ograniczen réwniez bedzie jednym z kluczowych
efektéw dziatalnosci Forum. Ponadto Forum bedzie pracowac nad dalszym rozszerzeniem
swojego kompendium metod analitycznych zalecanych do badania przestrzegania
ograniczen wymienionych w Zataczniku XVII do rozporzadzenia REACH.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Skuteczne i wydajne wspieranie i utatwianie pracy komitetow przez sekretariat,
tak aby komitety byty w stanie:

- dotrzymywac termindw okreslonych w prawodawstwie,

- dostarcza¢ doradztwo naukowe i techniczne oraz opinie i uchwaty dobrej
jakosci, majace na celu wspieranie przejrzystego procesu podejmowania
decyzji przy jednoczesnym zapewnieniu niezbednej poufnosci.

2. Skuteczne i wydajne wspieranie i utatwianie pracy forum przez sekretariat, tak
aby byto ono w stanie:

- dalej wzmacniac i harmonizowac skuteczne egzekwowanie rozporzadzen
REACH i CLP w panstwach cztonkowskich UE/EOG przy jednoczesnym
zapewnieniu niezbednej poufnosci,

. propagowac zharmonizowane egzekwowanie przepiséw rozporzadzen
REACH, CLP i PIC.

3. Zapobieganie w maksymalnym stopniu konfliktom opinii z komitetami naukowymi
innych organéw UE oraz ostateczne rozwigzywanie sporow poprzez wymiane
informacji i koordynowanie dziatan bedacych przedmiotem wspdlnego
zainteresowania, oraz aktywna wspotpraca miedzy wtasciwymi komitetami.
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Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik Cel w 2015 r. | Sposo6b
i czestotliwos¢
weryfikacji
Odsetek opinii/uchwat wydanych 100% Roczne sprawozdanie
w ramach czasowych przewidzianych wewnetrzne
prawem.
Odsetek jednomysinych uchwat MSC. 80% Roczne sprawozdanie
wewnetrzne
Odsetek opinii Komitetu przyjetych 80% Roczne sprawozdanie
w drodze konsensu. wewnetrzne
Stopien uwzglednienia opinii Komitetu Wysoki Roczne sprawozdanie
w ostatecznej decyzji Komisji. wewnetrzne
Poziom zadowolenia cztonkdéw i innych Wysoki Przeprowadzane raz na
uczestnikow z funkcjonowania dwa lata badanie
komitetow i Forum. sondazowe6
Wystepowanie konfliktow opinii Tylko Roczne wewnetrzne
z komitetami naukowymi innych w nalezycie sprawozdanie z oceny
organow UE. uzasadnionych
przypadkach

3. Kluczowe rezultaty

Komitet panstw cztonkowskich

e Ponad 907 jednomysinych uchwat MSC w sprawie projektow decyzji dotyczacych
propozycji przeprowadzenia badan i weryfikacji zgodnosci, majacych zrdodto
w projektach decyzji opracowanych w latach 2012-2015.

e Przygotowanie minimum 35 jednomys$inych uchwat w sprawie projektéw decyzji
dotyczacych oceny substancji.

e Opinia w sprawie trzeciego projektu aktualizacji CoRAP.

e Jednomyslne uchwaty (lub opinie) MSC na temat propozycji na mocy Zatgcznika
XV dotyczacych identyfikacji substancji wzbudzajgcych szczegodlnie duze obawy
(SVHC), opracowanych przez MSCA lub ECHA.

e Opinia w sprawie projektu szdstego zalecenia ECHA dotyczacego Zatgcznika XIV.

e Szes¢ posiedzen plenarnych i dodatkowe spotkania grup roboczych.

6 Do czionkdw i innych uczestnikdw komitetéw: ocene wskaznika przeprowadzi sie w 2015 r.

7 Ta liczba opiera sie na zatozeniu, ze okoto 40% przypadkow trafia do MSC, a okoto 20% z nich
zostanie przekazanych do Komisji, zatem nie uwzglednia sie ich w tej liczbie.
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Komitet ds. Oceny Ryzyka

e 50 opinii RAC w sprawie dokumentacji dotyczacej zharmonizowanej klasyfikacji
i oznakowania.

e 9 opinii RAC na temat wnioskéw w sprawie ograniczen.
e Przyjecie 40 opinii RAC w sprawie wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

e Przyjecie opinii RAC w sprawie wnioskow dyrektora zarzadzajacego (Art. 77
ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia REACH).

e Maksymalnie sze$¢ posiedzen plenarnych i spotkan grup roboczych, a takze
regularne korzystanie z przyjmowania w drodze procedury pisemnej, o ile to
wilasciwe.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

e 9 opinii SEAC na temat wnioskdéw w sprawie ograniczen.
e Przyjecie 40 opinii SEAC dotyczacych wnioskdéw o udzielenie zezwolenia.

e Przyjecie opinii SEAC w sprawie wnioskow dyrektora zarzadzajacego (Art. 77
ust. 3 lit. c) rozporzadzenia REACH).

e Maksymalnie pie¢ posiedzen plenarnych i spotkan grup roboczych, a takze
korzystanie z przyjmowania w drodze procedury pisemnej, o ile to wtasciwe.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych

e 50 opinii w sprawie substancji czynnych.

e 5 opinii w sprawach technicznych i naukowych zwigzanych z procesem
wzajemnego uznawania.

e Jedna opinia w sprawie zmiany Zatacznika I.

e Piec posiedzen plenarnych BPC i pie¢ spotkan kazdej statej grupy roboczej.

Forum

e Sprawozdanie koncowe z trzeciego skoordynowanego projektu forum dotyczacego
wdrazania (REF-3) w odniesieniu do obowigzkow rejestracyjnych oraz wspodtpracy
z organami celnymi.

e Podrecznik czwartego skoordynowanego projektu forum dotyczacego wdrazania
REACH (REF-4).

e Wybranie tematéw dla piagtego skoordynowanego projektu forum dotyczgcego
wdrazania REACH (REF-5).

e Wyniki projektu pilotazowego Forum dotyczacego obowigzkow w zakresie
udzielania zezwolen.
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Decyzja w sprawie dalszych dziatan zwigzanych z obowigzkami w zakresie
udzielania zezwolen.

Szkolenie treneréw w zakresie egzekwowania przepiséw na 2015 r.
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2.2 Rada Odwotawcza (Dziatanie 9)

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 niektdrych decyzji
Agencji (zob. art. 91 rozporzadzenia REACH oraz art. 77 BPR).

1. Giéwne dziatania w ciagu roku

W 2015 r. Rada Odwotawcza bedzie zwotywana w celu rozpatrywania odwotan
zdecydowanie réznigcych sie od tych, w sprawie ktérych podejmowata decyzje
w poprzednich latach.

W szczegdlnosci Rada Odwotawcza bedzie podejmowata decyzje w sprawie pierwszych
odwotan od decyzji dotyczacych oceny substancji, wnoszonych w drugiej potowie 2014 r.
Oczekuje sie, ze te odwotania beda stanowity szereg nowych zagadnien, ztozonych pod
wzgledem naukowym, prawnym i administracyjnym. Na przyktad po raz pierwszy Rada
Odwotawcza musi zajac¢ sie sprawami, w ktérych kilku rejestrujgcych wspdlnie wniosto
odwotanie od tej samej decyzji ECHA.

Ponadto pod koniec 2014 r. wniesiono pierwsze odwotania od decyzji Agencji podjetych
na mocy BPR. Z tego wzgledu Rada Odwotawcza rozpatrzy te odwotania w 2015 r.
Jednoczesnie Rada Odwotawcza bedzie nadal zwiekszac¢ swoj potencjat w zakresie BPR,
aby zapewni¢ terminowe podejmowanie decyzji wysokiej jakosci. Rada bedzie rowniez
kontynuowac dziatania na rzecz zwiekszania swiadomosci zainteresowanych stron na
temat zakresu odwotan i procesu odwotawczego na mocy BPR.

Decyzje w sprawie odwotan pomagajg wyjasnia¢ pewne aspekty rozporzgdzen REACH
i BPR, ktore mogg powodowac watpliwosci interpretacyjne. Te wyjasnienia z kolei
pomogg poprawic jakos¢ danych przedktadanych przez przedsiebiorstwa i zwiekszy¢
wydajnosé proceséw ustanowionych w rozporzadzeniach REACH i BPR.

Rada nadal bedzie publikowa¢ swoje decyzje ostateczne, ogtoszenia o odwotaniach oraz
decyzje o klauzuli poufnosci i wnioskach wymagajacych interwencji. Ponadto nadal
bedzie wspotpracowac z jej zainteresowanymi podmiotami w celu udzielania wyjasnien
dotyczacych procesu odwotawczego i pracy Rady. Dzieki tym dziataniom Rada bedzie
dazy¢ do zapewnienia, by wszystkie zainteresowane podmioty uwazaty jg za niezalezng
i bezstronna.

Chociaz Rada nie ma wptywu na swoje obcigzenie pracg pod wzgledem liczby
otrzymywanych odwotan, musi nadal by¢ wystarczajaco elastyczna i kreatywna, by
zapewnic sobie mozliwos¢ reagowania na wysuwane wobec niej zadania, przy
jednoczesnym dalszym zapewnianiu wysokiej jakosci decyzji bez zbednej zwtoki. Z tego
wzgledu Rada bedzie kontynuowac przeglad swoich metod pracy celem zapewnienia, by
byty one zbiezne ze zmieniajacymi sie oczekiwaniami wobec niej i umozliwiaty jej
efektywne zarzadzanie zwiekszajacy sie liczbg srodkdéw proceduralnych i korespondencji.

2. Cele i wskazniki

Cele

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

2. Skuteczne zarzadzanie procesem odwotawczym i zwigzang z nim komunikacja.
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Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik Cel w 2015 r. | Sposoéb
i czestotliwos¢
weryfikacji

Odsetek decyzji korncowych wydanych 90% Roczne sprawozdanie
w ciggu 90 dni roboczych od Rady

zamkniecia procedury pisemnej lub

ustnej.

3. Kluczowe rezultaty

e Przyjecie maksymalnie 15 decyzji ostatecznych.
e Przyjecie, w razie potrzeby, decyzji proceduralnych.

e Opublikowanie na stronie internetowej solidnego zestawu decyzji o wysokiej
jakosci.

e Skuteczna (tj. jednoznaczna, doktadna i terminowa) komunikacja
z (potencjalnymi) stronami w zwigzku z postepowaniami odwotawczymi.
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2.3 Komunikacja (Dziatanie 10)

Dziatania komunikacyjne ECHA s nieodtgqcznym elementem pracy niezaleznej agencji
UE. Stanowig one narzedzie informowania odbiorcow Agencji o sposobach realizacji przez
ECHA jej obowigzkéw, zachowywania wizerunku i reputacji publicznej Agencji oraz
umozliwienia jej interakcji z zainteresowanymi podmiotami. Na swojej stronie
internetowej Agencja wyjasnia swoje procesy regulacyjne, upowszechnia poradniki

i wsparcie dla podmiotéw odpowiedzialnych, zapewnia platforme rozpowszechniania
informacji o substancjach chemicznych oraz prezentuje ogoétowi spoteczenstwa
informacje o celach prawodawstwa i postepie w jego wdrazaniu. Wewnetrzna
komunikacja Agencji stuzy poinformowaniu i zaangazowaniu pracownikéw, w ten sposéb
przyczyniajac sie do sprawnosci pracy Agenciji.

