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SLtOWO WSTEPNE DYREKTORA WYKONAWCZEGO

«Rok jakoéci danych”

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono informacje na temat dziatalnosci i osiggniec
Agencji w roku 2013. Ten obszerny dokument odzwierciedla doktadnie strukture i tres¢
rocznego programu prac na rok 2013, przedstawiajgc osiggniecia Agencji, zrealizowane
cele oraz przyczyny ewentualnych niepowodzen. Dokument ten objasnia, w jaki sposéb
Agencja wykorzystywata niemate zasoby, jakimi dysponuje, aby zwiekszy¢
bezpieczenstwo stosowania chemikaliéw w UE. Czytelnik znajdzie tu wiele cennych
informacji.

W niniejszym stowie wstepnym chciatbym zwréci¢ uwage na jedno wybrane zagadnienie
- jakos¢ danych. Jakos$¢ informacji przekazywanych przez przedsiebiorstwa na temat
produkowanych i importowanych przez nie substancji chemicznych ma kluczowe
znaczenie pod wzgledem realizacji celéw rozporzadzenia REACH i pozostatych
rozporzadzen zarzadzanych przez Agencje w celu ochrony zdrowia ludzkiego i
Srodowiska. Do tej pory ECHA krytycznie oceniata jakos¢ danych dostarczanych przez
przedsiebiorstwa - poczawszy od niejasnosci dotyczacych faktycznej tozsamosci
chemicznej danej substancji, po stabo wyjasnione i uzasadnione prognozy witasciwosci
substancji w oparciu o podejscie przekrojowe z wykorzystaniem chemikaliéw
analogicznych, co w zamys$le ma na celu zmniejszenie kosztéw i ograniczenie badan na
zwierzetach.

Moje podsumowanie roku 2013 jest pozytywne: widzimy stopniowg poprawe jakosci
danych. Wstepna analiza przesiewowa dokumentacji ztozonych w terminie rejestracji w
2013 r. wykazata, ze w odniesieniu do zagadnien objetych specjalnymi dziataniami,
takich jak potprodukty czy tozsamosc¢ substancji, jakos¢ tych dokumentacji okazata sie
lepsza niz dokumentacji ztozonych w pierwszym terminie rejestracji w 2010 r. Ciesze sieg,
ze do tej poprawy przyczynity sie dziatania podejmowane przez Agencje, takie jak
przeglad wytycznych, warsztaty dla wiodacych rejestrujgcych, seminaria internetowe,
materiaty publikowane w sieci oraz doradztwo oferowane za pomocg Centrum
informacyjnego, konsultacji telefonicznych oraz bezposrednich rozmdw w czasie dni
otwartych dla zainteresowanych podmiotéw. Ostatecznie jednak to rosnace rzesze
rejestrujgcych, ktérzy sporzadzajq i przedktadajg dobrej jakosci dokumentacje, zastuguja
na nasze stowa uznania.

Ponadto wiele rejestracji ztozonych w terminie w 2010 r. zostato juz lub zostanie wkroétce
poprawionych w odpowiedzi na decyzje w sprawie oceny dokumentacji, ktore zostaty
wystane do rejestrujgcych. Najnowsze sprawozdanie z oceny wydane przez ECHA
wskazuje, ze po otrzymaniu decyzji w sprawie oceny przedsiebiorstwa pomysinie
zaktualizowaty dwie trzecie przedmiotowych dokumentacji, zapewniajac zgodnos¢ z
wymogami rejestracji. W przypadkach gdy tak sie nie stato, wykonanie decyzji zostato
przekazane organom ds. egzekwowania przepisow.

Nie ma jednak miejsca na samozadowolenie. Poprzez ukierunkowanie weryfikacji
zgodnosci na kluczowe parametry docelowe i inne krytyczne informacje dotyczace
bezpieczenstwa substancji oraz wykorzystywanie innych srodkéw w celu usuwania
dalszych uchybien w dokumentacji Agencji uda sie wreszcie zapewni¢ odpowiednig,
jakos$¢ danych w odniesieniu do wiekszosci zarejestrowanych substancji. Warto
zauwazy¢, ze w tej chwili wykonaliSmy juz czesciowa lub catosciowa weryfikacje
zgodnosci w odniesieniu do jednej trzeciej substancji zarejestrowanych w terminie w
2010 .

Poniewaz wysoka jakos¢ danych stanowi pierwszy cel planu strategicznego ECHA na
najblizsze pie¢ lat, chcemy wspotpracowac z przedstawicielami przemystu, aby
doprowadzi¢ jakos¢ danych rejestracyjnych do poziomu, ktéry wzbudza zaufanie do
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wszystkich zainteresowanych podmiotow z korzyscig dla dalszych uzytkownikow,
pracownikéw, konsumentow i wszystkich obywateli UE.

Zycze Panstwu sukceséw w roku 2014,

Geert Dancet
Dyrektor wykonawczy
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Przedstawienie Europejskiej Agencji Chemikaliow

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

Celem systemu REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i
Srodowiska, propagowanie metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach,
usprawnienie swobodnego obrotu substancjami na jednolitym rynku oraz wspieranie
konkurencyjnosci i innowacji. W praktyce oznacza to, ze nowy mechanizm ma
zlikwidowa¢ luke w wiedzy na temat tzw. substancji wprowadzonych trafiajacych na
rynek europejski, przyspieszy¢ wprowadzanie do obrotu bezpiecznych i innowacyjnych
chemikaliéw oraz poprawic¢ skuteczno$¢ zarzadzania zwigzanym z nimi ryzykiem,
zwlaszcza poprzez przeniesienie ciezaru dowodu przy rozpoznawaniu i kontrolowaniu
ryzyka z wtadz na przedsiebiorstwa. Warunkiem pomysinego wdrozenia REACH jest
sprawnie dziatajaca Agencja, potrafigca dostarczy¢ wysokiej jakosci, niezalezne i majace
podstawy naukowe opinie w terminach okreslonych prawem, jak rowniez zapewnic
wiasciwe funkcjonowanie aspektow operacyjnych przewidzianych przepisami. Skuteczne
dziatanie rozporzadzenia REACH zalezy jednak réwniez od partnerdw instytucjonalnych
ECHA, w szczegdlnosci panstw cztonkowskich UE, Parlamentu Europejskiego i Komisji
Europejskiej (,Komisji”), oraz od wtasciwego wdrozenia tych rozporzadzen przez branze.

