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Sprawozdanie ogolne za 2015 r. - Streszczenie

W 2015 r. ECHA kontynuowata realizacje czterech
celéw strategicznych:

@

Rok 2015 byt okresem przygotowan do
zaplanowanego na 2018 r. terminu rejestracji
REACH. Liczba otrzymanych dokumentacji
rejestracyjnych, zwtaszcza w przypadku nowych
rejestracji, byta znacznie wieksza, niz oczekiwano.
Mozna z tego wywnioskowac, ze firmy juz zaczety
dokonywac rejestracji, by zdazy¢ przez terminem.
Warto przy tym zaznaczy¢, ze tylko 17% wszystkich
rejestracji dokonaty MSP. Jesli porownac te liczbe

z prognozowanymi 30%, widac, ze swiadomos¢

Zapewnienie szerokiego dostepu do
wysokiej jakosci informacji, w celu
umozliwienia bezpiecznego wytwarzania
i stosowania chemikaliow
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obowiazku rejestracyjnego posrod MSP jest
niezadowalajjca.

W zwiazku z powyzszym ECHA rozpoczeta realizacje
dziatar w ramach planu dziatania REACH 2018 i
opublikowata dwa pierwsze zestawy materiatéw
adresowanych do MSP, ktére sa dostepne w wielu
jezykach na specjalnych stronach internetowych.
Ponadto Agencja rozpoczeta przygotowania

do udostepnienia kolejnej generacji narzedzi
utatwiajacych przygotowanie i sktadanie
dokumentacji, ktdre majg by¢ znacznie bardziej
przyjazne dla uzytkownikéw. Aby lepiej zrozumiec
potrzeby matych i srednich przedsiebiorstw w tych
zakresie, ECHA uruchomita specjalny program wizyt
w MSP reprezentujacych kilka sektordéw i krajéw.
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Program ocen bezpieczefstwa chemicznego
obejmuje rowniez dziatania skierowane do matych

i srednich przedsiebiorstw, miedzy innymi krdtkie
filmy instruktazowe, seminaria i prezentacje. Ogélne
usprawnienie komunikacji w taricuchu dostaw w
ramach raportu bezpieczeristwa chemicznego/
planu dziatania w zakresie scenariusza narazenia
sprawig, ze uzytkownicy otrzymaja bardziej
przydatne informacje. Wszystkie powyzsze dziatania
maja pomac MSP, ktére nie maja obowigzku
rejestracyjnego, w zrozumieniu wptywu REACH na ich
dziatalnos¢ i utatwi¢ im wywiazywanie sie ze swoich
obowiagzkdw wobec dalszych uzytkownikdw.

ECHA rozpoczeta wdrazanie strategii sprawdzania
zgodnosci przyjetejw 2014 r., a ponad potowa
wszystkich przeprowadzonych kontroli zgodnosci
dotyczyta substancji majgcych duze znaczenie dla
zarzadzania ryzykiem. Dobdr i ustalanie kolejnosci
dokumentacji poddawanych kontroli oparto

na systemie taczacym wykorzystanie narzedzi
informatycznych z przesiewowa kontrolg reczng, a
takze na wczesniejszych ocenach. Publikujgc wykazy
substancji, ktére moga zostac wyselekcjonowane

na potrzeby przysztych kontroli zgodnosci, ECHA
zachecata podmioty do proaktywnej postawy wobec
aktualizacji dokumentacji.

Waznym sukcesem ECHA byto sfinalizowanie
przed koricem roku projektu, ktérego rezultatem
jest umozliwienie wszystkim obywatelom UE
dostepu do informacji na temat bezpieczenstwa
120 tys. substancji chemicznych bezposrednio

na stronie internetowej Agencji. Zebrano
nadzwyczajna ilos¢ danych, odpowiadajac tym
samym na potrzeby réznych grup odbiorcéw.

Na publikowane dane sktadaja sie: ,Karta
informacyjna’, Krétki profil” i ,Dane zrédtowe"

Ten nowy sposdb rozpowszechniania informacji
pozwala zainteresowanym podmiotom na dostep
do informacji dotyczacych substancji, ktdre

ich interesuja, a zarazem uswiadamia im jakos¢
wtasnych dokumentacji i motywuje do udoskonalen
w tym zakresie. Z systemu korzystajg takze MSP,
poniewaz moga sprawdzic, czy dana substancja
zostata zarejestrowana, lub zweryfikowac
informacje otrzymane od dostawcow. Ze wzgleddw
promocyjnych nowa platforme uruchomiono dopiero
w styczniu 2016
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Mobilizacja wtadz do inteligentnego
korzystania z informacji na potrzeby
identyfikacji i rozwigzywania problemdw
zwigzanych z chemikaliami

