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Informacje w skrocie

Najwazniejsze punkty sprawozdania ogdlnego

za20lo6r.

W 2016 r. ECHA kontynuowata dazenie do osiagniecia swoich czterech celéw strategicznych, a
takze podejmowala dzialania wspierajace na rzecz matych i srednich przedsiebiorstw (MSP).

Maksymalne zwiekszenie dostepnosci wysokiej
jakosciinformacji w celu zapewnienia bezpiecznej

Rok 2016 bytwaznym okresem przygotowan do
zaplanowanego na 2018r. terminu rejestracji w ramach
rozporzadzenia REACH. Podjeto daleko idace starania o
zapewnienie przyjaznych dla uzytkownika, stabilnych narzedzi
oraz wytycznych pomagajacych rejestrujacym przedktadac
dokumentacje rejestracyjna.

produkcji i bezpiecznego stosowania chemikaliéw

W dalszym stopniu uproszczono proces rejestracji. W 23
oficjalnych jezykach UE opublikowano pakiet materiatéw
pomocniczych dla MSP i podmiotéw o ograniczonym
doswiadczeniu na rynku, aby pomdéc im zrozumie¢ obowigzki
zwiazane zrejestracja. Udostepniono takze nowe materiaty

dotyczace alternatyw dla badania produktéw na zwierzetach.

Zgodnie z zatozeniami Mapy drogowej na rzecz rejestracjiw
systemie REACH do 2018r. znacznie udoskonalono narzedzia
informatyczne ECHA umozliwiajace rejestracje (REACH-IT)
oraz przygotowywanie dokumentacji (IUCLID oraz Chesar).
Rozwiazania nowej generacji udostepniono w pierwszej
potowie 2016 r. z mysla o zaspokojeniu potrzeb MSP. W lipcu
2017 r.winternecie udostepniona zostanie takze nieodptatna
ustuga w chmurze dla MSP.

W 2016 r. wprowadzono réwniez usprawnienia pozwalajace na
reczng weryfikacje pewnych danych zawartych w dokumentacji,
kiedy nie ma mozliwosci ich oceny automatycznej. Podjeto takze
kroki techniczne zmierzajace do przeciwdziatania niezgodnemu
z prawem sktadaniu przez przedsiebiorcéw wnioskdéw
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rejestracyjnych poza wspélnymi przedtozeniami.

Rodzaje informacji wymaganych w przypadku 267 przedtozen
dokumentacji, ktére nie przeszty pomyslnie oceny kompletnosci
podczas manualnej weryfikacji przez personel ECHA.
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Opublikowana w czerwcu 2016 r. nowa wersja narzedzia
Chesar, umozliwiajacego ocene bezpieczenstwa chemicznego
oraz raportowanie, moze by¢ wykorzystywana do oceny
ztozonych substancji. Pomocne dla dalszych uzytkownikéw
moga okazac sie takze uwzglednione w niej praktyczne
przewodniki. Udoskonalone narzedzia maja poprawic jakos¢
rejestracji i wspomac przekazywanie informacji w ramach
taficuchdéw dostaw.

W styczniu 2016 r. udoskonalono réwniez portal informacyjny
ECHA, wychodzac naprzeciw potrzebom réznych
uzytkownikéw. Dane udostepniane sa na trzech poziomach
szczegdtowosci. Bardzo przydatne dla ogétu spoteczeristwa
jest podsumowanie najwazniejszych informacji o chemikaliach
w postaci karty informacyjnej. W krdtkim profilu zawarto
szersze odwotania do kwestii zwigzanych z ludzkim zdrowiem,
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Srodowiskiem i charakterystyka fizykochemiczna produktu.
Trzecim poziomem sa dane Zrddtowe, czyli nieprzetworzone
dane otrzymywane przez ECHA w dokumentacji rejestracyjnej.

W pazdzierniku 2016 . Cefict, DUCC?{ ECHA zobowiazaty sie
dazyc¢ do zapewnienia lepszej komunikacji w taricuchu dostaw
poprzez promowanie map uzytkowania. Mapy uzytkowania
stanowig ujednolicony szablon pomagajacy rejestrujgcym
poprawic jakos¢ przedktadanej dokumentacji. W 2016 r. pie¢
branz opublikowato na stronie internetowej ECHA wtasne
mapy. WyZzej wspomniane zobowigzanie oraz rekomendacje
poczynione w odpowiedzi na raport bezpieczeristwa
chemicznego/plan dziatania dotyczacy scenariusza narazenia
(CSR/ES) zaciesnity wiezy wspdtpracy pomiedzy ECHA a
przemystem w zakresie bezpieczniejszego korzystania z
chemikalidw i otworzyty nowe mozliwosci rozwoju w tej kwestii
w latach 2017-2020.