1. Giéwne dziatania w ciagu roku

Wraz z wejsciem Agencji w siodmy rok obowigzywania rozporzadzenia REACH, rosnie
liczba przedsiebiorstw majacych obowigzek spetnienia jego wymogow, a wiekszg czes¢
sposrdd tych przedsiebiorstw bedg stanowic firmy mate, pozbawione doswiadczenia

z prawodawstwem. Oznacza to wieksze wymagania wobec funkcji komunikacyjnych, aby
dotrze¢ do przedsiebiorstw, ktére nie znajg swoich obowigzkéw na mocy rozporzadzenia
REACH i innego prawodawstwa wdrazanego przez Agencje: rejestracji, zgtaszania

i powiadamiania w ramach fancucha dostaw oraz stosowania informacji w sprawie
bezpieczenstwa, zapewnianej przez dostawcéw. Mniejsze przedsiebiorstwa, dysponujace
bardziej ograniczonymi zasobami, potrzebujg réwniez wiekszego wsparcia, a o ile to
mozliwe - uproszczonej i krotszej informacji, aby nimi pokierowaé. Z tego wzgledu

w 2015 r. rozpoczng sie dziatania komunikacyjne stuzgce wsparciu przedsiebiorstw

w przygotowaniach do ostatecznego terminu rejestracji na mocy REACH w 2018 r.

Dodatkowym wyzwaniem w 2015 r. jest przypadajacy 1 czerwca termin oznakowania

i pakowania wszystkich mieszanin zawierajacych sklasyfikowane substancje powyzej
okreslonego progu zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji

i Oznakowania Chemikaliéw, wprowadzonym rozporzadzeniem CLP. Z tego wzgledu
wazne dziatania w pierwszej potowie roku beda opierac sie na pracach rozpoczetych

w 2014 r., aby upewnic sie, ze przedsiebiorstwa znajg swoje obowigzki. Nadal
podejmowane bedzie zwiekszanie Swiadomosci w zakresie rozporzadzenia o produktach
biobdjczych, na przyktad w odniesieniu do przypadajacego 1 wrzesnia terminu
dotyczacego art. 95 BPR i obowigzkéw MSP.

Opierajac sie na pierwszych wysitkach ECHA w 2014 r. stuzacych dotarciu do zwyktego
obywatela (za posrednictwem strony internetowej, filmow i mediéw spotecznosciowych),
podejmowane beda dalsze dziatania zwiekszajace powszechng swiadomos¢ (zwtaszcza
wsérod konsumentéw) ich ,prawa do zadawania pytan” oraz znajomosci piktogramow
CLP, ktére od czerwca bedg widoczne na produktach konsumenckich.

W 2015 r. nadal regularnie bedg odbywac¢ sie dni otwarte dla zainteresowanych
podmiotéw ECHA.

Wspétpracujac ze swoimi akredytowanymi organizacjami zainteresowanych podmiotéw,
ECHA bedzie rowniez wdrazac¢ nowg polityke przejrzystosci, opracowang w 2014 r.
Polityka dodatkowo zwiekszy otwartos¢ Agencji i jej zdolno$¢ do realizacji intereséw
obywateli w zakresie $ledzenia i monitorowania jej pracy oraz rozliczania z jej dziatan.

ECHA bedzie nadal Scisle wspoétpracowac ze specjalistami w dziedzinie komunikacji
w Komisji, innych agencjach UE oraz akredytowanych organizacjach zrzeszajacych
zainteresowane podmioty.

Wewnetrzna komunikacja Agencji pozostanie jednym z priorytetéw, majac kluczowe
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znaczenie dla umozliwienia pracownikom realizacji ich zadan w sposdéb zaangazowany,
zmotywowany i wydajny.

Te dziatania komunikacyjne bezposrednio przyczynig sie do osiggniecia w szczegdlnosci
celoéw strategicznych Agencji nr 1, 2 i 4.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Skuteczna komunikacja z odbiorcami zewnetrznymi ECHA, w razie konieczr)oéci
w 238 jezykach oficjalnych UE, ze szczegdlnym uwzglednieniem potrzeb MSP,
oraz wtasciwa i proporcjonalna obecno$¢ ECHA w mediach.

2. Zaangazowanie akredytowanych organizacji zainteresowanych podmiotow
w prace ECHA i przekonanie ich, ze ich opinie sg wystuchiwane i uwzgledniane.

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

Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik Cel w 2015 r. | Sposo6b
i czestotliwosc¢
weryfikacji

Poziom zadowolenia czytelnikéw Wysoki Coroczne informacje
z materiatdw pisemnych wydawanych zwrotne od czytelnikéw
przez ECHA, w tym z dostepnych i badania sondazowe

jezykdw (strona internetowa, biuletyn
elektroniczny, broszura informacyjna,
komunikaty prasowe, powiadomienia).
Poziom ten mierzy sie pod katem
terminowosci, tresci i przydatnosci.

Poziom zadowolenia akredytowanych Wysoki Roczne badanie
zainteresowanych podmiotéw sondazowe, informacja
z otrzymywanych informacji oraz ich zwrotna z wydarzen
kontaktéw z ECHA. i oceny aplikacji
Poziom zadowolenia pracownikéw Wysoki Coroczne wewnetrzne
z komunikacji wewnetrznej. badanie sondazowe

dotyczace komunikacji

3. Kluczowe rezultaty

¢ Maksymalnie 100 komunikatow opublikowanych w 23 jezykach oficjalnych UE -
dokumentow, stron internetowych, poradnikéw, ze szczegdlnym uwzglednieniem
potrzeb MSP, itp.

8 Z wylaczeniem jez. irlandzkiego (gaelickiego).
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Koordynacja dziatan komunikacyjnych wobec okreslonych grup odbiorcow (np.
MSP, sprzedawcow detalicznych, dalszych uzytkownikéw, konsumentéw itp.).

Maksymalnie dwa dni otwarte dla zainteresowanych podmiotéw, jedne warsztaty
dla organizacji akredytowanych zainteresowanych podmiotéw oraz organizowane
na biezaco wydarzenia dla zainteresowanych podmiotéw.

Maksymalnie 12 oswiadczen prasowych, 50 powiadomien, 50 tygodniowych
internetowych biuletynéw informacyjnych oraz dwumiesieczny biuletyn
informacyjny.

Maksymalnie szes¢ seminariow internetowych i wyprodukowane cztery kroétkie
filmy.

Dwumiesieczna Informacja dla Zainteresowanych Podmiotdow, przeznaczona dla
organizacji zrzeszajacych akredytowane zainteresowane podmioty.

Codzienne przekazywanie wewnetrznych informacji dla pracownikéw poprzez
intranet i wewnetrzne ekrany informacyjne.
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2.4 Wspolpraca miedzynarodowa (Dziatanie 11)

Dziatajac na wniosek Komisji Europejskiej, wysitki ECHA w zakresie wspotpracy
miedzynarodowej skupiajg sie na harmonizacji narzedzi i podej$¢ do zarzadzania
chemikaliami. Handel chemikaliami ma charakter globalny, zatem kontakty z partnerami
miedzynarodowymi tworzg synergie nie tylko dla organdw, ale réwniez dla przemystu
europejskiego.

Jedng z najwazniejszych platform wspdtpracy miedzynarodowej Agencji jest OECD,

a w mniejszym stopniu - Organizacja Narodow Zjednoczonych. Pozwala to Agencji
monitorowac biezaca sytuacje i przewidywaé zmiany w miedzynarodowych systemach
zarzadzania chemikaliami oraz dopilnowa¢, by cele rozporzadzen REACH, CLP, BPR i PIC
byty brane pod uwage w kontekscie globalnym.

Wspotpraca w ramach organizacji miedzynarodowych sprawia, ze rola ECHA w dziedzinie
zarzadzania bezpieczenstwem chemicznym jest dostrzegana na szczeblu
miedzynarodowym oraz daje Agencji szanse na wymiane wiedzy z partnerami
miedzynarodowymi i pozyskanie wiedzy od nich w tych dziedzinach, w ktorych sg
bardziej zaawansowani. Dziatania Agencji koncentrujg sie na rozwoju zharmonizowanych
wskazowek, wytycznych i narzedzi oceny ryzyka i narazenia. Priorytetowe znaczenie ma
rowniez opracowanie formatow sprawozdawczosci i wymiany danych oraz udostepniania
w internecie informacji o wiasciwosciach substancji chemicznych.

1. Giéwne dziatania w ciagu roku

W zakresie dziatan na forum OECD w 2015 r. statym dziataniem pozostanie rozwijanie
formatow i narzedzi.

W odniesieniu do programu IUCLID, zakoniczenie aktualizacji i zatwierdzenie programu
IUCLID 6 bedg oznaczaty $cistq wspodtprace z grupg ekspertow OECD ds. IUCLID.
Poniewaz ta nowa wersja programu IUCLID bedzie rowniez wspierac¢ tatwiejsze
dopasowywanie w celu realizacji potrzeb innych aktéw prawa, konieczne bedzie jego
promowanie dla zapewnienia, aby ta wtasciwos¢ byta dobrze znana organom
regulacyjnym na catym sSwiecie. Kontynuowane beda tez dziatania wspierajace
zharmonizowane szablony OECD, bedace filarem IUCLID, z dalszymi usprawnieniami

i rozwojem nowych formatéw zgodnie z najnowszymi wytycznymi do badan,
uzgodnionymi na arenie miedzynarodowej.

W odniesieniu do Zestawu narzedzi QSAR OECD, punktem ciezkosci bedzie opracowanie
4. wersji, kierujac sie gtéwnym celem zwiekszenia tatwosci uzytkowania dla mniej
doswiadczonych uzytkownikdéw oraz uzytecznosci przy uzasadnianiu przypadkoéw
przekrojowych, a takze wdrozenia dodatkowych Sciezek Efektéw Niepozadnych (AOP),
po podjeciu decyzji przez Grupe zarzadzajacg OECD.

W odniesieniu do eChemPortalu OECD, Agencja bedzie kontynuowac jego dalszy rozwéj
i prowadzenie, a takze jego promocje w spoteczenstwie, w Scistej wspdtpracy z Grupg
sterujacg OECD. Agencja wniesie réwniez wktad do zmienionego Programu wspdlnej
oceny chemikaliéw OECD, a w szczeg6lnosci do promowania wspodlnego zrozumienia

w zakresie stosowania alternatywnych metod oceny zagrozen chemicznych. Agencja
bedzie nadal wspiera¢ prace OECD w zakresie nanomateriatow, szczegdlnie zwigzang

z rozwojem podejs¢ do ich badania i oceny.

Udzielane przez Agencje wsparcie naukowe i techniczne dla Komisji Europejskiej bedzie
koncentrowac sie na dwéch gtéwnych obszarach: tworzeniu zdolnosci w panstwach
kandydujacych i potencjalnych panstwach kandydujacych, zgodnie z politykg zagraniczng
Unii Europejskiej, oraz wniesieniu wktadu w prace UE w zakresie miedzynarodowego
zarzadzania chemikaliami. W 2015 r. prowadzony przez Agencje trzeci projekt tworzenia
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zdolnosci w ramach Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej (IPA 1I)9 bedzie stuzyt
utrzymaniu i dalszemu poszerzeniu wiedzy jego beneficjentéw na temat prawodawstwa
UE w dziedzinie chemikaliéw i pracy Agencji. Innymi waznymi obszarami udzielania
wsparcia bedzie podkomitet Organizacji Narodéw Zjednoczonych w sprawie Globalnego
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS ONZ) oraz,
o ile to konieczne, udziat Komisji w czwartej sesji Miedzynarodowej Konferencji

w sprawie Zarzadzania Chemikaliami (ICCM-4), a takze w posiedzeniach konwencji
sztokholmskiej i rotterdamskiej. Agencja wezmie udziat w ¢wiczeniu pilotazowym,
przeprowadzanym pod kierownictwem OECD, w zakresie klasyfikacji substancji w celu
opracowania ogolnoswiatowej listy substancji klasyfikowanych zgodnie z GHS ONZ.

Agencja bedzie nadal wspoétdziata¢ z agencjami partnerskimi w Australii, Kanadzie,
Japonii i Stanach Zjednoczonych. Wspdélne dziatania obejma prace korzystne dla obu
stron, na przyktad ustalanie kolejnosci substancji podlegajacych ocenie oraz metodyki
oceny, wymiane najlepszych praktyk i rozwigzywanie pojawiajgcych sie problemodw.