Celem rozporzadzenia CLP jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
cztowieka i Srodowiska, a takze swobodnego przeptywu substancji, mieszanin i
okreslonych wyrobdw poprzez zharmonizowanie kryteriéw klasyfikacji substancji i
mieszanin oraz przepiséw dotyczacych oznakowania i pakowania. Niebezpieczne
wiasciwosci chemikalidw obejmujg zagrozenia wynikajace z wtasciwosci fizycznych oraz
zagrozenia dla zdrowia cztowieka i Srodowiska, w tym réwniez zagrozenia dla warstwy
ozonowej. Rozporzadzenie CLP stanowi ponadto wktad UE w globalng harmonizacje
kryteridw dotyczacych klasyfikacji i oznakowania opracowanych przez Organizacje
Narodéw Zjednoczonych (GHS ONZ).

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(,rozporzadzenie w sprawie produktow biobdjczych”), ktdére weszto w zycie w lipcu

2012 r., ma na celu zharmonizowanie europejskiego rynku produktéw biobodjczych i ich
substancji czynnych, zapewniajac jedoczesnie wysoki poziom ochrony ludzi, zwierzat i
$rodowiska. Stosowanie rozporzadzenia rozpoczeto sie we wrzesniu 2013 r. i dostarczyto
Agencji nowych zadan z zakresu oceny substancji czynnych i udzielania zezwolen na
produkty biobdjcze.

Przeksztatcenie rozporzadzenia PIC! dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych
chemikaliéw przyniesie Agencji nowe zadania na rok 2014.

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 dotyczace wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliow (przeksztatcenie).
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Misja ECHA

ECHA stanowi site napedowa wsrdd organdw regulacyjnych w zakresie wdrazania
przetomowych przepiséw unijnych dotyczacych substancji chemicznych, co ma przynies¢
korzysci dla zdrowia ludzi i Srodowiska oraz zwiekszy¢ innowacyjnosc¢ i konkurencyjnosc.

ECHA pomaga przedsiebiorstwom spetni¢ wymagania przepiséow prawa, propaguje
bezpieczne stosowanie chemikalidow, dostarcza informacji na temat chemikaliow i
zajmuje sie problemem chemikaliéw wzbudzajacych obawy.

Wizja ECHA

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

Wartosci ECHA

Przejrzystosc¢

Czynnie angazujemy naszych partneréw ustawodawczych i zainteresowane podmioty w
nasze dziatania i stosujemy przejrzysty proces decyzyjny. tatwo nas zrozumiec i do nas
dotrzed.

Niezaleznos¢

Jeste$my niezalezni od wszelkich intereséw zewnetrznych i bezstronni w podejmowaniu
decyzji. Prowadzimy otwarte konsultacje z ogétem spoteczenistwa przed podjeciem wielu
decyzji.

Rzetelnosc¢
Nasze decyzje sq spdjne i naukowo uzasadnione. U podstaw wszystkich naszych dziatan
lezy odpowiedzialnos¢ i bezpieczenstwo informacji poufnych.

Skutecznosc¢
JesteSmy zorientowani na cel, zaangazowani i zawsze staramy sie rozsadnie
wykorzystywac zasoby. Stosujemy wysokie standardy jakosci i dotrzymujemy terminow.

Zaangazowanie na rzecz dobrostanu
Dziatamy na rzecz bezpiecznego i zréwnowazonego stosowania chemikaliéw w celu
poprawy jakosci zycia ludzi oraz ochrony i poprawy jakosci $rodowiska.
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Podsumowanie najwazniejszych osiqgnie¢ w 2013 r.

ECHA zajmowata sie realizacjg czterech celow strategicznych, ktdére zostaty okreslone w
wieloletnim programie prac na lata 2013-2015 i dopracowane w analogicznym programie
na lata 2014-2018, wykonujgc wiele czynnosci w ramach swoich réznorodnych dziatan.
W minionym roku nastgpito kilka waznych wydarzen: uptynat drugi termin rejestracji na
podstawie rozporzadzenia REACH, Agencja osiggneta pierwszy 5-procentowy cel w
zakresie weryfikacji zgodnosci oraz rozpoczeto sie obowigzywanie rozporzadzenia w
sprawie produktow biobdjczych.

Udato sie zamkna¢ rejestracje dla substancji wprowadzonych produkowanych lub
importowanych w ilosciach 100-1 000 ton rocznie, ktére nie zostaty uprzednio
zarejestrowane, w wyniku czego zarejestrowano okoto 3000 nowych substancji. Liczba ta
jest zgodna z zamiarami deklarowanymi przez przemyst, chociaz okoto 900 z
planowanych substancji nie zostato zarejestrowanych, za to zarejestrowano dodatkowe
800 nieplanowanych substancji. ECHA pomagata przedsiebiorstwom na rézne sposoby,
aby umozliwi¢ im terminowe ztozenie dokumentacji rejestracyjnych. Szczegdlna pomoc
dotyczyta matych i srednich przedsiebiorstw (MSP), na przykfad w postaci proaktywnych
kontaktéw telefonicznych ze strony pracownikéw ECHA, ktérzy oferowali wsparcie w
zakresie procesu i narzedzi stuzacych do rejestracji. Rozpowszechnianie informacji na
temat substancji zarejestrowanych pozostato istotnym priorytetem dla Agencji. W

2013 r. Agencja rozpowszechnita informacje na temat wszystkich dokumentacji
ztozonych w terminie w 2013 r., z wyjatkiem niewielkiej liczby dokumentacji
przechodzacych ocene wnioskow o zastrzezenie poufnosci.

Ocena dokumentacji koncentrowata sie przede wszystkim na sprawdzaniu zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnych REACH dla substancji w ilosciach powyzej 100 ton, ktére
zostaty ztozone w terminie rejestracji w 2010 r. ECHA przekroczyta wyznaczony cel,
ktory zaktadat sprawdzenie zgodnosci co najmniej 5% dokumentacji dla dwéch
najwyzszych zakresow wielkosci obrotu. Wiekszo$¢ dokumentacji zostata wybrana za
pomocg inteligentnych komputerowych narzedzi przesiewowych po katem oceny tych
parametrow docelowych, ktére majg najwieksze znaczenie dla bezpiecznego stosowania
substancji. Takie podejscie nie tylko wzbudza zaufanie do rozporzadzenia REACH poprzez
sprawdzenie reprezentatywnej czesci wszystkich rejestracji, ale takze przyczynia sie do
osiggniecia celu strategicznego ECHA, jakim jest maksymalne zwiekszenie dostepnosci
wysokiej jakosci informacji w celu zapewnienia bezpiecznej produkcji i bezpiecznego
stosowania chemikaliéw.