Rok 2015 byt takze drugim rokiem realizacji
,Planu dziatat UE w celu identyfikacji SVHC i
wdrozenia srodkéw zarzadzania ryzykiem REACH
do 2020 r”; kontynuowano prace nad wspdlnym
podejsciem do kontroli przesiewowych, integracja
wszystkich procesdw i opracowaniem scenariuszy
przesiewowych, koncentrujac sie na substancjach,
ktdre sa najwazniejsze z punktu widzenia zdrowia
cztowieka i bezpieczenstwa srodowiska. Coraz
wiecej panstw cztonkowskich uczestniczy w recznej
kontroli przesiewowej, ktdra przeprowadza sie po
kontroli z uzyciem narzedzi informatycznych.

Wtasciwe organy paistw cztonkowskich
kontynuowaty ocene substancji wymienionych w
zaktualizowanym wspdlnotowym kroczacym planie
dziatan. Zazadano przedtozenia dodatkowych
informacji na temat 39 substancji, a w stosunku

do 11 wyciagnieto ostateczne wnioski; wiekszos¢

z nich nie budzita obaw. ECHA wspierata panstwa
cztonkowskie w procesie oceny poprzez zapewnienie
spdjnosci kontroli przesiewowych oraz pomoc w
finalizacji projektow decyzji. Aby usprawnic proces
oceny substancji, ECHA rozpoczeta przeglad,

w ramach ktdrego wskazano kilka obszaréw
wymagajacych poprawy. Ponadto otrzymano
informacje zwrotne dotyczace pierwszych decyzji
rady odwotawczej na temat procesu oceny substancji
i wydawanych decyzji. Stosunkowo wysoki byt
odsetek decyzji wydanych w zwigzku z ocena
substancji, od ktérych sie odwotano (ponad 20%).

Jeslichodzi o identyfikacje substancji
wzbudzajacych obawy, w 2015 r., w oparciu o

wnioski panstwach cztonkowskich oraz Komisji do
listy kandydackiej dodano siedem nowych SVHC.
Chociaz SVHC jest mniej, niz oczekiwano, pod koniec
2015 r. ich catkowita liczba wynosita 168. Ponadto
ECHA przekazata Komisji swoje szdste zalecenie
dotyczace uwzglednienia 15 dodatkowych substancji
priorytetowych na liscie substancji, ktérym zostanie
udzielone zezwolenie, i opracowata projekt siodmego
zalecenia. Bezposrednim skutkiem realizacji Planu
dziatan w zakresie SVHC byto opublikowanie przez
ECHA na stronie internetowej wnioskdw dotyczacych
24 analiz najlepszej opcji zarzadzania ryzykiem; w 21
przypadkach wskazano na potrzebe dalszych krokdw
regulacyjnych.

ECHA kontynuowata dziatania stuzace podnoszeniu
swiadomosci w zakresie wymogow dotyczacych
zezwolenia poprzez wstepne sesje informacyjne,
publikacje zrozumiatych i uporzgdkowanych
przyktadéw wnioskéw o dopuszczenie ocenianych
przez RAC i SEAC oraz udostepnienie przyjaznego
dla MSP przewodnika online. Ponadto proces
sktadania wnioskdw zostat uproszczony, dzieki
czemu jest obecnie lepiej dostosowany do
potrzeb. Poczyniono takze postepy w zakresie
rozporzadzenia wykonawczego ustanawiajgcego
uproszczone zasady postepowania w szczegdlnych
przypadkach; obecnie oczekuje ono na przyjecie
przez Komisje.

W ciagu roku ECHA otrzymata siedem nowych
wnioskdw o udzielenie zezwolenia dotyczacych 13
réznych zastosowan, a RAC i SEAC przyjety 25 opinii
na temat wnioskdw ztozonych w wiekszosciw 2014 .
Ponadto komitety ECHA przyjety opinie dotyczace
sprawozdan w sprawie ograniczen ztozonych przez
panstwa cztonkowskie (sole amonowe, kadm w
farbach dla artystéw, kwas perfluorooktanowy i

jego sole, bisfenol-A) i przez ECHA (azbest i eter
dekabromodifenylowy).

Wreszcie, RAC przyjat 38 opinii dotyczacych
zharmonizowanej klasyfikacji i propozycji
oznakowania substancji wchodzacych w sktad
produktdéw konsumenckich, majgcych szerokie
zastosowanie przemystowe, bedacych sktadnikami
wielu srodkéw ochrony roslin i produktdéw
biobdjczych; od poczatku dziatalnosci RACtaczna
liczba tych opinii siegneta 200.