Poniewaz istotna czes$c¢ rejestracji dotyczy substancji importowanych, przedstawiane
bedg prezentacje dla odbiorcow w krajach spoza UE/EOG, aby wesprzec¢ producentow

z panstw trzecich przy zapewnianiu zgodnosci ich produktéow z prawodawstwem unijnym.
W tym zakresie miedzynarodowe dziatania Agencji wnoszg wkiad w realizacje jej
strategicznego celu poprawy jakosci dokumentacji. Ponadto Agencja bedzie wspédtdziatac,
w porozumieniu z Komisjg, z wtadzami w krajach przyjmujacych lub zmieniajgcych akty
prawa w zakresie bezpieczenstwa chemicznego. Podobnie jak w poprzednich latach,
Agencja wniesie wktad w prace Helsinskiego Forum Chemicznego (HCF) w 2015 r.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Komisja uzyskuje dla swoich dziatan miedzynarodowych wsparcie naukowe
i techniczne o wysokiej jakosci, zwtaszcza w organach wielostronnych, a ECHA
w szczegodlnosci uczestniczy w dziataniach OECD zwigzanych z chemikaliami
w celu promowania harmonizacji podejs¢, formatow i narzedzi informatycznych,
tak aby zwiekszyc¢ synergie i w miare mozliwosci zapobiec dublowaniu prac.

2. Budowanie i utrzymywanie przez ECHA dwustronnych relacji na rzecz wspoétpracy
naukowej i technicznej z kluczowymi organami regulacyjnymi panstw trzecich,
ktére sg uzyteczne dla wdrazania rozporzadzen REACH, CLP, BPR i PIC oraz
efektywne i skuteczne wspieranie unijnych inicjatyw w zakresie rozszerzenia
i polityki sgsiedztwa.

Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik Cel w 2015 r. | Sposo6b
i czestotliwos¢
weryfikacji

Poziom zadowolenia zainteresowanych Wysoki Badania sondazowe
stron (w tym Komisji)

Oczekuje sie, ze plan projektu zostanie przedtozony i zatwierdzony pod koniec 2014 r.; by¢
moze konieczne bedzie odpowiednie dostosowanie ostatecznego tekstu Programu prac na
2015 r.
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z miedzynarodowej wspotpracy Agencji
(w tym ze wsparcia naukowego i
administracyjnego dla Komisji).

3. Kluczowe rezultaty

Projekty OECD: Aktualizacja eChemPortalu, aby zapewni¢ mozliwos¢ publikacji
danych przygotowywanych w nowych lub zaktualizowanych formatach
zharmonizowanych, w tym z programu IUCLID 6. Pierwsza publikacja kolejnej
wersji Zestawu narzedzi QSAR OECD dostarczonej do ECHA i OECD.

Szkolenie w zakresie Zestawu narzedzi QSAR OECD i/lub innych narzedzi, w tym
rozwéj nowego narzedzia.

Wkiad do wspétpracy OECD w ramach Zespotu roboczego ds. oceny zagrozen oraz
Grupy roboczej ds. wytwarzanych nanomateriatdéw, w szczegolnosci poprzez
przewodniczenie jednej z ich grup sterujacych.

Zapewnienie Komisji wsparcia naukowego i technicznego, w tym w zakresie GHS
ONZ, np. poprzez ewentualny udziat w pracach GHS ONZ, Konwencji oraz ICCM-4
oraz wnoszenie wkfadu w te prace.

Dalsza wspdtpraca z organami regulacyjnymi z Australii, Kanady, Japonii i Stanow
Zjednoczonych, zgodnie z ustalonymi Kroczacymi planami prac.

Dziatania w zakresie tworzenia potencjatu, ukierunkowane na panstwa
kandydujace i potencjalne panstwa kandydujace do UE, jak okreslono w planie
trzeciego projektu IPA Agencji.10

Prezentacje na seminariach/warsztatach/konferencjach w kluczowych krajach
trzecich (osobiscie lub w formie wideokonferencji) oraz przyjmowanie wizyt
przedstawicieli tych krajow.

10 przewiduje sie przedtozenie i zatwierdzenie planu projektu pod koniec 2014 r.
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3. Zarzadzanie, organizacja i zasoby

3.1. Zarzadzanie (Dzialanie 12)

Agencja dazy do zapewnienia nowoczesnego wizerunku przedsiebiorstwa i zarzadzania
zgodnego z najwyzszymi standardami unijnymi, by mozliwe byto sprawne wiaczanie
nowych dziatan do jej organizacji. Agencjg zarzadza sktadajacy sie z 36 osdéb zarzad,
ktéremu pomaga sekretariat udostepniony przez dyrektora wykonawczego. Na co dzien
kadra kierownicza (dyrektorzy) pomaga dyrektorowi wykonawczemu w wykonywaniu
jego funkcji w zakresie zarzgadzania wewnetrznego. ECHA stosuje zarzadzanie
dziatalnosciq i zarzadzanie projektowe oraz wykorzystuje system jakosci w celu
organizacji swoich dziatan w strukturze hierarchicznej lub matrycowej. Zarzadzanie
informacjg odbywa sie w sposéb wywazony miedzy zasadami otwartosci

i bezpieczenstwa.

1. Giéwne dziatania w ciagu roku

Sekretariat ECHA bedzie nadal skutecznie wspierat prace zarzadu jako organu
zarzadzajacego Agencja. Wspierany przez swoje grupy robocze zarzad odgrywa kluczowq
role w realizacji czterech celdw strategicznych, zwtaszcza poprzez utatwianie realizacji
wieloletniego programu pracy na lata 2014-2018 przez przyjmowanie rocznych
programéw prac.

Inne gtéwne funkcje zarzadu obejmuja przyjmowanie budzetu i sprawozdania rocznego,
a takze przyjmowanie i przeglad przepiséw wewnetrznych Agencji. Ponadto zarzad
uwaznie $ledzi wyniki pracy Agencji i realizacje jej celow strategicznych. W tym celu
zarzad otrzymuje regularne sprawozdania z postepu w realizacji programu prac

i specjalne, tematyczne sprawozdania od sekretariatu.

ECHA nadal bedzie wzmacnia¢ relacje z wtasciwymi organami panstw cztonkowskich

i upowaznionymi instytucjami krajowymi oraz poprawi komunikacje i koordynacje
poprzez wymiane informacji, wizyty i coroczne posiedzenie dyrektoréw witasciwych
organdéw poswiecone planowaniu. W tych dziataniach Agencja bedzie réwniez
propagowac wspdlne zrozumienie priorytetéw, jednoczesnie biorgc pod uwage
ograniczone zasoby zaréwno panstw cztonkowskich, jak i Agencji. ECHA bedzie wspierac
dialog z najwazniejszymi partnerami instytucjonalnymi, w tym z Komisjq Europejska,
Parlamentem i Radg Ministréw, a takze wnosi¢ wktad w prace Sieci Agencji UE.

W 2015 r. zwiekszanie sprawnosci i wydajnosci Agencji za pomoca réznych srodkéw
nadal bedzie stanowito priorytet, zgodnie z celem strategicznym nr 4. Agencja skupi sie
na ciggtym udoskonalaniu swojego systemu zintegrowanego zarzadzania jakoscia,
certyfikowanego przez niezalezny akredytowany organ certyfikujacy, zgodnie z normag
9001:2008 Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO). Dla unikniecia
niepotrzebnych kontroli ECHA bedzie kfas¢ nacisk na podejscie oparte na ocenie ryzyka.
Agencja rozpocznie wiaczanie odpowiedniego systemu zarzadzania $srodowiskowego do
swojego systemu zintegrowanego zarzadzania jakoscig (IQMS). Dla wskazania
mozliwosci usprawnien i skorygowania waskich gardet przeprowadzone bedg audyty.

W rocznym cyklu planistycznym uwzgledni sie zalecenia pochodzace z ocen i audytow.
Uwzgledni sie takze informacje zwrotng od zainteresowanych podmiotéw. Za pomocq
specjalistycznego narzedzia wzmocnione zostanie planowanie dziatan i zasobow Agencii.
Usprawnienie zarzadzania informacjg w Agencji utatwi realizacje dziatan i pozwoli na
$ledzenie wynikow.

Agencja zapewni zgodnos$c¢ z wlasciwymi uregulowaniami i polityka, procedurami
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i instrukcjami wewnetrznymi dzieki stosowaniu wewnetrznych norm zarzadzania

i regularnych analiz zarzadczych. Obowigzki kierownictwa obejmujg réwniez prowadzenie
audytow bezpieczenstwa, ochrone danych osobowych, wydajne zarzadzanie deklaracjami
intereséw personelu, cztonkéw zarzadu i komitetow, a takze ochrone bezpieczenstwa
poufnych informacji osobowych i handlowych za pomoca systemu bezpieczenstwa

o wysokim standardzie. ECHA zapewni rowniez nieprzerwang realizacje zadan Agencji za
pomocg wszechstronnego systemu ciggtosci dziatalnosci. Co wiecej, nalezy stale
utrzymywac specjalistyczng wiedze prawniczg, aby zagwarantowac¢ jakos¢ decyzji ECHA
pod wzgledem prawnym.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Kierowanie Agencjg poprzez wydajne i efektywne zarzadzanie, ktore zapewnia
wiasciwe planowanie dziatan, przydziat zasobow, ocene ryzyka i zarzadzanie nim,
bezpieczenstwo personelu oraz bezpieczenstwo srodkéw i informacji oraz
gwarantuje zgodnos¢ i jakos¢ wynikdw.

Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik Cel w 2015 r. | Sposo6b
i czestotliwosc¢
weryfikacji
Odsetek wprowadzonych w terminie 100% Sprawozdanie roczne
bardzo waznych zalecen wynikajacych audytora wewnetrznego
z audytu (1AS).

3. Kluczowe rezultaty

e Zorganizowanie 4 posiedzen Zarzadu i odpowiednich grup roboczych, aby
umozliwi¢ Zarzadowi podjecie wszystkich koniecznych decyzji.

e Zorganizowanie jednego spotkania panstw cztonkowskich/dyrektoréow MSCA.
e Certyfikaty 1SO 9001 dla wybranych proceséw.
e Rozpoczecie wdrazania EMAS11 lub rownowaznej normy $rodowiskowej.

e Zapewnianie mocnego wsparcia prawnego w odniesieniu do sporzadzania decyzji
przez ECHA oraz ich skutecznej obrony.

e Przedtozenie rocznego sprawozdania inspektora ochrony danych do Europejskiego
Inspektora Ochrony Danych.

e Zorganizowanie co najmniej jednego posiedzenia sieci urzednikéw ds.
bezpieczenstwa.

e 120 decyzji dotyczacych wnioskéw o dostep do dokumentdéw, obejmujgcych okoto
700 dokumentow.

11 Europejski system ekozarzadzania i audytu.
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Sporzadzanie wieloletnich i rocznych planéw regulacyjnych i rocznych sprawozdan.
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3.2. Finanse, zamowienia i rachunkowos¢ (Dziatanie 13)

1. Gtiowne dziatania w 2015 r.

Przepisy regulujace zarzadzanie finansowe ECHA przyjmuje Zarzad Agencji po
konsultacjach z Komisjg Europejska, i muszg one by¢ zgodne z rozporzadzeniem w
sprawie zasad finansowych majgcych zastosowanie do budzetu ogdélnego Unii
(rozporzadzeniem finansowym)12. Srodki i wydatki zwigzane z rozporzadzeniami REACH,
BPR i PIC muszg by¢ odrebne.

Zasadniczym punktem ciezkosci zarzadzania finansowego w ECHA bedzie
zagwarantowanie jak najlepszego wykorzystania dostepnych zasobdw finansowych
w zgodzie z zasadami ekonomii, wydajnosci i skutecznosci.

Dochody witasne z dziatan zwigzanych z REACH/CLP obejmg w 2015 r. optaty pochodzace
z rejestracji, wnioskéw o udzielenie zezwolenia, odwotan, dodatkowe dochody z optat
zwigzanych z weryfikacjq statusu MSP, optaty administracyjne oraz dochody odsetkowe.
Oczekuje sie, ze pod koniec roku rezerwa ulegnie wyczerpaniu, a Agencja wroéci do
mieszanego systemu finansowania dla REACH/CLP, gdzie czes¢ wydatkdw zostanie
pokryta z dochoddéw z opfat, a reszta bedzie wyréwnana z dotacji UE.