Wramach oceny przedtozonej dokumentacji rejestrujacy
substancje priorytetowe o duzym tonazu otrzymali ponad
140 decyzji w zakresie weryfikacji zgodnosci, nakazujgcych
im uzupetnic¢ brakujace dane w zakresie punktéw koricowych

Przyktad karty informacyjnej i zawartych w niej danych

" Chromium trioxide

¢ Other names:  IUPAC names [18] Regulatory processes names [3] Trade names [5]

Substance identity Hazard classification & labelling

S 25

an allergic skin reaction.

life.

About this substance

This substance is manufactured and/or imported in the European Economic Area in 10 000 - 100 000 tonnes per year.

This substance is used in the following products: metal surface treatment products, non-metal-surface treatment products, pH
regulators and water treatment products, adsorbents and laboratory chemicals. This substance has an industrial use resulting in

manufacture of another substance (use of intermediates).

This substance is used for the manufacture of: chemicals, plastic products and fabricated metal products.

Release to the environment of this substance is likely to occur from industrial use: as an intermediate step in further manufactur-
ing of another substance (use of intermediates), formulation of mixtures, formulation in materials, as processing aid, manufactur-
ing of the substance and in the production of articles. Other release to the environment of this substance is likely to occur from:

indoor use as reactive substance.

ECHA has no registered data indicating the type of article into which the substance has been processed.

1 Europejska Rada Przemystu Chemicznego
2 GrupaKoordynacyjna Dalszych Uzytkownikéw Chemikaliow
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Danger! According to the Harmonised Classification and Labelling approved by the
European Union, this is fatal if inhaled, is very toxic to aquatic life with long lasting
effects, causes damage to organs through prolonged or repeated exposure, is very
o toxic to aquatic life, may cause cancer, causes severe skin burns and eye damage,
| may cause genetic defects, is toxic if swallowed, is toxic in contact with skin, may
cause fire or explosion (strong oxidiser), is suspected of damaging fertility, may
Cr, cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled and may cause

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in REACH registrations
identifies that this substance is fatal in contact with skin and is very toxic to aquatic

o istotnym znaczeniu dla zdrowia ludzkiego oraz srodowiska.
Analogicznie pozostalirejestrujacy z propozycjami
przeprowadzenia badar z terminu rejestracji przypadajacego
w 2013 r. otrzymali projekty decyzji w przewidzianym
zgodnie z prawem terminie 1 czerwca 2016 r. W ramach obu
procedur ECHA wydata 270 decyzji.

Mobilizowanie organdw do inteligentnego
wykorzystywania informacji w celu
identyfikowania i rozwigzywania probleméw z
chemikaliami wzbudzajgcymi obawy

Przez caty 2016 r. paristwa cztonkowskie oraz ECHA
stosowaty wspdlny proces weryfikacji danych o substancjach
w celu identyfikacji i oceny najistotniejszych z nich.
Weryfikacja danych ECHA doprowadzita do identyfikacji 162
substancji jako posiadajacych niebezpieczne wtasciwosci i
szerokie zastosowanie.

W procesie oceny substancji w dalszym ciagu pozyskiwane sa
informacje umozliwiajace rozpoczecie proceséw zarzadzania
ryzykiem na mocy rozporzadzert REACH i CLP. Po przyjeciu

w marcu Wspdlnotowego kroczacego planu dziatari (CoRAP)

2

]

7 ¢ Groups:r r% “

Properties of Concern

Important to know

® Substance of very high concern
(SVHC) and included in the
candidate list for authorisation.

® Substance of very high concern
requiring authorisation before it
is used (Annex XIV of REACH).

How to use it safely

® Precautionary measures
suggested by manufacturers and
importers of this substance.

® Guidance on the safe use of the
substance provided by
manufacturers and importers.

INFOCARD - last updated: 10/02/2016  :
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na lata 2016-2018 panstwa cztonkowskie przeprowadzajace
ocene rozpoczety ewaluacje 39 substancji, a ECHA wydata 26
decyzji w oparciu o wczesniejsze oceny.

Paristwa cztonkowskie ocenity 48 substancji i doszty do
wniosku, ze w przypadku 32 rejestrujgcy winni uzupetnic¢
informacje w celu wyjasnienia mozliwych watpliwosci.
Regulacyjne dziatania nastepcze okazaty sie konieczne w
przypadku 9 z 20 ocen substancji przygotowanych przez
zaangazowane panstwa cztonkowskie w 2016 .