Opublikowano pierwszg aktualizacje wspdlnotowego kroczacego planu dziatan
obejmujaca 62 nowe substancje. Ocena 36 substancji uwzglednionych w pierwszym roku
wspoélnotowego kroczgcego planu dziatan (2012-2014) prowadzona przez odpowiednie
oceniajace panstwa cztonkowskie zostata zakonczona i doprowadzita do wydania
projektéw decyzji w sprawie przediozenia dalszych informacji dla 32 substancii.

W oparciu o Plan dziatania dotyczacy identyfikacji SVHC i wdrozenia $rodkéw zarzadzania
ryzykiem REACH do 2020 r., ktéry zostat sfinalizowany przez Komisje, ECHA opracowata
odpowiedni plan wdrazania. ECHA dokonata przekierowania istniejgcych dziatan, aby
dostosowac je do planu wdrazania, oraz rozpoczeta pewne nowe dziatania w obszarze
zarzadzania ryzykiem. ECHA otrzymata pierwsze osiem wnioskow o udzielenie zezwolen,
ktdére dotyczyty dwéch réznych substancji (DEHP i DBP) oraz 17 réznych zastosowan.
Zwiekszyta sie réwniez liczba wnioskéw dotyczacych ograniczen oraz propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, ktére dotarty do etapu komitetowego i
wymagaty opinii naukowej, znaczaco nadwerezajac mozliwosci komitetow RAC i SEAC. W
zwigzku z tym zarzad przyjat pewne srodki majace na celu zwiekszenie wydajnosci
komitetow, tak aby nie stanowity one waskiego gardfa w procesie.
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ECHA z powodzeniem rozpoczeta stosowanie rozporzadzenia w sprawie produktow
biobdjczych (BPR) z dniem 1 wrzesnia, pomimo istotnych ograniczen kadrowych.
Narzedzia informatyczne dla panstw cztonkowskich i przemystu byty gotowe zgodnie z
planem. Centrum informacyjne ECHA uruchomito odpowiednie wsparcie w kwietniu,
opublikowano tez pierwszy komplet wytycznych. Podsumowujgac, zwazywszy na liczbe
otrzymanych wnioskow, rozpoczecie stosowania rozporzadzenia BPR przebiegto
bezproblemowo, ale tez zainteresowanie zezwoleniami unijnymi byto mniejsze, niz sie
spodziewano.

W swoich planach wieloletnich ECHA wdrozyta rowniez wiekszos¢ zalecen skierowanych
do Agencji w ,,Przegladzie REACH"! przygotowanym przez Komisje. W szczegolnosci,
Agencja zintensyfikowata swoje dziatania skierowane do MSP i powotata ambasadora ds.
MSP jako osobe do kontaktéw we wszelkich sprawach zwigzanych z MSP. ECHA
zintensyfikowata rowniez proces budowania potencjatu naukowego i regulacyjnego na
potrzeby wsparcia Komisji, w szczegdlnosci w zakresie dalszego uregulowania
identyfikacji i zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do nanomateriatow i substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalna.

Srodki oszczednosciowe dotyczace budzetu UE spowodowaty zredukowanie liczby
stanowisk w obszarze dziatan REACH i CLP o0 1%. W 2013 r. redukcja ta zostata
zrownowazona zwiekszeniem liczby pracownikéw kontraktowych. Poniewaz przewiduje
sie, ze ilos¢ pracy bedzie rosna¢, a w najblizszych latach spodziewane sg dalsze redukcje
etatéw, ECHA sporzadzita kompleksowy program zwiekszania wydajnosci na lata
2014-2016.

! Sprawozdanie ogolne dotyczace REACH, COM (2013)49 wersja ostateczna
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1. Wdrazanie procesow regulacyjnych

Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i
rozpowszechnianie

Rejestracja stanowi jeden z fundamentéw REACH jako pierwszy krok na drodze do
zapewnienia bezpiecznego stosowania chemikaliow. Na potrzeby rejestracji
przedsiebiorstwa udostepniajg dane, dokumentujg wtasciwosci i zastosowania swoich
chemikaliéw oraz wykazuja, ze mogg by¢ one stosowane w bezpieczny sposdb. Dziatania
te podsumowuje sie w dokumentacji rejestracyjnej sktadanej do Agencji. Przed
przyznaniem numeru rejestracji Agencja weryfikuje kompletnos$¢ przekazanych
informacji oraz uiszczenie optaty rejestracyjnej. Wiekszos$¢ informacji jest nastepnie
udostepniana ogdétowi spoteczenstwa za pomoca strony internetowej ECHA oraz
analizowana w celu podjecia ewentualnych dalszych krokéw na podstawie
obowigzujacych przepisow.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

Rejestracja i sktadanie dokumentacji
Rejestracja

Rok 2013 byt rokiem waznego wydarzenia dotyczacego rozporzadzenia REACH,
mianowicie z koncem maja tego roku minat drugi termin rejestracji dla substancji
wprowadzonych? w ilosciach powyzej 100 ton rocznie. ECHA starannie przygotowata sie
na kilka réznych scenariuszy, bazujac na doswiadczeniach z roku 2010 i informacjach
zwrotnych otrzymanych od potencjalnych rejestrujgcych w roku 2012, i sprawnie
poradzita sobie ze zwiekszong aktywnoscig w okolicach terminu rejestracji. W sumie w
terminie rejestracji przypadajacym na 2013 r. poprawnie ztozono 9 030 rejestracji, z
ktérych 3 000 ztozono jeszcze przed rokiem 2013 (zob. tabela 1.1).