Podczas gdy finansowanie dziatan PIC bedzie w dalszym ciggu w catosci odbywac sie

w oparciu o dotacje UE, dziatania w zakresie produktow biobdjczych bedg w coraz
wiekszym stopniu opiera¢ sie na finansowaniu z optat. Biorgc pod uwage wysoki poziom
niepewnosci zwigzanej z wysokoscig dochoddw z optat pobieranych od przedsiebiorstw
z tytutu dziatan w ramach zaréwno REACH/CLP, jak i produktéw biobdjczych, ECHA
przeznaczy istotne zasoby na prognozowanie i modelowanie oraz bedzie stale
monitorowac swoje prognozy dochodéw i wydatkéw, aby méc zasygnalizowaé Komisji
wszelkie niedobory celem podjecia odpowiednich dziatan dla wyréwnania budzetu.

Efektywne zarzadzanie finansowe bedzie nadal zapewniane dzieki rozwaznemu
zarzadzaniu dochodami, scistej kontroli wydatkow, poswieceniu wiekszej uwagi ocenie
przypadkow operacyjnych oraz szczegélnym procesom roboczym przeznaczonym do
uproszczenia. Jezeli chodzi o zamowienia i zawieranie umoéw, ECHA ponownie zleci czes¢
swoich dziatan na zewnatrz, aby wesprzec¢ wdrazanie swojego programu prac. Przyjecie
odpowiednich ustalern umownych bedzie nadal wymagato skutecznej procedury
zamowien. Szczegdlng uwage zwroci sie na najwydajniejsze i najbardziej optacalne
wykorzystanie duzej liczby umdéw ramowych zawartych przez Agencje i Komisje.

Kontynuowane beda dziatania na rzecz zapewniania wtasciwego stosowania przepisow
dotyczacych optat z tytutu REACH, CLP i produktdw biobdjczych. W tym celu
kontynuowana bedzie funkcja systematycznej kontroli, ustanowiona w celu weryfikacji
prawidtowoéci obnizek optat z tytutu REACH dla MSP, a wiec optat wnoszonych na rzecz
ECHA. W odniesieniu do rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych ECHA bedzie
z wyprzedzeniem weryfikowac przedsiebiorstwa zwracajgce sie o obnizenie optat ze
wzgledu na status MSP, a w zaleznosci od liczby wnioskow czg$¢ zasobow ludzkich
zostanie przeznaczona na weryfikacje MSP zwigzang z produktami biobdjczymi.

Agencja utrzyma rozdziat funduszy i dokona podziatu zasobow ludzkich miedzy
rozporzadzenia REACH, BPR i PIC w zakresie swoich funkcji budzetowych i
sprawozdawczych. ECHA bedzie réwniez prowadzi¢ monitoring, aby przeniesienie
przyznanych srodkéw na kolejny rok pozostawato w limicie okreslonym przez Europejski

12 Art. 99 rozporzadzenia REACH.
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Trybunat Obrachunkowy (ETO), za wyjatkiem wydatkow operacyjnych powigzanych
z projektami wieloletnimi. Agencja bedzie rowniez wspdtpracowac z Komisjq w celu
zapewnienia swojego funkcjonowania na podstawie mieszanego systemu finansowania
(bilansowania dotacji i dochoddéw z opfat). W tym kontekscie Agencja we wspodtpracy
z Komisjg ustanowi mechanizm prognozowania i sprawozdawczosci.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Zapewnienie przez Agencje prawidtowego, nalezytego i efektywnego zarzadzania

jej srodkami finansowymi zgodnie z odpowiednimi przepisami i regulaminami

finansowymi.

2. Zapewnienie prawidtowoéci obnizek optat dla MSP, o ktére wnioskuija

rejestrujacy.

3. Posiadanie przez Agencje efektywnych systeméw finansowych stuzgcych
zarzadzaniu kilkoma finansowo odrebnymi podstawami prawnymi
i sprawozdawczos$ci w tym zakresie.

Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskaznik

Cel w 2015 r.

Sposo6b
i czestotliwos¢
weryfikacji

Liczba zastrzezen w sprawozdaniu 0 Roczne sprawozdanie
rocznym Europejskiego Trybunatu Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego (ETO) dotyczacym Obrachunkowego
kwestii finansowych i ksiegowych.

Wskaznik wykorzystania ($rodkéw na 97% Sprawozdanie roczne
zobowigzania na koniec roku).

Wskaznik ptatnosci (w odniesieniu do 80% Sprawozdanie roczne
$rodkow na ptatnosci na koniec roku).

Zgodnos$c¢ ze wskazowkami zarzadu w 100% Sprawozdanie roczne
zakresie rezerw pienieznych

(MB/62/2010 final).

Liczba zakonczonych kontroli statusu 400 Sprawozdanie roczne
MSP w odniesieniu do rejestrujacych

w systemie REACH.

Wskaznik przeniesienia < 20% Sprawozdanie roczne
(% przyznanych srodkéw

przeniesionych na 2016 r.).

Odwotane zobowigzania na ptatnosci < 5% Sprawozdanie roczne

przeniesione z 2014 r.
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3. Kluczowe rezultaty

Sciste zarzadzanie budzetem i ptynnosciq wraz z oceng duzych programoéw.

Kontrola i wykonanie budzetu pozwalajace na osiggniecie docelowego wskaznika
zobowigzan i ptatnosci.

Sciste monitorowanie rezerw pienieznych Agencji i zarzadzanie nimi.

Znaczna liczba przeprowadzonych nowych inicjatyw dotyczacych zaméwien
i zawartych nowych umoéw stuzacych sprawnej realizacji budzetu.

Raportowanie wykorzystania srodkow finansowych otrzymywanych na mocy
réoznych przepiséw.

Sprawozdawczos$¢ wydatkow w oparciu o dziatania w ciggu catego roku.

Terminowe przygotowanie rocznego sprawozdania finansowego za 2014 r.
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3.3. Zasoby ludzkie i obstuga administracyjna (Dzialanie 14)

1. Gléwne dziatania w 2015 r.
Zasoby ludzkie

Obowigzkiem ECHA jako zdecentralizowanej Agencji UE jest prowadzenie dziatan zgodnie
z regulaminem pracowniczym UE dla urzednikéw oraz warunkami zatrudnienia innych
pracownikoéw Wspoélnot Europejskich (regulamin pracowniczy), a wszyscy pracownicy
ECHA sg ponadto zobowigzani postepowac zgodnie z kodeksem dobrego postepowania
administracyjnego ECHA oraz z uwzglednieniem zasad stuzby publicznej dla stuzby
cywilnej UE, wydanych przez Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich.

Srodowisko operacyjne Agencji nadal pozostanie pod wptywem panujacej w Europie
sytuacji gospodarczej, ktora odbija sie rowniez na zasobach krajowych i publicznych
administracji UE. W 2015 r. ECHA musi zmierzy¢ sie ze zmniejszeniem jej personelu
podstawowego na potrzeby rozporzadzehn REACH i CLP, a z uwagi na ograniczenia
budzetowe Agencja bedzie musiata nadal utrzymywac wakaty na czesci stanowisk
przeznaczonych na dziatania zwigzane z produktami biobdjczymi, jako srodek
krotkoterminowy.

Wahadto strategicznego zarzadzania zasobami ludzkimi przechylito sie obecnie

z rekrutacji na zaangazowanie i utrzymanie, zatem - w przewidywalnej przysztosci -
Agencja bedzie dysponowac podstawowg kadrg pracownikéw w celu realizacji swoich
celow i nie bedzie miata mozliwosci zatrudniania w najblizszych latach. Z tego wzgledu
strategia zasobow ludzkich Agencji nadal bedzie zmieniac sie z poczatkowego nacisku na
rozwéj ku zapewnieniu $srodowiska organizacyjnego, ktore bedzie skuteczne, wydajne
oraz zapewni elastycznos¢ i sprawnosc¢ na potrzeby dostosowywania sie do potrzeb
swoich zainteresowanych podmiotéw oraz zdolnos¢ skutecznego reagowania na przyszie
wyzwania w zakresie prawodawstwa i/lub polityki. Zostanie stworzona nowa kategoria
pracownikéw kontraktowych (krétkoterminowych) w celu zapewnienia zwiekszonej
zdolnosci organizacyjnej i elastycznosci w okresach szczytowego natezenia zadan.

Chociaz Agencja, bedgca organizacjg opartg na wiedzy, potrzebuje pewnego poziomu
rotacji pracownikow (na przyktad w celu aktualizacji swoich kwalifikacji), musi rowniez
stale rozwazac inicjatywy stuzace zatrzymywaniu, aby zapewnic¢ utrzymanie rotacji
kluczowych pracownikéw na akceptowalnym poziomie. Najwazniejszym celem pozostanie
zapewnienie, by kluczowi pracownicy, majacy wymagane profile i umiejetnosci, chcieli
pracowac na rzecz Agencji. W MAWP Agencji na lata 2014-2018 (cel strategiczny nr 3)
znalazt sie wymog dalszego zwiekszania zdolnosci w zakresie kwalifikacji naukowych

i regulacyjnych w Agencji w wybranych obszarach priorytetowych. Kierunki dziatan
Agencji niezbednych dla wzmocnienia jej kwalifikacji w takich obszarach priorytetowych
wyznaczone zostang na podstawie mapowania kompetencji. Nowy system zarzadzania
zasobami ludzkimi pozwoli na znalezienie usprawnien w organizacji, na przyktad za
pomocg wiaczenia odrebnie tworzonych strumieni danych do jednego modutu
centralnego, oraz umozliwi znaczne usprawnienia w zakresie planowania wykorzystania
zasobow ludzkich.

Obstuga administracyjna

Gtéwnym punktem ciezkosci bedzie studium wykonalnosci stuzgce zbadaniu opcji
dotyczacych przysziej siedziby Agencji w Swietle zakonczenia obecnej umowy na
wynajem budynku w 2019 r. Studium wykonalnosci powinno zapewni¢ Agencji podstawe
dla obiektywnej oceny i podjecia decyzji dotyczacej dtugoterminowych potrzeb

w zakresie siedziby i lokalizacji ECHA.
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Chociaz planowanie przysziej siedziby bedzie gtdwnym punktem ciezkosci w roku 2015

i kolejnym, prewencyjne i korygujgce prace konserwacyjne, prowadzone przez
wiasciciela obecnej siedziby, bedg nadal monitorowane w celu utrzymania
akceptowalnego standardu instalacji budynku. Wspotpraca z witascicielem

i zakontraktowanymi przez niego podmiotami prowadzgacymi prace techniczne w budynku
bedga jeszcze scislej monitorowane. W 2015 r. uruchomione zostanie wspdlne narzedzie
monitorowania obstugi technicznej miedzy witascicielem i Agencja, zapewniajgce lepszg
przejrzystosc prac konserwacyjnych podejmowanych konkretnie w zwigzku ze
zobowigzaniami kontraktowymi wtasciciela. Sciste monitorowanie prac konserwacyjnych
ma rowniez zapewnic, by budynek spetniat normy dotyczacych Srodowiska i zdrowia.

Biorac pod uwage fakt, ze cze$¢ projektow konserwacyjnych moze wywotywacé znaczacy
wptyw na ogodlne srodowisko pracy, kazdy projekt bedzie szczegétowo oceniany pod
wzgledem wywieranego przez niego wptywu.

Pod uwage bedzie brana poprawa srodkéw bezpieczenstwa i ochrony poprzez szkolenia,
za pomocg ogdlnych ¢wiczen ewakuacyjnych, szkolen z zakresu $rodkow ochrony
przeciwpozarowej i udzielania pierwszej pomocy oraz kampanii wzmacniajacych
znajomos¢ obowigzujgcych przepiséw z zakresu bezpieczenistwa. Na podstawie
sprawozdania z audytu dotyczacego obecnego systemu kontroli dostepu,
przeprowadzonego w 2014 r., w 2015 r. kontynuowane bedq dziatania nastepcze, aby
zapewni¢, ze Agencja dysponuje rzetelnym systemem kontroli dostepu, stanowigcym
kluczowy element bezpieczenstwa fizycznego Agencji.