Zarzadzanie ryzykiem w dalszym ciggu przynosi spoteczeristwu
wymierne korzysci. Na liscie kandydackiej znajduja sie obecnie
173 substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy (SVHC) -
pie¢ znich dodanow 2016 r.iw styczniu 2017 r. W listopadzie
ECHA zalecita Komisji dodanie do Listy do udzielenia zezwolenia
dziewieciu priorytetowych substancji SVHC.

W 2016 r. odnotowano najwyzszy od dwéch lat poziom
realizacji procesu udzielania zezwoleri. Do ECHA wptyneto
77 wnioskéw o dopuszczenie 112 zastosowan, przy czym
dla kazdego z nich komitety RAC i SEAC musiaty wydac
opinie w ciagu 15 miesiecy. W okresie tym prace dotyczace
autoryzacji staty sie efektywniejsze, a caty proces
dojrzalszy. Opinie komitetéw RAC i SEAC dotyczace
zatwierdzenia 63 zastosowan przestano do Komisji.
Réwnie duza liczba spraw oczekiwana jest takze w 2017 r.

Podjeto dziatania zmierzajgce do usprawnienia procesu
wnioskowania o udzielenie zezwolenia. W grudniu opublikowano
praktyczne przewodniki-,Jak ubiegac sie o udzielenie
zezwolenia?” oraz Lista kontrolna dla wnioskodawcéw” Maja
one pomdc wnioskodawcom przygotowywac rzetelne wnioski.
Wysoka jakosc sktadanych wnioskdw ma zasadnicze znaczenie,
jako ze za ich posrednictwem komitety ECHA uzyskuja
informacje potrzebne do sprawnej oceny i przedktadania
istotnych opinii Komisji.

Poza pracamiw zakresie udzielania zezwoler komitety RAC

{ SEAC wydaty dwie opinie dotyczace ograniczen, a komitet
RAC przyjat 35 opinii w zakresie ujednoliconej klasyfikacji i
etykietowania. Oba komitety poczynity takze postepy na wielu
innych polach. Duzym zainteresowaniem opinii publicznej
cieszyta sie chocby proponowana klasyfikacja glifosatu.

Liczba punktéw koricowych sklasyfikowanych przez RAC w
2016
CMR1A/IB g 3

CVRZ o
R s

Skin sensitiser 7

Respiratory sensitiser 0
A N

B Active substances in plant protection products
(PPPs) and biocidal products (BPs)

Other (REACH: industrial substances)

Podejmowanie wyzwari naukowych poprzez
petnienie funkcji oSrodka wspierajacego
budowanie naukowych i regulacyjnych zdolnosci
panstw cztonkowskich, instytucji europejskich i
innych podmiotdw

Grupy eksperckie ECHA ds. zwiazkdw endokrynnie
czynnych (ED) oraz substancji trwatych, bioakumulacyjnych
i toksycznych (PBT) niezmiennie wspieraty pafistwa

cztonkowskie w ocenie wtasciwosci niebezpiecznych.

Wspélnie z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci (EFSA) oraz Wspdlnym Centrum Badawczym
Komisji (JRC) ECHA rozpoczeta prace nad zredagowaniem
wytycznych, ktére okresla kryteria naukowe pozwalajace
identyfikowac substancje endokrynnie czynne.

Status otrzymanych wnioskdw o udzielenie zezwolenia rocznie

Otrzymane
wnioski
(wnioskodawcy)

Liczba zastosowan

Opinie RAC-SEAC
w przeliczeniu na
zastosowanie

Opinie RAC-SEAC

w przeliczeniu na

zastosowanie i na
wnioskodawce

Decyzje Komisji
w przeliczeniu na
zastosowanie i na

wnioskodawce

2012 0(0) 0 0
2013 8(10) 17

2014 19(33) 38 30
2015 7(20) 13 25
2016 77(132) 112 63
Razem  111(195) 180 119

0
1
34
51
180
266
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Opublikowano takze najnowsze wytyczne dotyczace
rejestracji, udostepniania danych oraz wymogdw
informacyjnych w zakresie punktéw koricowych dla

tonazu ponizej 100 ton. Pomoga one rejestrujagcymw
przygotowaniach do ostatecznego terminu rejestracji, a takze
pozwola unikng¢ zbednych badan z udziatem zwierzat. W 2016
r.dokonano takze postepdw w odniesieniu do wytycznych
dotyczacych nanomateriatéw. Prace te zakoricza siew 2017 .