Inaczej niz w roku 2010, dokumentacje rejestracyjne naptywaty miarowo az do
zamkniecia terminu w dwdch ostatnich tygodniach maja, przy czym nie odnotowano
gwattownego wzrostu ilosci dokumentacji dla wiodacych rejestrujacych, jakiego
spodziewano sie w marcu. Otrzymane dokumentacje rejestracyjne dotyczyty okoto 3 000
nowych substancji, oprécz okoto 700 substancji, ktore zostaty juz zarejestrowane przez
inne przedsiebiorstwa w poprzednim terminie w 2010 r. Oznacza to, ze w chwili obecnej
na podstawie rozporzadzenia REACH zarejestrowano ponad 7 500 substancji, co
zasadniczo zgadza sie z pierwotnymi szacunkami Komisji Europejskiej. Oprécz
dokumentacji rejestracyjnych sktadanych po raz pierwszy, w 2013 r. otrzymano takze
okoto 7 000 aktualizacji rejestraciji.

W ramach przygotowan do terminu rejestracji w 2013 r. ECHA zbierata informacje od
podmiotow dokonujacych rejestracji wstepnej, aby zorientowac sie, jakie substancje
bedg przedmiotem rejestracji wtasciwej. Informacje te byly publikowane na stronie
internetowej ECHA, aby informowac dalszych uzytkownikéw o rejestracji substancji,
ktore sg dla nich istotne. Informacje zwrotne od przemystu wskazywaty, ze do maja
2013 r. zarejestrowanych zostanie okoto 3 000 dodatkowych substancji. Chociaz
ostateczna liczba zarejestrowanych substancji okazata sie zgodna z deklarowanymi
zamiarami, okoto 900 z planowanych substancji nie zostato zarejestrowanych, podczas

2 Substancje, ktore zostaty wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu i nie zostaty zgtoszone na podstawie
dyrektywy 67/548/EWG. Doktadna definicja znajduje sie w art. 3 pkt 20 rozporzadzenia REACH.
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gdy 800 kolejnych niezaplanowanych substancji zostato poddanych rejestracji. Do
Agencji nie dotarty zadne obawy ze strony przemystu dotyczace tych
niezarejestrowanych substancji. Informacje zwrotne od wiodacych rejestrujgcych
wskazujq, ze najwazniejszymi przyczynami niezarejestrowania substancji byty, kolejno
pod wzgledem waznosci: decyzja o odtozeniu rejestracji na 2018 r., decyzja o
zarejestrowaniu substancji pod innym identyfikatorem chemicznym oraz decyzja o
zaprzestaniu dostaw z przyczyn rynkowych.

ECHA pomagata przedsiebiorstwom na rézne sposoby, aby umozliwi¢ im terminowe
ztozenie dokumentacji rejestracyjnych. Aby poméc rejestrujacym w sporzadzaniu
dokumentacji o lepszej jakosci, ECHA uruchomita w lutym 2013 r. nowe narzedzie pod
nazwa Asystent jakosci dokumentacji (DQA). Narzedzie to, stanowigce cze$¢ wtyczki IUCLID do
sprawdzania kompletnosci technicznej (TCC), zwanej obecnie Asystentem walidacji, zostato
stworzone po to, aby utatwic¢ rejestrujgcym wykrywanie potencjalnych niezgodnosci w
dokumentacjach rejestracyjnych i korekte dokumentacji przed jej ztozeniem czy
aktualizacjg. Po udostepnieniu Asystenta jakosci dokumentacji ECHA skontaktowata sie ze
znanymi wiodacymi rejestrujgcymi na rok 2013, zachecajac ich do proaktywnego
korzystania z tego narzedzia w celu poprawy jakosci informacji na temat identyfikacji
substancji. W niektérych przypadkach przedsiebiorcom udato sie poprawi¢ dokumentacje
przed terminem. Ponadto na poczatku 2013 r. zorganizowano dwa kompleksowe
seminaria internetowe dotyczace procesu rejestracji, a w ostatnich tygodniach maja
zapewniono indywidualne wsparcie dla 425 przedsigbiorstw. Szczegdina pomoc dotyczyta
matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP), na przyktad w postaci proaktywnych kontaktow
telefonicznych ze strony pracownikéw ECHA, ktérzy oferowali wsparcie w zakresie
procesu i narzedzi stuzacych do rejestracji.

ECHA skorzystata rowniez z rozwigzan zaprojektowanych w 2010 r. przez grupe
kontaktowga dyrektorow (DCG)3 z myslg o tych rejestrujacych, ktorzy starannie wykonujq
swoje obowigzki, ale napotkali niespodziewane trudnosci w swoich rejestracjach. Na
przyktad, uczestnicy rejestracji, dla ktérej wiodacy rejestrujacy nie przedtozyt
dokumentacji w terminie, mogli powiadomi¢ Agencje o takiej sytuacji. Poczatkowo w
sprawach tego typu z Agencjg skontaktowato sie osiemnascie przedsiebiorstw, ale
ostatecznie tylko 10 ztozyto wystarczajacg dokumentacje na uzasadnienie swojej sprawy.
Aby odpowiednio informowa¢ dalszych uzytkownikéw o postepach w rejestracji danych
chemikaliéw, ECHA regularnie publikowata dane dotyczace znanych wiodacych
rejestrujgcych oraz informacje, czy dla substancji, ktéore majg by¢ zarejestrowane,
otrzymano juz dokumentacje rejestracyjna.

Kontynuowano weryfikacje statusu przedsiebiorstw, ktére zarejestrowaty sie jako MSP,
co doprowadzito do wycofania decyzji rejestracyjnych w odniesieniu do 37 przypadkdéw
(zob. dziatanie 13). Dotyczyto to rejestrujgcych, ktérzy btednie twierdzili, ze sq
uprawnieni do zredukowanej opfaty, i nie uiscili roznicy oraz optaty administracyjnej
pomimo upomnien. Decyzje te zostaty zastgpione decyzjami o odrzuceniu dokumentacji.
Biorac pod uwage szczegolne potrzeby MSP, ECHA zaoferowata wszystkim potencjalnym
MSP mozliwos¢ przedtozenia dalszych dowoddw $wiadczacych o wielkosci
przedsiebiorstwa, dzieki czemu wiele odwotan zostato rozstrzygnietych na podstawie
porozumienia miedzy Agencjg a danym przedsiebiorstwem (zob. dziatanie 9). Bazujac na
tych doswiadczeniach, ECHA podjefa dalsze $rodki zaradcze, aby nie dopusci¢ do
sytuacji, w ktdrych rejestracje ztozone przez prawdziwe MSP zostang cofniete z powodu
braku terminowej reakcji na pisma Agencji.