Wraz ze zwiekszonym korzystaniem z sal konferencyjnych, kluczowe znaczenie ma
zapewnienie ich solidnosci i sprawnego funkcjonowania, a najwazniejszym czynnikiem
w tym zakresie jest ich regularna konserwacja. Te dziatania ulegng wzmocnieniu

w 2015 r. wraz z modernizacjg czesci wyposazenia. Poniewaz spotkania czesto stanowig
kluczowy element realizacji celéw operacyjnych, zapewnienie niezawodnych sal
konferencyjnych pozostanie waznym zadaniem Agencji.

Uznajac, ze sprawne dziatanie biura podrdzy ma istotny wptyw na planowanie
i prowadzenie spotkan Agencji, ustugi Swiadczone przez nowe biuro podrézy bedg scisle
monitorowane za pomocg regularnych badan satysfakcji.

Do potowy 2015 r. zakofAczone zostang prace zwigzane z archiwum papierowym.

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

2. Posiadanie przez Agencje wystarczajgcych i bezpiecznych pomieszczen biurowych,
zapewniajgcych pracownikom efektywne i bezpieczne $rodowisko pracy, a takze
prawidtowo funkcjonujgcych obiektéw konferencyjnych dla organdéw Agencji
i gosci.
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Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskazniki Cel w 2015 r. | Spos6b
i czestotliwos¢
weryfikacji

Odsetek stanowisk wg planu 95% Roczne sprawozdanie
zatrudnienia dla rozporzadzen REACH wewnetrzne
i PIC obsadzonych do konca roku.

Odsetek stanowisk wg planu 88% Roczne sprawozdanie
zatrudnienia dla rozporzadzenia BPR wewnetrzne
obsadzonych do korica roku.

Rotacja personelu zatrudnionego na < 7,5% Roczne sprawozdanie
czas okreslony. wewnetrzne
Rotacja pracownikow kontraktowych <12,5% Roczne sprawozdanie
(z wylaczeniem krotkoterminowych wewnetrzne

pracownikéw kontraktowych).

Poziom zadowolenia cztonkéw Wysoki Roczne badanie
komitetu, forum i zarzadu z dziatania sondazowe
centrum konferencyjnego.

Poziom zadowolenia personelu z obstugi | Wysoki Roczne badanie
administracyjnej. sondazowe

3. Kluczowe rezultaty

Zasoby ludzkie

e Lista ptac dla pracownikdw statutowych i inne ptatnosci dla personelu,
oddelegowanych ekspertow krajowych i stazystow (liczaca ogdtem okoto
550 oso6b).

e Rozpoczecie okoto 10 procedur naboru.
e Ukonczenie okoto 25 rekrutacji.

e Ocena wynikéw pracy i reklasyfikacja w odniesieniu do ok. 500 pracownikéw
statutowych.

e Doradztwo i pomoc dla personelu i kierownictwa w zakresie zagadnien dotyczacych

zasobow ludzkich, w szczegdlnosci praw i dobrego samopoczucia.
e Prowadzenie ankiety wérdd pracownikow.
e Aktywne zarzadzanie procesami i metodami zarzadzania ludzmi i wydajnoscia.

Obstuga administracyijna

e Ocena wykonalnosci w zakresie potrzeb ECHA dotyczacych siedziby.

e Terminowy zakup wyposazenia, materiatdw i ustug w drodze odpowiednich
procedur udzielania zamodwien.
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Narzedzie monitorowania prewencyjnych i korygujacych prac konserwacyjnych
prowadzonych przez wiasciciela, dostepne rowniez dla ECHA.

Szkolenia w zakresie bezpieczenstwa i ochrony.
Wiasciwa obstuga posiedzen i konferencji.

Dobrze funkcjonujace wyposazenie audiowizualne wraz z wtasciwg obstugg
techniczna.

Skuteczne i sprawne ustugi biura podroézy.

Terminowe obliczanie i zwracanie kosztow podrézy stuzbowych uczestnikom
spotkan.

Efektywne ustugi pocztowe.

Dobrze zorganizowane i wtasciwie zarzadzane biblioteka i archiwa.

Aktualna i poprawna inwentaryzacja wyposazenia innego niz sprzet informatyczny.
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3.4. Technologie informacyjno-komunikacyjne (ICT) (Dziatanie
15)

1. Gtiowne dziatania w 2015 r.

Udzielanie wsparcia informatycznego dla proceséw administracyjnych oraz zapewnianie
adekwatnosci infrastruktury ICT to dwa strategiczne dziatania w ramach celu
strategicznego nr 4.

Po stworzeniu w 2014 r. scentralizowanej ustugi zarzadzania dostepem, model
zarzadzania tozsamoscig (IDM) jest stopniowo wdrazany w najwazniejszych aplikacjach
ECHA, co pozwala na osiggniecie lepszej kontroli i sprawniejszego zarzadzania dostepem
do systemoéw i ustug informatycznych.

ECHA bedzie kontynuowac zmiane infrastruktury technologii informacyjno-
komunikacyjnych (ICT) zapoczatkowang w 2014 r., w celu optymalizacji kosztéw,
trwatego wzrostu i sprostania skutkom ostatecznego terminu rejestracji w 2018 r.
W 2014 r. dokonano oceny réznych opcji, wsrdd ktorych najwazniejszymi byty:
kontynuacja obecnego modelu zlecania ustug na zewnatrz w oparciu o wtasng
infrastrukture lub stopniowe przechodzenie na ustugi obce oparte na zewnetrznej
infrastrukturze komputerowej, stanowigcej wtasnosc i w petni obstugiwanej przez
ustugodawce zewnetrznego (tak zwany model infrastruktury jako ustugi). Obie opcje
oceniono na podstawie tych samych wymogdéw wydajnosci, bezpieczenstwa,
adekwatnosci wsparcia na rzecz ciggtosci dziatalnosci. Plan wdrazania, wynikajacy

z decyzji, obejmie okreslenie przysztego modelu umownego i operacyjnego dla obcych
ustug hostingowych, a jego realizacja rozpocznie sie w 2015 r.

Dla uzyskania zwiekszenia elastycznosci ustug IT i usprawnienia metod komunikacji i
wspotpracy, przy jednoczesnym wzmocnieniu bezpieczenstwa, Agencja bedzie dazy¢ do
dalszego rozszerzenia zasiegu sieci bezprzewodowej.

Planuje sie aktualizacje polityk Agencji zwigzanych z bezpieczenstwem IT, w celu
uwzglednienia wspomnianej powyzej nowej infrastruktury i nowych rozwigzan
informatycznych.

W 2014 r. Agencja przeanalizowata rozwigzanie na rzecz wzmocnionego planowania
i raportowania, w oparciu o zidentyfikowany zakres wsparcia IT, a w 2015 r. rozpocznie
sie projekt jego wdrazania.

Po catkowitej reorganizacji platformy zarzadzania informacjg wewnetrzng w 2014 r.
aktualizowane sa aplikacje w celu wsparcia nowych funkcjonalnosci i polityki Agencji
w zakresie zarzadzania informacja.

Uruchomiony zostanie etap II systemu zarzadzania zasobami ludzkimi (HRMS)

obejmujacy: selekcje i rekrutacje, zarzadzanie wydajnoscig i Sciezkg kariery, szkolenia
i rozwdj, w ten sposdéb usprawniajac procesy zarzadzania zasobami ludzkimi.

2. Cele i wskazniki

@)

ele

= ‘

Wsparcie proceséw administracyjnych ECHA i sprawozdawczosci dla kierownictwa
za pomocg dobrze dziatajacych systemow IT. ECHA skutecznie korzysta ze swoich
informacji; nalezytej kontroli podlegajq otrzymywane, tworzone i wykorzystywane
przez pracownikéw dokumenty i akta.
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Techniczna infrastruktura ICT Agencji funkcjonuje w sposdb zapewniajacy wysoki
poziom obstugi i ciggtosci, maksymalizujac wydajnos¢ oraz bezpieczenstwo
wszystkich dziatan operacyjnych objetych wsparciem.

Plan ciggtosci funkcjonowania IT odpowiednio obejmuje systemy krytyczne dla
realizacji misji ECHA i jest dostosowany do zmian infrastruktury ICT.

Wskazniki i cele w zakresie efektywnosci

Wskazniki Cel w 2015 r. | Sposo6b

i czestotliwosc¢
weryfikacji

Dostep klientéw zewnetrznych do Srednio 98% Statystyki centrum
systemow o krytycznym znaczeniu dla danych
dziatalnosci (tj. czas dziatania

w godzinach $wiadczenia ustug).

Poziom zadowolenia uzytkownikow Wysoki Roczne badanie
wewnetrznych i pochodzacych z panstw sondazowe wsrod
cztonkowskich z ustug informatycznych klientéw i informacje
w odniesieniu do stosunku poziomu zwrotne ad hoc

pracownikéw do wsparcia.

3. Kluczowe rezultaty

Realizacja planu zmiany infrastruktury ICT Agencji oraz dostosowanie planow
ciagtosci funkcjonowania IT oraz przywrdcenia gotowosci do pracy po wystgpieniu
sytuacji nadzwyczajnej.

Zwiekszony zasieg sieci bezprzewodowej.

Opracowanie projektu rozwigzan IT wysokiej jakosci na rzecz usprawnienia
planowania i raportowania oraz rozpoczecie jego realizacji.

Zakonczenie przejscia na nowg platforme zarzgdzania informacjg wewnetrzng i na
nowe standardy zarzadzania informacjq, zgodnie z planem klasyfikacji i polityka
klasyfikacji i przetwarzania informaciji.

Stopniowe dostosowanie kontroli dostepu do systemow i ustug IT do
ujednoliconego i scentralizowanego modelu zarzadzania dostepem.

Zarzadzanie aktywami IT realizowane na odpowiednim poziomie dokfadnosci
i terminowosci; potencjalne wycofanie aktywéw ICT jest odpowiednio
przygotowane i przeprowadzone zgodnie z polityka i procedurami wewnetrznymi.
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4. Zagrozenia dla Agencji

ECHA przeprowadza coroczne zarzadzanie ryzykiem w celu okreslenia i oceny
potencjalnych zdarzen, ktére mogg zagrozic¢ osiggnieciu celéw zdefiniowanych

W programie prac, oraz zarzadzania takimi zdarzeniami. W wyniku tego ¢wiczenia
zidentyfikowano szereg czynnikéw ryzyka, dokonano ich oceny i uwzgledniono przy
opracowywaniu Planu prac na 2015 r. Kierownictwo ECHA uznato nastepujgce gtéwne
czynniki ryzyka jako najwazniejsze pod wzgledem prawdopodobienstwa ich wystgpienia
i wptywu na realizacje Planu prac na 2015 r. oraz okreslito srodki tagodzenia ryzyka,
ktérych skutecznosé bedzie przedmiotem doktadnego monitorowania w ciggu roku.

W ramach obecnego rozporzadzenia finansowego ECHA moze nie by¢ w stanie
zbilansowac swoich zmiennych dochodéw i wydatkéw bez pewnego rodzaju mechanizmu
bilansujacego. Agencja uwaza, ze lepsze prognozowanie dochodéw wraz z wieloma
scenariuszami i planami awaryjnymi umozliwi podjecie dziatan jezeli zmienig sie
okolicznosci, a mechanizm bilansowania moze pomédc zapewnic kontrole tego ryzyka.

Rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych oraz PIC naktadajg na ECHA nowe
obowigzki i zadania. Ze wzgledu na nizsze od oczekiwan wptywy z optat, a takze dla
zapewnienia zrownowazonego budzetu, Agencja bedzie musiata nadal rezygnowac¢ w
krotkim okresie z rekrutacji na czes¢ stanowisk znajdujacych sie w planie zatrudnienia.
Ogolnie istnieje ryzyko dotyczace mozliwosci osiggniecia celdw zawartych w planie prac,
w szczegolnosci w zakresie mozliwosci poradzenia sobie ze szczytowym obcigzeniem
pracg we wszystkich dziedzinach dziatalnosci dotyczacej produktéw biobdjczych. Biorac
pod uwage krétkie terminy i problemy z zasobami zaréwno w Agencji, jak i w niektérych
panstwach cztonkowskich, a takze niepewnos$¢ dotyczacg prognozy dochodéw, ECHA
i/lub MSCA moga nie by¢ w stanie przetworzy¢ wszystkich wnioskéw w ramach BPR

i przedtozy¢ wszystkich sprawozdan o dobrej jakosci i w przewidzianym terminie, co
moze mie¢ negatywny wptyw na cele w Programie przegladu. ECHA uwaza, ze Scista
wspotpraca z MSCA, w tym wsparcie za pomocg wytycznych, szablonéw i tworzenia
zdolnosci, ma ogromne znaczenie dla zmniejszenia tego ryzyka. W odniesieniu do
zasobow ludzkich, ECHA bedzie musiata w elastyczny sposéb podchodzi¢ do
wewnetrznych przesunie¢, jezeli dochody z tytutu optat w zakresie BPR nie wystarczg na
pozyskane zasoby lub jezeli pojawi sie nieoczekiwane maksimum obcigzenia pracg

w zwigzku z wnioskami. W razie zdecydowanie mniejszych dochodéw niz oczekiwano,
dziatania, ktore nie sg bezposrednio zwigzane z wnioskami, mogg by¢ uznane za mniej
wazne, aby mdc ograniczy¢ zasoby bez zmniejszania zdolnosci do wykonania pracy
zwigzanej z wnioskami.

W odniesieniu do wnioskow o udzielenie zezwolenia na mocy rozporzadzenia REACH
stwierdzono ryzyko w zwigzku z dwoma potencjalnymi scenariuszami. W razie
wystgpienia maksimum naptywu wnioskéw o udzielenie zezwolenia, co moze mie¢ wptyw
zaréwno na zdolnos$¢ pracownikéw do zarzadzania iloscig, jak i proces opiniowania przez
Komitety, Agencja przewidziata mozliwos¢ elastycznych przesunie¢ wewnetrznych

i potencjalnego zaangazowania wszystkich cztonkéw Komitetéw jako sprawozdawcéw.
Ryzykiem znacznie nizszych dochoddw niz prognozowane zarzadza sie w ramach
ogdlnego ryzyka finansowego, z jakim mierzy sie Agencja w zakresie niepewnosci
dochoddéw w najblizszych latach.

Waznym ryzykiem w realizacji planu prac w zakresie oceny dokumentacji jest wptyw
planowanego przegladu wymogow informacyjnych w odniesieniu do parametru
docelowego dotyczacego szkodliwego dziatania na rozrodczos$é¢. Oczekuje sie, ze
zataczniki do rozporzadzenia REACH zostang zmienione (przed koncem 2014 r.) poprzez
uwzglednienie rozszerzonych badan szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na jednym
pokoleniu (EOGRTS) w wymogach informacyjnych dotyczacych szkodliwego dziatania na
rozrodczo$é. W ramach tego dziatania Komisja bedzie musiata poradzi¢ sobie z zalegtymi
sprawami w zakresie propozycji przeprowadzenia badan i weryfikacji zgodnosci,
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przedtozonymi do decyzji Komisji ze wzgledu na brak jednogtosnosci w MSC w zakresie
tego parametru docelowego (obecnie niemal 200 spraw). Chociaz nadal toczg sie
dyskusje dotyczace mechanizmu rozstrzygania tych spraw, oczekuje sie, ze Agencja
zostanie poproszona o znaczny wktad w ich rozwigzanie. W zaleznosci od wybranego
rozwigzania moze to powodowac powazne zaburzenia innych prac nad oceng
dokumentacji. W celu ograniczenia tego ryzyka ECHA negocjuje stopniowe podejscie do
wdrazania strategii, ze szczegélnym uwzglednieniem terminowosci.

Wiele celéow programu prac jest w znacznej mierze uzaleznionych od systemu
zarzadzania IT i infrastruktury IT. W 2015 r., oprocz szeregu innych ambitnych
projektéw informatycznych, ma zosta¢ uruchomiona nowa strona internetowa stuzaca
rozpowszechnianiu. Ryzyko wynikajace z potencjalnej zmiany obecnego kontrahenta,
zwigzane z wykorzystaniem wszystkich zasobéw do maksymalnego limitu obecnej
umowy ramowej, moze spowodowac opdznienia lub ograniczenie zakresu tego projektu.
Zaplanowano szereg srodkéw, w tym interwencje kierownictwa stuzaca skontrolowaniu
realizacji projektu.

Ogodlne problemy z pracami konserwacyjnymi w budynku Agencji, a takze nieplanowane
istotne prace modernizacyjne mogg powaznie zaburzy¢ normalny proces pracy. Agencja
podjeta juz szereg dziatan dla ograniczenia tego ryzyka, na przykfad porozumienie w
sprawie planu odnawiania z wfascicielem na pozostaty okres wynajmu, w ktéorym wezmie
sie pod uwage koniecznos$¢ tymczasowego przenoszenia zespotdéw wewnatrz budynku

i poza nim.
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ZALACZNIK 1: Struktura Organizacyjna ECHA

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

SCHEMAT ORGANIZACYJNY 2014 R.

O Jednostka

I:l Personel

O Organy ECHA

. Dyrektor wykonawczy

. Dyrekcja

ZASTEPCA DYREKTORA

ZARZAD

DYREKTOR WYKONAWCZY

WYKONAWCZEGO™

DORADZTWO NAUKOWE

BIURO WYKONAWCZE
ExO

RADA ODWOLAWCZA
BoA

REJESTR RADY
ODWOEAWCZEJ
RBOA

AUDYT WEWNETRZNY

SSA

Sprawy
Regulacyjne
B

Wspodtpraca*>
A

Rejestracja
(]

Zarzadzanie

ryzykiem
D

Systemy
informacyjne
1

SEKRETARIAT

PRZEDKEADANIE

CENTRUM INFORMACYJNE |
— SEKRETARIAT HELPNETU = KoMITETOW M DOKUMENTACJI | PIC M KLAS\g:'LKACJA OCE';‘_A : INFRASTRLIJ;TURA e — F"\:QA]'_\‘SE
Al B1 c1i
WYTYCZNE | SEKRETARIAT TOZSAMOSE SUBSTANCJI | IDENTYFIKACJA SYSTEMY INFORMACJI DLA
— FORUM — G P2RAWNY H UDOSTEPNIANIE DANYCH H ZARZADZANIA RYZYKIEM OCEENZA 0d PRZEDSIEBIORSTW H ZASERY LUEPHENIE
A2 c2 D2 12
KOMUNIKAGIA OCENA OBLICZENIOWA 1| WDRAZANIE ZARZADZANIA OCENA 111 SYSTEMYINFOI?MAE:YJNE OBSLUGA
L L ROZPOWSZECHNIANIE H RYZYKIEM DLA MENADZEROW — ADMINISTRACYJINA
A3 c3 D3 E3

* Pelniacy réwniez funkcje Dyrektora do Spraw Regulacyjnych

** Pelniqcy rowniez funkcje Ambasadora MSP

OCENA PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH
D4

16 stycznia 2014 r.
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ZALACZNIK 2: Podstawowe zatlozenia

Glowne czynniki warunkujace dziatania z zakresu Dane
REACH i CLP szacunkowe
na rok 2015
Dzialanie || Dokumentacje otrzymane
1 Dokumentacje rejestracyjne (w tym aktualizacje) 5 700
1 Whnioski o zachowanie poufnosci 240
1 Zgtoszenia PPORD (w tym wnioski 0 rozszerzenie) 400
1 Zapytania 1 400
1 Spory dotyczace udostepniania danych 7
Substancje uwzglednione w CoRAP do oceny przez panstwa 55
2 .
cztonkowskie w 2015 r.
2 Propozycje przeprowadzenia badan 60
Whioski dotyczace ograniczen (Zatacznik XV) 9
3 W tym whnioski dotyczace ograniczen opracowane przez 3
ECHA
Whnioski dotyczace identyfikacji jako SVHC (Zatacznik XV)13 50
3
W tym opracowane przez ECHA 5
3 Whnioski o udzielenie zezwolenia 70
4 Whnioski o stosowanie nazwy alternatywnej 150
4 Whnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania 60
(Zatacznik VI do rozporzadzenia CLP)
Wszelki Dostep do danych starszych niz 12-letnie 350

13 Faktyczna liczba wptywajacych dokumentacji SVHC bedzie uzalezniona od liczby zakonczonych
analiz RMO. Na wniosek Komisji, ECHA wniesie wktad w opracowywanie maksymalnie 5 RMO. W
zaleznosci od wyciggnietych wnioskéw moze to réwniez prowadzi¢ do opracowania maksymalnie
pieciu wnioskéw dotyczacych identyfikacji jako SVHC.
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Glowne czynniki warunkujace dziatania z zakresu Dane
REACH i CLP szacunkowe
na rok 2015
Dzialanie || Decyzje ECHA

1 Decyzje w sprawie udostepniania danych 7

1 Decyzje w sprawie weryfikacji kompletnosci (negatywne, tj. 60
odmowy)

1 Decyzje w sprawie wnioskow o zachowanie poufnosci 30
(negatywne)

1 Decyzje w sprawie PPORD 50

1 Cofniecie numeru rejestracyjnego 20

> Decyzje ostateczne w sprawie oceny dokumentacji i oceny
substancji

2 - Propozycje przeprowadzenia badan 180

2 - Weryfikacje zgodnosci 120

2 - Ocena substancji 40

12 Decyzje w sprawie wnioskow o dostep do dokumentow 120

13 Decyzje w sprawie statusu MSP (negatywne) 200
Glowne czynniki warunkujace dziatania z zakresu Dane
REACH i CLP szacunkowe

na rok 2015
Dziatanie || Inne

2 Projekt CoRAP w odniesieniu do substancji podlegajacych ocenie 1

2 Kontrole nastepcze po ocenie dokumentacji 400

3 Zalecenia dla Komisji dotyczace wykazu substancji podlegajacych || 1
procedurze udzielania zezwolen

5 Pytania wymagajace odpowiedzi (REACH, CLP oraz odpowiednie 4 800
narzedzia IT)

8 Posiedzenia MSC 6

8 Posiedzenia RAC 6

8 Posiedzenia SEAC 5

8 Posiedzenia forum 3

9 Odwotania wniesione 20
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9 Decyzje w sprawie odwotan 15
10 Zapytania ogolne ztozone telefonicznie lub pocztg elektroniczng 600
10 Zapytania prasowe 500
10 Komunikaty prasowe i powiadomienia 60
12 Posiedzenia zarzadu 4
13 Kontrole statusu MSP 400
14 Rekrutacja wskutek rotacji 25
Dziatanie || Gidwne czynniki warunkujace dzialania w zakresie Dane
produktéw biobdéjczych/PIC szacunkowe
na rok 2015
16 Liczba substancji czynnych podlegajacych ocenie w ramach 50
programu przegladu
16 Zapytania dotyczace produktéw biobdjczych 50
16 S_pory_ dotyczace udostepniania danych w zakresie produktéw 5
biobdjczych
16 Whnioski dotyczace zatwierdzenia nowej substancji czynnej 2
16 Whnioski dotyczace przedtuzenia lub zmiany substancji czynnych 3
16 Whioski o pozwolenie unijne dla produktéw biobdéjczych 12
16 Whioski dla dostawcéw substancji czynnej (art. 95) 150
16 Whnioski dotyczgce rownowaznosci technicznej 20
16 Whnioski dotyczace podobienstwa chemicznego 10
16 Whnioski przekazane do panstw cztonkowskich 3 000
16 Kontrole statusu MSP 30
16 Odwotania 3
16 Posiedzenia BPC 5
16 Posiedzenia GR BPC 20
17 Powiadomienia PIC 4000
16, 17 Pytanig wymagaja_ce _odpowiedzi (BPR, rozporzadzenie PIC oraz 1200
odpowiednie narzedzia IT)
16, 17 Rekrutacja wskutek rotacji na potrzeby rozporzadzen BRP i PIC 3
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ZALACZNIK 3: Szacowane zasoby na 2015 r.