W kwietniu 2016 r. ECHA zorganizowata cieszace sie duzym
zainteresowaniem warsztaty dotyczace nowych podejs¢
metodologicznych. Majg one pomdc ograniczy¢ prowadzenie
badan na zwierzetach oraz doprowadzi¢ do ich wiekszej
specjalizacjii zastepowania innymi formami. Celem jest
takze wsparcie procesu podejmowania decyzji regulacyjnych
w zakresie uzytkowania substancji chemicznych. Moze tow
przysztosci prowadzi¢ do dalszych aktualizacji wytycznych.

W 2016 r. unowoczesniono infrastrukture i ustugi
informatyczno-telekomunikacyjne ECHA. Wspierajac
zintegrowana strategie regulacyjng, ECHA w dalszym
ciaggu opracowywata sposoby integrowania informacji o
chemikaliach na jednej, centralnej platformie. Pozwala
to na skuteczniejsza analize danych i ich przetwarzanie
prowadzace do znacznych postepéw w zakresie

przekazywania informacji spoteczenstwu i organom wtadzy.

Realizacja aktualnych i nowych zadan
ustawodawczych w sposdb sprawny i
skuteczny przy jednoczesnym dostosowaniu
sie do przysztych ograniczer zasobdw

Uruchomienie narzedzia I[UCLID 6 pozwoli na sprawniejsze
wdrozenie { upowszechnienie rozporzadzenia REACH,

a takze pomoze przedsiebiorcom, szczegdlnie MSP,
standaryzowac komunikacje w taficuchu dostaw.

Poczyniono postepy w dazeniu do synergii pomiedzy
rozporzadzeniami REACH/CLP a procesamiw zakresie
rozporzadzenia BPR, co ma wspomaéc program przegladu
istniejgcych aktywnych substancji biobdjczych oraz
zatwierdzania nowych substancji czynnych i produktdéw
biobdjczych.
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W kwietniu zostata uruchomiona strona internetowa
osrodkéw zatru¢ ECHA. Dostarcza ona informacji o nowych
wymaganiach prawnych i narzedziach.

W 2016 . liczba zgtoszen otrzymanych przez ECHA w
odniesieniu do substancji waznych z punktu widzenia
rozporzadzania PIC byta 0 30% wieksza nizw 2015,
awiec 0 20% wieksza niz oczekiwano. Modernizacja
narzedzia ePIC pozwolita ECHA poradzi¢ sobie z
wieksza liczba przesytanych zgtoszer bez koniecznosci
zabezpieczania dodatkowych zasobdw.

Komitety naukowe ECHA, Forum, Rada Odwotawcza

oraz sieci, takie jak HelpNet, radzity sobie dobrze, biorac

pod uwage wieksza ilos¢ pracy do wykonania. Poza
zaangazowaniem statych cztonkdw komitetéw pomocne
okazato sie wsparcie dodatkowych cztonkdw RAC i SEAC,
ktdrzy dostarczyli dodatkowe]j wiedzy eksperckiej i umozliwili
poradzenie sobie ze zwiekszonym naktadem pracy.

ECHA wniosta wktad w przeprowadzone przez Komisje
badanie majace na celu weryfikacje rozporzadzenia o
optatach, a takze w ocene potrzebnych ECHA zasobdw do
roku 2020. Pomogto to zabezpieczy¢ odpowiednie zasoby
do2017r.

ECHA uzgodnita takze z Komisja podjecie w przysztym roku
trzech inicjatyw w celu:

* rozpoczecia studium wykonalnosci centralnego portalu
informacyjnego pozwalajacego na przekazywanie
informacji do osrodkow zatrug;

* stworzenia ogdélnoeuropejskiego obserwatorium
nanomateriatéw, ktére bedzie udostepniac rzetelne
informacje dotyczace bezpieczeristwa nanoformna
rynku UE; oraz

* zbadania mozliwosci stworzenia wyszukiwarki
przepisow europejskich dotyczacych chemikalidw.

W 2016 r.rozpoczeto przygotowania do wszystkich trzech
inicjatyw, przy czym nie przydzielono ECHA Zzadnych
dodatkowych zasobdw.

Uwzgledniajac informacje zwrotne od wszystkich stron
zainteresowanych, ECHA opublikowata takze drugi
piecioletniraport na temat wdrazania rozporzadzen
REACH/CLP ktéry stanowit wktad w badania
przygotowawcze Komisji Europejskiej na potrzeby oceny
REFIT rozporzadzenia REACH.
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