3 Grupa kontaktowa dyrektorow skfada sie z dyrektoréw z Komisji, ECHA i stowarzyszen branzowych. Zostata
ustanowiona w 2010 r. jako struktura majaca na celu monitorowanie gotowosci przemystu do pierwszego
terminu rejestracji i w razie potrzeby okreslanie praktycznych rozwigzan problemoéw pojawiajacych sie przed
rejestrujagcymi.
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W 2013 r. ECHA kontynuowata weryfikacje dokumentacji potproduktéw, tak aby
dotyczyty one jedynie zastosowan, ktdre spetniajg definicje zastosowania jako
potproduktu i majg miejsce w scisle kontrolowanych warunkach. Priorytetowo
traktowano dokumentacje dotyczace substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy,
ktére znajdujg sie juz lub majg by¢ uwzglednione w zataczniku XIV do rozporzadzenia
REACH. W ciagu catego roku kalendarzowego ECHA wystata 25 pism z wnioskiem o
przedtozenie dalszych informacji (tzw. pism na podstawie art. 36) i zakonczyta proces
weryfikacji dla wielu spraw z poprzednich lat. W jednej sprawie dotyczacej substancji z
zatgcznika XIV ECHA rozpoczeta weryfikacje zgodnosci, ktéra doprowadzita do wydania
projektu decyzji i przestania jej rejestrujgcemu. Doswiadczenia wyniesione z procesu
weryfikacji potproduktéw sg aktualnie wykorzystywane do opracowywania przewodnika
praktycznego dotyczacego rejestracji potproduktow, ktéry zostanie wydany w 2014 r.

W zwigzku z przystgpieniem Chorwacji do Unii Europejskiej w lipcu 2013 r., aby
ztagodzi¢ kroétkie terminy rejestracji obowigzujace dla chorwackich przedsiebiorcow,
ECHA zorganizowata dla przedstawicieli przemystu i wtadz dwa warsztaty na temat
elektronicznego systemu sktadania dokumentacji (REACH-IT) oraz narzedzia do
przygotowywania dokumentacji (IUCLID). W okresie rejestracji wstepnej obowigzujacej
dla Chorwacji 24 chorwackie przedsiebiorstwa zarejestrowaty wstepnie 206 substancji.
Przedtozyty réwniez 55 dokumentacji rejestracyjnych®.

Narzedzia i metody obliczeniowe

ECHA zwiekszyta swoj potencjat w zakresie analizowania i wykorzystywania danych na
temat substancji zgromadzonych w oparciu o rejestracje i inne przedtozenia, na przykifad
zgtoszenia klasyfikacji i oznakowania. Dzieki temu opracowano algorytmy, ktére mogg
by¢ wykorzystywane w kontekscie zarowno oceny dokumentacji, jak i substancji, a takze
do celdow analizy przesiewowej pod katem substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze
obawy. W praktyce oznacza to, ze ECHA dysponuje teraz narzedziami do identyfikacji
substancji na potrzeby wspolnotowego kroczacego planu dziatarn (CoRAP) oraz planu
dziatania dotyczacego SVHC do 2020 r., a takze narzedziami do ukierunkowanej
weryfikacji zgodnosci dokumentacji rejestracyjnych z catej bazy danych w odniesieniu do
obszaréw, w ktorych zagrozenia wynikajgce z niewystarczajacych informacji sg
najwieksze (tzw. obszary wzbudzajace obawy). Wiecej informacji na ten temat znajduje
sie w dziataniach 2 i 3 w niniejszym sprawozdaniu.

Jednym z wazniejszych wyzwan byly dziatania nastepcze w odniesieniu do pism
skierowanych do podmiotéw rejestrujacych pétprodukty, dla ktérych wykryto uchybienia
w rejestracjach w wyniku obszernej analizy przesiewowej wykonanej jesienig 2012 r.
Dziatania ECHA przyniosty juz oczekiwane skutki w roku 2012, poniewaz ponad 90% z
prawie 2400 wadliwych dokumentacji zostato zaktualizowanych. ECHA wyrywkowo
sprawdzita te aktualizacje w 2013 r. i okazato sie, ze przedmiotowe uchybienia zostaty w
duzym stopniu usuniete. Ponadto w 2013 r. okoto setka z tych dokumentacji zostata
zaktualizowana do petnych rejestracji, w tym dotyczacych zastosowan
niepotproduktowych, ktore zostaty wykryte w analizie przesiewowej. W pozostatych
dokumentacjach zastosowania niepdtproduktowe zostaty usuniete, aby zapewnic
zgodnos$¢ dokumentacji z wymogami prawnymi rozporzadzenia REACH. I wreszcie, ECHA
przeprowadzita wstepny sprawdzian dokumentacji pétproduktéw ztozonych w terminie
rejestracji w 2013 r., ktéry wykazat mniejszg liczbe problemdw niz w 2010 r.

Uznajac znaczenie jednoznacznej tozsamosci substancji jako punktu wyjsciowego do
wszystkich proceséw REACH i CLP, opracowano algorytmy do analizy przesiewowej
dokumentacji rejestracyjnych pod katem anomalii dotyczacych informacji o tozsamosci
substancji. Algorytmy te zostang w peini wykorzystane na potrzeby zaktualizowanej

4 48 z nich dotyczyto substancji w ilosci co najmniej 1 000 ton, dwie dotyczyty substancji w ilosci 10-100 ton, a
pie¢ dotyczyto rejestracji potproduktu wyodrebnianego w miejscu wytwarzania w ilosci co najmniej 10 ton.
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wersji Asystenta jakosci dokumentacji, ktdéra zostanie opublikowana na poczatku 2014 r.,
oraz kolejnych badan przesiewowych w bazie danych. ECHA zwiekszyta takze swoj
potencjat w zakresie analizy raportow bezpieczenstwa chemicznego (CSR) sktadanych w
formacie tekstowym.

Pozostate rodzaje skladanej dokumentacji

Jezeli chodzi o inne dokumenty skfadane na podstawie rozporzadzern REACH i CLP, to
Agencja odnotowata staty i umiarkowany naptyw zgtoszen substancji w wyrobach (art. 7
ust. 2) oraz raportéw dalszych uzytkownikéw (art. 38). Otrzymano réwniez pierwsze
whnioski o udzielenie zezwolenia (wiecej informacji — zob. dziatanie 3).