MB/48/2014

Rzym, 17.12.2014 r.

Personel na notrzeby Personel na PIC ECHA (razem)
REACH w 2015 r. Budzet na 3?;32uelg\éw Budzet na ;glisso?el na Budzet| Personel na 2015 r. Budzet na
- na 2015
2015rr. biobéiczych w 2015rr. i 2015rr.
2015 r.

Ponizsze liczby odnosza sie do WP na 2015 ., a Ogote - Oaét - Oaét - Ogote -
nie do numeracji w budzecie AD|AST CA = Ogotem |AD |AST|CA - Ogotem AD |AST|CA - Ogotem| AD|AST CA = Ogotem
Wdrazanie procesow regulacyjnych
(budzet operacyjny)
Dziatanie 1: Reiestracia. udostepnianie
danych i rozpowszechnianie 35 9 13 57 11001 711| 4 1| 5 10 1141 834 1( 1 2 255820 39| 11 19 69 12 399 365
Dziatanie 2: Ocena 75| 12 5 92 15 693 815 0 0 0 0| 75| 12 5 92 15 693 815
Dziatanie 3: Zarzadzanie ryzykiem 38 5 6 49 7 929 445 0 0 0 0| 38 5 6 49 7 929 445
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 13 2 2 17 2 532 879 0 0 0 0| 13 2 2 17 2 532 879
Dzialanie 5:
Doradztwo i bomoc — wytyczne i centrum 18 8 5 31 4763 720| 1 1 2 300 767 0 o| 19 8 6 33 5 064 487
informacyjne
ggg‘rg‘c"iiie 6: Informatyczne wsparcie 27| 7 3 37| 19144205 1| 1 2| 567917 1 1| 333640 28] o9 3 40| 20045 852
Dziatanie 7:
Dziatalnos$¢ naukowa i doradztwo 10 1 0 11 1 970 804 0 0 0 0| 10 1 0 11 1 970 804
techniczne dla instytucji i organéw UE
Organy ECHA i dzialania wspierajace
Dziatanie 8: Komitety i forum 22 7 5 34 7734758| 4 2 6 956 820 0 0| 26 9 5 40 8 691 578
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 6 3 2 11 1725 304 1 1 134 183 0 6 3 3 12 1 859 487
Dziatanie 10: Komunikacja 8 7 7 22 6 549 608 1] 1 2 421 367 0 177 500 8 8 8 24 7 148 475
Dziatanie 11: Wspétpraca
miedzynarodowa 4 0 0 4 947 383 0 0 0 ol 4/ o 0 4 947 383
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 25| 16 7 49 9 071 145 1 1 336 583 0 13 400, 26| 16 8 50 9421 128
Dzlatanla 13-15: Organizacja i zasoby 26| 45| 43| 114| 16683423 2| 1| 3| 6| 685100 1 1| 110410 28| 47 46| 121| 17478933
(Tytut II: Infrastruktura)
Dziatanie 16: Produkty biobdjcze 27 3| 2 32| 3653868 0 27 3 2 32 3 653 868
Dziatanie 17: PIC 1 2 3 331 230 1 2 0 3 331 230
Ogotem 3(8) 122 98 528 105 748 290| 39 9|14| 62| 8198 440| 1 5| 1 7|1 222 000| 348|136 113 597| 115 168 730
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ZALACZNIK 4: Plan zamowien

MB/48/2014
Rzym, 17.12.2014 r.

Dziatanie
wW ramach
programu prac

Poddziatanie
(w stosownych
przypadkach)

Przedmiot umowy

Szacowany
budzet w
EUR

Wstepny sposob
zamowienia

Przewidywana
data (miesiac)
rozpoczecia
procedury
zamowienia

Przewidywana
data
podpisania
umowy

01 : Rejestracja,
udostepnianie
danych

i rozpowszechnianie

1.7 : Eksploracja
danych
i informacje

Zakup licencji na
Profiling Screening
Prioritisation (PRoOSP -
Profilowanie, Analiza,
Hierarchizacja) danych
dotyczacych substancji
chemicznych

25 000 €

Wynegocjowana
procedura o niskiej
wartosci

1. kwartat 2. kwartat

01 : Rejestracja,
udostepnianie
danych

i rozpowszechnianie

1.7 : Eksploracja
danych
i informacje

Ustugi IT w celu
rozszerzenia
funkcjonalnosci narzedzi
stuzacych przetwarzaniu
i analizie
nieuporzadkowanej
informacji znalezionej

w raportach
bezpieczenstwa
chemicznego i innych
tresciach dotaczonych do
dokumentacji
rejestracyjnej w celu
wypetnienia pél
tekstowych w
dokumentacjach
programu IUCLID, oraz
wdrozenie usprawnien
zarzadzania wydajnoscig
i uzytkownikami

60 000 €

Umowa ramowa
ECHA/2014/86

1. kwartat 2. kwartat
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01 : Rejestracja,
udostepnianie
danych

i rozpowszechnianie

1.7 : Eksploracja
danych
i informacje

Ustugi naukowe

w zakresie
odkodowywania
struktury Markusha dla
substancji o nieznanym
lub zmiennym sktadzie,
ztozonych produktow
reakcji lub materiatow
biologicznych (UVCB)

100 000 €

Umowa ramowa
ECHA/2011/01

1. kwartat

2. kwartat

01 : Rejestracja,
udostepnianie
danych

i rozpowszechnianie

1.7 : Eksploracja
danych
i informacje

Ustugi naukowe stuzace
identyfikaciji,
gromadzeniu

i wykorzystywaniu
informacji zewnetrznej

Z naciskiem na narazenie
na potrzeby ustalania
kolejnosci wspdlnych
analiz

100 000 €

Umowa ramowa
ECHA/2011/01

1. kwartat

2. kwartat

01 : Rejestracja,
udostepnianie
danych

i rozpowszechnianie

1.8 : Dziatania
szczegOllne
w Dziataniu 1

Ustugi naukowe stuzace
zbieraniu i przeglgdowi
dostepnej informacji

w sprawie iloSciowego
okreslania sktadu
chemicznego dla wykazu
ztozonych rodzajow
substancji, w celu
opracowania sprawozdan
dotyczacych profili
analitycznych tozsamosci
substancji (SID)

90 000 €

Umowa ramowa
ECHA/2011/01

1. kwartat

2. kwartat

01 : Rejestracja,
udostepnianie
danych

i rozpowszechnianie

1.8 : Dziatania
szczegolne
w Dziataniu 1

Badanie analityczne
zapytan dotyczacych
oceny dokumentacji
w celu usprawnienia
wsparcia ECHA dla
przedsiebiorstw

20 000 €

Umowa ramowa
ECHA/2011/01

1. kwartat

2. kwartat
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02 : Ocena 2.2 : Ocena Ustugi na rzecz przegladu
substancji procesu oceny substancji Umowa ramowa 4. kwartat 2014-1.
w ECHA S0 000 € ECHA/2011/01 kwartat 2015 2:-3. kwartat
02 : Ocena 2.1 : Ocena Ustugi naukowe Kilka SR w ramach
dokumentacji ukierunkowane na Umowy ramowej
konkretne zagadnienia ECHA/2011/01 lub
w ocenie dokumentacji 100 000 € kilka 2.-3. kwartat 3.-4. kwartat
wynegocjowanych
procedur o niskiej
wartosci
03 : Zarzadzanie ND Umowa ramowa
ryzykiem dotyczaca ustug analiz
spoteczno- 120 000 € . Przetgrg 1. kwartat 3. kwartat
. nieograniczony
ekonomicznych
03 : Zarzadzanie 3.1: Analizy stuzace zebraniu
ryzykiem Przygotowania do | informacji dotyczacych Wynegocjowane
zarzadzania konkretnych zagadnien 50 000 € procedury o niskiej 2. kwartat 3. kwartat
ryzykiem (wnioski, zastosowania, wartosci
materiaty, wyroby)
03 : Zarzadzanie 3.4 : Wnioski Studium wykonalnosci
ryzykiem 0 udzielenie dotyczace oceny przez
zezwolenia RAC substancji
zaburzajacych 30 000 € Umowa ramowa 2. kwartat 3. kwartat

funkcjonowanie uktadu
hormonalnego (w tym
okreslenie funkcji dawka-
odpowied?)

ECHA/2011/01
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ryzykiem

3.5 : Ograniczenia

Zarys Programu prac na 2015 r.

Ustugi na rzecz
opracowania
dokumentacji w sprawie
ograniczen zgodnych z
Zatgcznikiem XV.

1 umowa na ustugi

Umowa ramowa

dotyczace oceny ryzyka 100 000 € ECHA/2011/01 4. kwartat 2014 1. kwartat 2015
nowotworow zwigzanego
ze stosowaniem soli
kobaltu. 1 umowa na
ustugi dotyczace
ograniczenia kosztow
przestrzegania przepiséw
03 : Zarzadzanie 3.6 : Dziatania Ustugi stuzgce okresleniu
ryzykiem w zakresie i oszacowaniu kosztéw Umowa ramowa
horyzontalnego zastgpienia konkretnych 50 000 € 2. kwartat 3. kwartat
. .. ECHA/2011/01
zarzadzania substancji
ryzykiem
03 : Zarzadzanie 3.4 : Wnioski Mapowanie branz
ryzykiem 0 udzielenie przemystu chemicznego Umowa. ramowa
zezwolenia (podstaV\{a_dIa_ 50 000 € ECHA/2011/01 2. kwartat 3. kwartat
skuteczniejszej
wspotpracy)
03 : Zarzadzanie 3.4 : Wnioski Ustugi naukowe stuzace
ryzykiem 0 udzielenie pozyskaniu wsparcia na
zezwolenia ocene substancji 50 000 € %rgaﬁ?zgaqu(ﬁa 1. kwartat 2. kwartat
zwigzanej z zatgcznikami
5.1i6.
06 : Naukowe 6.1 : Zarzadzanie | Zakup oprogramowania
narzedzia projektami naukowego i jego 145 000 € Umowa ramowa 1. kwartat 2. kwartat
informatyczne informatycznymi utrzymanie SIDE
06 : Naukowe 6.1 : Zarzadzanie | Ustugi informatyczne na
narzedzia projektami rzecz zintegrowanego Umowa ramowa
informatyczne informatycznymi zarzadzania dostepem 200 000 € ECHA/2001/103 1. kwartat 1. kwartat

(IAM) - dostosowanie
zarzadzania tozsamosciq

czesc¢ 1iczesc 3
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do potrzeb projektu