Sprostanie wyzwaniom naukowym
poprzez petnienie roli gtéwnego osrodka
budowania potencjatu naukowego i
regulacyjnego panistw cztonkowskich,

instytucji europejskich i innych
podmiotéw

W 2015 r. ECHA kontynuowata wdrazanie

strategii naukowej zdefiniowanej w 2014 r. Cel

ten zostat osiagniety poprzez wktad w wytyczne
dotyczace badan przyjete przez OECD i dokumenty
zawierajgce wytyczne w zakresie priorytetowych
punktow korncowych w odniesieniu do uczulen
skadry, genotoksycznosci, substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalng oraz ekotoksycznosciw
srodowisku wodnym i ladowym. Ponadto ECHA
wspotorganizowata warsztaty naukowe na temat
oceny ryzyka dla gleby i opracowata programy
szkoleniowe, majgce na celu budowanie kompetencji
w poszczegdlnych obszarach priorytetowych.

ECHA wspierata dialog miedzy wtasciwymi organami
ibadaczami dotyczacy kwestii naukowych, w
szczegolnosci promowania rozwigzan stanowigcych
alternatywe dla badan na zwierzetach. Ponadto
Agencja stuzyta radg wtadzom i podmiotom
rejestrujacym, publikujac ramy oceny podejscia
przekrojowego (Read-Across Assessment
Framework) okreslajace, w jaki sposdéb nalezy
budowac i oceniac przekrojowe uzasadnienia
wymogow informacyjnych w zakresie zdrowia
ludzkiego.
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Duzg uwage poswiecono réwniez ,nanomateriatom”;
ECHA przewodzi grupie sterujacej w sprawie

badan i oceny w ramach grupy roboczej OECD ds.
wytwarzanych nanomateriatéw, ze szczegdlnym
uwzglednieniem oczekiwanego, cho¢ na razie
odtozonego w czasie przegladu zatacznikdw do
rozporzadzenia REACH, stuzacego uwzglednieniu w
nich nanoform substancji.

@

W 2015 r. ECHA poswiecita szczegdlng uwage
wtasnym sposobom organizacji pracy, stawiajac
sobie za cel zwiekszenie skutecznoscii
efektywnosci proceséw REACH i CLP. Ponadto
ECHA nadal usprawniata swoje procesy, realizujac
zintegrowana strategie regulacyjna, co powinno
wptynac pozytywnie na ogdlna efektywnos¢ i
spdjnosc¢ wszystkich dziatan, jakimi dysponuje
ECHA ijej partnerzy, w celu zapewnienia petniejszej
zgodnosci dokumentacji z wymogami oraz
bezpieczniejszego stosowania substancji. Szereg
inicjatyw, w tym szeroko zakrojony program
zwiekszania efektywnosci i wprowadzenie
zarzadzania zmiang na potrzeby usprawnienia
dziatalnosci, pomogty Agencji ztagodzi¢ skutki
redukcji stanu zatrudnienia. Osiagniecie celdw
programu pracy byto w duzej mierze mozliwe dzieki
sprawnemu funkcjonowaniu lub modernizacji wielu
administracyjnych i informatycznych systemdw
obiegu zadan.

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

REACH 2088 1. \i
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echa.europa.eu/reach-2018

W ramach przygotowar do szczytowego obcigzenia
naptywajacymiwnioskami o udzielenie zezwolenia,
Zarzad postanowit wraz z Sekretariatem zwiekszy¢
liczbe statych cztonkdw komitetdw; w ten sposdb
powotano dziewieciu nowych cztonkédw do dwdch
komitetéw (RAC i SEAC).

Pomimo znaczacych ograniczen finansowych

i kadrowych ECHA udato sie spetni¢, a nawet
przekroczyc wyznaczone cele w zakresie srodkéw
biobdjczych (zgodnie z trescia rozporzadzenia

o $rodkach biobdjczych), zaktualizowad rejestr
produktéw biobdjczych (R4BP 3) i zorganizowad
warsztaty w porozumieniu z wtadzami krajowymi,
w celu przeprowadzenia przegladu procesu
zatwierdzania substancji czynnych oraz rozwazenia
mozliwosci podniesienia jego skutecznosci i
efektywnosci.

W 2015 r. ECHA osiagneta réwniez petna
operacyjnosc¢ w zakresie przetwarzania zgdd po
poprzednim poinformowaniu (PIC) - odnotowano w
tej dziedzinie wzrost 0 19% w poréwnaniuz 2014 r.
ECHA udato sie skutecznie koordynowac proces
gromadzenia informacji na potrzeby rocznego
sprawozdania z importu i eksportu.

Raport roczny 2015
echa.europa.eu/publications
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