ECHA kontynuowata wysitki na rzecz upowszechniania mozliwosci sktadania wnioskéw o
zwolnienie z rejestracji dla substancji uzywanych w badaniach dotyczacych produktow i
procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) oraz usprawnita dziat strony internetowej
dotyczacy PPORD, aby lepiej wspierac¢ rejestrujgcych. Zwolnienia udzielane sg na pie¢
lat, ale na wniosek zainteresowanego moga zostac przedtuzone na mocy decyzji ECHA,
jezeli przedstawione zostanie odpowiednie uzasadnienie, w tym przyczyny, dla ktérych
program naukowo-badawczy nie magt zosta¢ ukonczony w pierwszych pieciu latach. W
roku 2013 naptynety pierwsze wnioski o przedtuzenie zwolnien z tytutu PPORD, ktére
zostaty udzielone w pierwszych miesigcach funkcjonowania REACH w 2008 r.
Doswiadczenia Agencji w ocenie zgtoszen otrzymywanych od 2008 r. okazatly sie
pomocne przy podejmowaniu przemyslanych decyzji dotyczacych tych wnioskow. W
2013 r. Agencja otrzymata osiem wnioskéw o przedtuzenie zwolnienia z tytutu PPORD. W
czterech wydano decyzje pozytywne, a kolejne cztery sq wcigz przedmiotem oceny lub
konsultacji z odpowiednimi panstwami cztonkowskimi.

Kolejng wazng datg w 2013 r. byto rozpoczecie stosowania rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych (BPR) z dniem 1 wrzesnia. W pierwszej potowie roku
przygotowania do ustanowienia procedur oraz opracowania i zatwierdzenia narzedzi do
otrzymywania i przetwarzania dokumentacji dotyczacych produktéw biobodjczych
przebiegaty jednoczesnie ze szczytowym naptywem dokumentacji rejestracyjnych. Dzieki
starannemu planowaniu ECHA unikneta zaktécen w obu tych procesach i zgodnie z
planem otworzyta dostep do rejestru produktéw biobdjczych (R4BP 3) dla panstw
cztonkowskich i Komisji pod koniec sierpnia, a 1 wrzesnia uruchomita portal do skfadania
dokumentacji dla przedstawicieli przemystu. W nastepstwie tych dziatan Agencja
otrzymata tacznie 1 274 dokumentacje produktow biobodjczych, ktére zostaty przekazane
organom oceniajgcym, co stanowi o sukcesie pierwszych krokéw we wdrazaniu BPR
(wiecej informacji — zob. dziatanie 16).
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Program rozwoju oceny bezpieczenstwa chemicznego

W roku 2013 nastgpita konsolidacja programu rozwoju oceny bezpieczenstwa
chemicznego. Usprawniono koordynacje programu, dzieki czemu osiggnieto wiekszg
spbéjnos¢ miedzy poszczegolnymi dziataniami programu oraz innymi pracami Agencji.
Najbardziej widocznym sukcesem programu rozwoju CSA byta publikacja planu dziatania
w zakresie raportow bezpieczenstwa chemicznego/scenariuszy narazenia®,
przygotowanego we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi
przedstawicielami przemystu. Plan dziatania odzwierciedla najnowsze osiggniecia w
zakresie raportéw bezpieczenstwa chemicznego i scenariuszy narazenia oraz wyznacza
jednoznaczne cele w zakresie ich poprawy do 2018 r. Bedzie tym samym stanowic
istotne wytyczne i ramy koncepcyjne w obszarze poprawy informacji na temat
bezpiecznego stosowania chemikaliéw w najblizszych pieciu latach.

Aby poprawi¢ jakos$¢ dokumentacji i wykorzystywanie przez rejestrujacych informacji na
temat stosowania i narazenia, ECHA zorganizowata warsztaty z wtadzami panstw
cztonkowskich, aby zebra¢ informacje na temat potrzeb w zakresie takich informacji w
kontekscie zadan regulacyjnych. Omoéwiono réwniez, ktéore informacje powinny byc¢
dostepne dla organdow (panstw cztonkowskich i ECHA) w uporzadkowanym formacie w
programie IUCLID, aby umozliwi¢ masowgq analize przesiewowaq i lepsze wykorzystanie
takich informacji. Prace te beda kontynuowane w 2014 r. ECHA zdobyta takze pewne
usystematyzowane doswiadczenia w ocenie raportow bezpieczenstwa chemicznego (zob.
dziatanie 2), dzieki czemu zidentyfikowata typowe uchybienia pojawiajace sie w
dokumentacjach ztozonych w 2010 r. Do$wiadczenia te zostang teraz wykorzystane do
aktualizacji i rozbudowy narzedzia do oceny bezpieczenstwa chemicznego i
sprawozdawczosci (Chesar).

ECHA wspierata takze dziatania prowadzone przez przemyst w obszarze metodologii
przeksztatcania informacji ze scenariuszy narazenia REACH na informacje na temat
bezpieczenstwa mieszanin, tworzenia zharmonizowanych krotkich nazw dla scenariuszy
narazenia oraz opracowywania zharmonizowanych formatéw na potrzeby zwiekszenia
ilosci informacji w ocenach narazenia konsumentow na podstawie REACH. W ciggu roku
odbyty sie dwa posiedzenia plenarne sieci wymiany informacji miedzy ECHA a
zainteresowanymi stronami na temat scenariuszy narazenia (ENES), jedno
zorganizowane przez ECHA, a drugie przez przedstawicieli przemystu, na ktérych
omawiano postepy poczynione miedzy posiedzeniami. Dyskusje w ramach ENES zostaty
skonsolidowane w programie rozwoju CSA i wykorzystane w duzym stopniu do
aktualizacji Poradnika dla dalszych uzytkownikéw (zob. dziatanie 5). Oprécz aktualizacji
Poradnika, ECHA zwiekszyta tez wsparcie dla dalszych uzytkownikow poprzez
organizowanie regularnych seminariéw internetowych oraz przebudowe dziatu strony
internetowej dla dalszych uzytkownikéw. Wreszcie, w odpowiedzi na ustalenia forum
dotyczace podmiotéw tworzacych mieszaniny (zob. dziatanie 8), ECHA rozpoczeta
przygotowania do zwiekszenia wsparcia w zakresie sporzadzania i interpretacji
(rozszerzonych) kart charakterystyki.