06 : Naukowe

6.1 : Zarzadzanie

Ustugi informatyczne na

Umowa ramowa

narzedzia projektami potrzeby projektu 1 014 000 € ECHA/2001/103 4. kwartat 2014 1. kwartat
informatyczne informatycznymi integracji danych (DIP) cze$¢ 1iczedé 3
06 : Naukowe 6.1 : Zarzadzanie | Ustugi informatyczne dla
narzedzia projektami projektow ODYSSEY, 2 021 000 € ILEJ(r:nHO,XV/aZ(;grlnliv(\)lg 1.-2. kwartat 2.-3. kwartat
informatyczne informatycznymi CHESAR, IUCLID w 2015 czeéé 3 T T
r.
06 : Naukowe 6.1 : Zarzadzanie | Ustugi informatyczne dla
narzedzia projektami projektu ECM (w oparciu Umowa ramowa )
informatyczne informatycznymi o Documentum) w 2015 1995000 € ECHA/2012/150 4. kwartat 2014 1.-2. kwartat
r.
06 : Naukowe 6.1 : Zarzadzanie | Ustugi informatyczne na
narzedzia projektami rzecz zarzadzania
informatyczne informatycznymi tozsamoscig IDM -
dziatania nastepcze po 150 000 € Umowa ramowa 1. kwartat 2. kwartat
wdrazaniu projektu (w z Microsoftem
tym Zarzadzanie
tozsamoscig wejsciowq -
FIM)
06 : Naukowe 6.1 : Zarzadzanie | Ustugi informatyczne na UMowa. ramowa
narzedzia projektami rzecz projektu Pulpitu 300 000 € 1. kwartat 2. kwartat
. ; . . ECHA/2014/86
informatyczne informatycznymi rozdzielczego dla Portalu
06 : Naukowe 6.1 : Zarzadzanie | Ustugi informatyczne na
narzed2|a prOJektaml _ rzecz dostosowywania _ 15 000 € Umowa ramowa 2. kwartat 2. kwartat
informatyczne informatycznymi pakietu oprogramowania SIDE
EPI suite
06 : Naukowe 6.2: Zarzadzanie Oprogramowanie Umowa ramowa
narzedzia ustugami IT ORACLE i utrzymanie 200 000 € 1. kwartat 2. kwartat

informatyczne

z Oracle
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6.2: Zarzadzanie

Obstuga sprzetu

narzedzia ustugami IT i oprogramowania oraz
informatyczne ustugi na rzecz dalszego Umowa ramowa
. ; 1077 060 € SACHA 11 / Umowa 4. kwartat 2014 1.-3. kwartat
rozwoju Narzedzia
. .. ramowa SIDE
rejestracji struktury
(SRT)
06 : Naukowe 6.2: Zarzadzanie Ustugi na rzecz
narzedzia ustugami IT zarzadzania programem Umowa ramowa
. 100 000 € ECHA/2011/103 4. kwartat 2014 r. 1. kwartat 2015 r.
informatyczne IT Lz
czesc 1
06 : Naukowe 6.2 : Ustugi IT: Edytory
narzedzia Serwisowanie internetowe (zapytania
informatyczne oprogramowania C&L, sprawozdanie 38 Umowa ramowa
dalszych uzytkownikow; 350 000 € ECHA/2011/103 1. kwartat 2. kwartat
zgtoszenie substancji w czesc 1
wyrobie, rejestracja w
2018 r.)
06 : Naukowe 6.2 : Ustugi doradcze w Umowa. ramowa
narzedzia Serwisowanie zakresie wsparcia w 140 000 € SIDE 1. kwartat 2. kwartat
informatyczne oprogramowania przypadku awarii
06 : Naukowe 6.2: Zarzadzanie Zlecone na zewnatrz
narzedzia ustugami IT ustugi hostingowe dla Umowa ramowa 4. kwartat 2014 r. - )
informatyczne aplikacji informatycznych 1575000 € ECHA/2010/95N 1. kwartat 2015 r. 1.-2. kwartat
ECHA
06 : l\(ljal_Jkowe 6.%: Zar;aIl_?_zanle Ustugi m:_’irm_gtyczne na Umowa ramowa
narzedzia ustugami rzecz aplikacji R4BP, 1 760 000 € ECHA/2011/103 2. kwartat 2. kwartat
informatyczne REACH-IT, ePIC czedd
esc1
06 : Naukowe 6.2: Zarzadzanie Ustugi informatyczne na Umowa. ramowa
narzedzia ustugami IT rzecz projektu 175 000 € 4. kwartat 4. kwartat
. . ECHA/2014/86
informatyczne Rozpowszechnianie
06 : Naukowe 6.2: Zarzadzanie Ustugi na rzecz
narzedzia ustugami IT zarzadzania aplikacjami 815 000 € Umowa ramowa 4. kwartat 2014 1.-2. kwartat
informatyczne IT w programie ECM ECHA/2012/150
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06 : Naukowe

6.2: Zarzadzanie

Testowanie na potrzeby

Umowa na ustugi

4. kwartat 2014 r. -

narzed2|a ustugami IT wszyst_l_qch aplikacji IT 1638 000 € ECHA/2013/135 5. kwartat 2015 r. 1.-3. kwartat
informatyczne Agencji
06 : Naukowe 6.2: Zarzadzanie Ustugi informatyczne na Umowa na ustugi
narzedzia ustugami IT rzecz migracji 150 000 € 1. kwartat 2. kwartat
. h ECHA/2014/147
informatyczne Sharepointa
06 : Naukowe 6.4 Stworzenie programu
narzedzia szkolen w zakresie oceny
informatyczne bezpieczenstwa Umowa ramowa

chemicznego ECHA/2011/01 lub

i stosowania Narzedzia 45 000 € wynegocjowana 1. kwartat 2. kwartat

do oceny bezpieczenstwa procedura o niskiej

chemicznego wartosci

i sprawozdawczosci

(CHESAR)
07 : Dziatalnos¢ 7.2 : Metody Ustugi stuzace ocenie
naukowa i badawcze istotnosci i adekwatnosci Umowa ramowa
doradztwo badania toksycznosci za ECHA/2011/01 /
techniczne dla pomoca howego testu 60 000 € wynegocjowana 4. kwartat 2014 1. kwartat 2015
instytucji i organow OECD dotyczacego ostrej procedura o niskiej
UE toksycznosci zarodkow wartosci

ryb (FET) (OECD TG 236)
07 : Dziatalnos¢ 7.2 : Metody Analiza
naukowa i badawcze alternatywnych/nowych
doradztwo metod badawczych w Umowa ramowa
techniczne dla zakresie zdrowig 60 000 € ECHA/2011/01 1. kwarta 2. kwartat
instytucji i organow ludzkiego
UE
10 : Komunikacja 10.2 : Produkcja Ustugi audiowizualne

i re{alizacja Umowa ramowa
I;?:kct%\\/lvvych 200 000 € ECHA/2011/111 1.-3. kwartat 2.-4. kwartat

komunikacji
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10 : Komunikacja

10.2 : Produkcja

Ustugi druku i

i re,alizacja projektowania Umowa ramowa
koncquch 81 000 € ECHA/2011/183 Zlecenia miesieczne | Zlecenia miesieczne
efektow
komunikacji
10 : Komunikacja 10.2 : Produkcja Ustugi na rzecz tworzenia
i realizacja stron internetowych Umowa ramowa
koncowych (zwtaszcza dotyczacych 250 000 € 1. kwartat 2. kwartat
. S ECHA/2014/110
efektéw rozpowszechniania)
komunikacji
10 : Komunikacja 10.2 : Produkcja Zakup materiatow
i realizacja promocyjnych
kohcquch 20 000 € Urgé)'\_/'vzlggldzc;sztg\ivy 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
efektéw
komunikacji
10 : Komunikacja 10.2 : Produkcja Ustugi informatyczne
i re,alizacja oparte na SharePoint dla Umowa na ustugi
koncquch ECHAnNet 200 000 € ECHA/2014/147 1. kwartat 1. kwartat
efektow
komunikacji
11 : Wspotpraca 11.0 : Zarzadzanie | 2 badania naukowe
miedzynarodowa dziataniami i ich dotyczace
rozwoj wdrozenia/uwzglednienia Wynegocjowane
ontologii dla Zestawu 20 000 € procedury o niskiej 4. kwartat 2014 r. 1. kwartat 2015 r.
narzedzi QSAR wartosci
(Ilosciowej zaleznosci
struktura-aktywnos¢)
11 : Wspotpraca 11.4: Wspdtpraca | Rozwdj i utrzymanie w
miedzynarodowa Z innymi 2015 r. portalu ECHEM Umowa. ramowa
organizacjami (Globalny portal z 100 000 € 1.-2. kwartat 2.-3. kwartat
. . . L ECHA/2014/86
wielostronnymi informacjami na temat
i konwencjami substancji chemicznych)
12 : Zarzadzanie 12.3 : Bezpieczne narzedzie
Zapewnienie online dla Fabasoft Cloud 18 000 € Umowa ramowa 1. kwartat 1. kwartat

zarzadzania
wykonawczego

(Chmury Fabasoft)

SIDE
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12 : Zarzadzanie

12.3:
Zapewnienie

Wstepna ocena
potencjatu naukowego

Wynegocjowana
procedura o niskiej

zarzadzania Agencji 50 000 € wartosci/ Umowa 2. kwartat 3. kwartat
wykonawczego ramowa
ECHA/2010/93
12 : Zarzadzanie 12.3 : Audyt nastepczy po
Zapewnienie certyfikacji 1SO 9001 Umowa ramowa
zarzadzania e 25000 € ECHA/2013/483 3. kwartat 4. kwartat
wykonawczego
12 : Zarzadzanie 12.3 : Audyt bezpieczenstwa IT
Zapewnler_ne (Jako_ nasfcepstwq audytu 55 000 € Umowa ramowa DG 2. kwartat 3. kwartat
zarzadzania konfliktu interesow) ds. Budzetu
wykonawczego
12 : Zarzadzanie 12.4 : Sprawy prawnicze i Wyijatkowe
Zapewnienie sqdowe, dorazne procedury
doradztwa doradztwo prawne 350 000 € negocjowane na 1.-4. kwartat 1.-4. kwartat
prawnego i obrony mocy art. 134 ust.
1 lit. i) RAP
12 : Zarzadzanie 12.5: Doradztwo dotyczace
Monitorowanie, planowania
zarzadzanie i monitorowania operacji ..
usprawnieniami i budzetu ECHA 66 000 € Do decyzji 2. kwartat 3. kwartat
i sprawozdawczos¢ | (pierwszy etap), w tym
specyfikacja systemu PM
17 : 17.0 : Wsparcie naukowe dla
Rozporzadzenie PIC | Rozporzadzenie Komisji Europejskiej
PIC w kontekscie jej .
zarzadzania Wynegoqow_ang .
rozporzadzeniem PIC 35 000 € proce‘(/jvt;i\ozcr;lsklej 1. kwartat 3. kwartat

i jej zaangazowania w
sekretariat konwencji
rotterdamskiej
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1-2-3-4-7-11-16-17 | ND Wiele uméw ramowych
(wraz z ponowny m . Przetarg
otwarciem zamoéwienia . -
. nieograniczony
na konkurencje) w celu
wsparcia Agencii (taczna szacunkowa
parcia Agenc . 0€ wartos¢ umowy 2. kwartat 4. kwartat
w realizacji jej zadan . .
. ramowej w okresie
zwigzanych z )
wdrazaniem 4 lat wynosi
rozporzadzen REACH, 4 000 000 €)
CLP, BPRi PIC
Przekrojowe ND Wiele uméw ramowych Przetarg
(niepowigzane (kaskadowych) dla nieograniczony
z konkretnym pracownikow (taczna szacunkowa
dziataniem) tymczasowych Agencji 2 000 000 € warto$¢ umowy 4. kwartat 2014 r. 1. kwartat 2015 r.
ramowej w okresie
4 lat wynosi
8 000 000 €)
Przekrojowe ND Umowa ramowa na Przetarg
(niepowigzane prowadzenie stotowki nieograniczony
z konkretnym i ustugi cateringu (taczna szacunkowa
dziataniem) 0€ warto$¢ umowy 2. kwartat 4. kwartat
ramowej w okresie
4 lat wynosi
1 000 000 €)

SUMA catkowita:

18 450 060 €

Plan obejmuje zamodwienia operacyjne Agencji w 2015
o wartosci przekraczajacej 15 000 euro
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Europejska Agencja Chemikaliéw

ISBN: 978-92-9244-856-1 (PDF)

JAK OTRZYMAC PUBLIKACJIE UE
Publikacje darmowe:
= za posrednictwem EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

= w przedstawicielstwach i delegaturach UE. Dane kontaktowe przedstawicielstw mozna uzyskacd
w Internecie (http://ec.europa.eu) lub przesyfajac faks
na numer +352 2929-42758.

Ptatne publikacje:

= za posrednictwem EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Ptatne subskrypcje (np. coroczna seria Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej oraz
zbioér orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej):

= za posrednictwem jednego z biur sprzedazy Urzedu Publikacji Unii Europejskiej
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm).



http://ec.europa.eu/
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