Wszystkie dziatania wykonane w 2013 r. w celu wzajemnego dostosowania
poszczegolnych kluczowych elementdéw raportu bezpieczenstwa chemicznego (CSR) oraz
scenariuszy narazenia (ES) zostang wykorzystane w 2014 r. na potrzeby dalszego
rozwijania takich narzedzi, jak IUCLID, Chesar czy ESCom XML, a takze wiaczania
nowych zagadnien, takich jak okres uzytkowania wyrobow, do zakresu dobrych praktyk,
wzorcow i przyktadow scenariuszy narazenia.

5 Plan dziatania dla zainteresowanych stron na rzecz dobrej jakosci informacji o bezpiecznym stosowaniu
chemikalidow w raporcie bezpieczenstwa chemicznego i w rozszerzonej karcie charakterystyki na mocy
rozporzadzenia REACH. Zob. http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
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Udostepnianie danych i identyfikacja substancji

W 2013 r., podobnie jak w przypadku rejestracji w 2010 r., dziatania dotyczace spordéw o
udostepnianie danych pozostaty dos¢ ograniczone: do Agencji wptyneto tylko 18 sporow
wymagajacych arbitrazu na mocy REACH; 17 w ramach forum wymiany informacji o
substancjach (SIEF) i jeden w nastepstwie zapytania. Wydano 11 decyzji.* ECHA
wyciagneta odpowiednie wnioski z dwdch termindw rejestracji, ktore zostang
wykorzystane na potrzeby bardziej ukierunkowanego doradztwa, w szczegolnosci z
perspektywy MSP. Wnioski te zostang takze wykorzystane na potrzeby przygotowan do
ostatniego terminu rejestracji przewidzianych w planie dziatan rejestracyjnych do roku
2018, ktérego realizacja rozpocznie sie w 2014 r. Jezeli chodzi o udostepnianie danych
dotyczacych dokumentacji produktéw biobdjczych, to wiecej informacji znajduje sie w
dziataniu 16.

Podobnie jak w 2010 r. zblizajacy sie termin rejestracji oznaczat intensyfikacje procesu
zapytan, ktéry ma na celu skontaktowanie ze sobg potencjalnych i aktualnych
rejestrujacych, a szczytowa liczbe takich zapytan odnotowano w drugim kwartale.
Ostatnie usprawnienia procesu zapytan okazaty sie jednak udane i ECHA byla w stanie
przetwarzac otrzymane zapytania zgodnie z wewnetrznymi celami.

Przez caty rok kontynuowano dyskusje na temat tozsamosci substancji w ramach ww.
proceséw lub w kontaktach z poszczegdlnymi podmiotami, na ktérych cigza obowigzki,
oraz z organizacjami branzowymi. Dyskusje te miaty na celu osiggniecie wspdlnego
porozumienia co do tozsamosci substancji i elementéw identycznosci substancji.
Zagadnienia te byty tez omawiane z organami panstw cztonkowskich. Konkretne wyniki
oczekiwane sg w roku 2014.

Ogodlnie, dziatania w obszarze tozsamosci substancji pozostaty bardzo intensywne ze
wzgledu na dziatania z zakresu zapytan i oceny, w ramach ktérych wykonano okoto
2 500 sprawdzianow tozsamosci substancji.

Studium wykonalnosci dotyczace nadania jednoznacznego statusu prawnego (tj.
numeréw WE) chemikaliom, ktérym ECHA nadata numery porzadkowe, zostato odtozone
na pozniej, poniewaz zasoby zostaty skierowane na dziatania w obszarze oceny.
Zasadnos¢ wykonania takiego studium zostanie ponownie oceniona w 2014 r.

Rozpowszechnianie — dostep publiczny do informacji droga elektroniczna

Rozpowszechnianie informacji na temat substancji zarejestrowanych pozostaje istothym
priorytetem Agencji. W 2013 r. Agencja rozpowszechnita informacje na temat wszystkich
dokumentacji ztozonych w terminie przypadajgcym na 2013 r., z wyjatkiem niewielkiej
liczby dokumentacji przechodzacych ocene wnioskéw o zastrzezenie poufnosci. Oznacza
to, ze ECHA posiada w tej chwili dane dotyczace ponad 10 000 substancji bedgcych
przedmiotem ponad 40 000 dokumentacji dostepnych w trybie online, w tym rosnace
ilosci danych pochodzacych z dokumentacji zgtoszonych na mocy wczesniejszych
przepisow (NONS). Wraz z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobojczych ECHA uzupetnita swojg strone internetowg o informacje na temat
zatwierdzonych czynnych substancji biobdjczych (53) oraz zezwolen dla produktéw
biobdjczych (2 763). Aby utatwié poruszanie sie w tej obszernej bazie danych, ECHA
usprawnita funkcje wyszukiwania. Utrzymano takze mozliwo$¢ dostepu do portalu
rozpowszechniania ECHA za posrednictwem globalnego portalu Organizacji Wspotpracy

8 Szedé¢ decyzji na korzy$é potencjalnych rejestrujacych i pie¢ decyzji na korzy$¢ aktualnych rejestrujacych.
Dwa spory zostaty zakonczone bez wydania decyzji przez ECHA (wnioski niedopuszczalne lub cofniete). Pie¢
spordw jest nadal rozpatrywanych, a decyzje zostang wydane na poczatku 2014 r. Nalezy pamietac, ze chociaz
niektdre spory mialy znaczenie pod wzgledem terminu rejestracji w 2013 r., zostaty zgtoszone dopiero pod
koniec roku.
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Gospodarczej i Rozwoju (OECD) z informacjami na temat substancji chemicznych
(eChemPortal) oraz synchronizacje miedzy tymi dwoma portalami.

W 2013 r. usprawniono proces rozpatrywania wnioskdéw o zastrzezenie poufnosci,
chociaz pojawiajq sie one w niewielu dokumentacjach, poprzez ustabilizowanie
dokumentacji procesu i weryfikacje przeptywu pracy w systemie informatycznym. W
sumie ECHA rozpatrzyta blisko 900 wnioskéw, w tym 271 spraw, w ktorych do
rejestrujgcych zwrécono sie o przedtozenie dalszych informacji na poparcie wniosku.
Rozpatrzono wszystkie wnioski ztozone w 2012 r. W sumie odrzucono 20% wnioskow.
Najwazniejsze przyczyny odrzucenia wnioskéw to: wczesniejsze udostepnienie informacji
ogdtowi spoteczenstwa oraz niewystarczajgce uzasadnienie wniosku. W 160 przypadkach
ECHA zwrdcita sie do rejestrujacych o przedtozenie dalszych informacji. Sprawy te
zostang rozstrzygniete w 2014 r. Wszystkie wnioski ztozone w 2013 r. zostang
rozpatrzone w 2014 r.

W odpowiedzi na zastrzezenia dotyczace portalu rozpowszechniania zgtoszone przez
zainteresowane podmioty ECHA przeprowadzita kompleksowe badanie sondazowe, aby
lepiej zrozumiec zgtaszane uchybienia i zgromadzi¢ sugestie dotyczace ulepszenia
portalu. W oparciu o wyniki tego badania sporzadzono wstepne specyfikacje i okreslono
zakres prac majacych na celu wdrozenie koncepcji ,jednego punktu dostepu” w
odswiezonym portalu rozpowszechniania na rok 2015 (zob. dziatanie 6). ECHA stworzyta
takze pierwszy projekt tzw. ,krétkiego profilu substancji”, ktory ma stanowié czytelne
podsumowanie najwazniejszych informacji o substancji, w tym czy zostata ona poddana
ocenie i czy podlega zezwoleniom lub ograniczeniom. Koncepcja ta zostata oméwiona z
przedstawicielami przemystu i organizacji pozarzadowych (NGO) na warsztatach w
grudniu 2013 r., a prace koncepcyjne beda kontynuowane w roku 2014.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Wszystkie dokumentacje, zapytania i spory dotyczace udostepniania danych
przechodzg niezbedne kontrole; odpowiednie decyzje sq wydawane, a
zastrzezenia poufnosci sg oceniane zgodnie z wyznaczonymi terminami
prawnymi lub celami wewnetrznymi oraz zgodnie ze standardowymi
procedurami, co zapewnia identyfikacje problematycznych dokumentacji we
wilasciwym czasie w celu umozliwienia ich aktualizacji oraz ma pozytywny wptyw
na jakos¢ danych.

2. Decyzje sg nalezycie uzasadnione i cechuje je wysoka jakos¢ techniczna i
naukowa.
3. W rozsadnym terminie po rejestracji/ztozeniu zgtoszenia zainteresowane

podmioty i spoteczenstwo otrzymujg tatwy dostep do informacji pochodzacych
ze wszystkich dokumentacji dotyczacych zarejestrowanych substancji i ze
zgtoszen klasyfikacji i oznakowania.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w 2013
r.

Odsetek rejestracji i zgtoszenn PPORD 100% 100%
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przetworzonych w ramach czasowych
przewidzianych prawem.

Odsetek zapytan przetworzonych w
wewnetrznych ramach czasowych (20 dni
roboczych).

80%

86%

Odsetek sporow dotyczacych
udostepniania danych przetworzonych w
ramach czasowych przewidzianych
prawem/wewnetrznych ramach
czasowych.

100%

100%

Odsetek publikacji dokumentacji
rejestracyjnych ztozonych prawidtowo w
terminie rejestracji przypadajacym na 31
maja 2013 r.

90%

99%

Poziom zadowolenia zainteresowanych
stron z proceséw ECHA dotyczacych
rozpowszechniania, udostepniania danych
oraz sktadania dokumentacji.

Wysoki

Wysoki

3. Najwazniejsze wyniki

Rejestracja i sktadanie dokumentacii

. Przeprowadzenie procesu decyzyjnego w odniesieniu do 14 839 dokumentacji
rejestracyjnych (w tym aktualizacji) i 299 zgtoszen PPORD (w tym aktualizacji i
whnioskéw o przedtuzenie) oraz nadanie numeru rejestracji lub numeru

zgtoszenia PPORD, w stosownych przypadkach.

o Wydanie 54 decyzji dotyczacych PPORD.

o Zorganizowanie dwoch seminariow internetowych i zapewnienie wsparcia
indywidualnego dla wiodacych rejestrujacych i uczestnikow rejestraciji.
o Wprowadzenie przed koficem sierpnia narzedzia do sktadania dokumentéw oraz

procedur wewnetrznych na potrzeby przyjmowania i przetwarzania dokumentacji

produktow biobdjczych.

Program oceny bezpieczenstwa chemicznego

. Opublikowanie dnia 17 lipca 2013 r. planu dziatania w zakresie raportéw
bezpieczenstwa chemicznego/scenariuszy narazenia. Postepy prac w zakresie
krotkich tytutdw scenariuszy narazenia, wtasciwych czynnikéw decydujacych o
narazeniu konsumentow (SCED) oraz wskazéwek na temat bezpiecznego
stosowania mieszanin, zgodnie z zatozeniami pierwszego planu wdrazania.

Zorganizowanie dwoch spotkan w ramach ENES.

Udostepnianie danych i identyfikacja substancji

o Przydzielenie 1020 numerdw zapytan. W stosownych przypadkach pytajacy
zostali skontaktowani z poprzednimi rejestrujgcymi.
. Rozstrzygniecie 13 sporéw dotyczacych udostepniania danych (pie¢ sporow

wcigz w toku).
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Rozpowszechnianie

o Przeprowadzenie wstepnej oceny w odniesieniu do 589 nowych zastrzezen
poufnosci oraz przeprowadzenie oceny korncowej w odniesieniu do 271
przypadkow z 2012 r.

o Opublikowanie na stronie internetowej ECHA informacji z dokumentacji
rejestracyjnych i powigzanie ich z portalem eChemPortal OECD (informacje z
11 225 dokumentacji opublikowane po raz pierwszy).

Tabela 1.1: Wyniki terminu rejestracji w 2013 r.

Podsumowanie terminu w 2013 r.

Liczba dokumentacji rejestracyjnych 9 030

Rejestracje otrzymane w 2013 r. 6421

Liczba rejestrujacych (przedsiebiorstw) 3188

Rejestrujacy bedacy MSP 1077

Ponizsze tabele dotycza tylko dokumentacji (pierwotnych lub aktualizacji) otrzymanych
w 2013 r.

Tabela 1.2: Liczba dokumentacji (w tym aktualizacji) ztozonych w 2013 r. w odniesieniu do
obcigzenia przewidywanego w Programie prac na 2013 r.

Oszacowanie z

Rodzaj dokumentacji r_aktyczna Programu prac na
iczba
2013 r.
Rejestracje 14 839 15 200
Peine rejestracje 12 353 -
Transportowane pétprodukty
. 1936 -
wyodrebniane
Pétprodukty wyodrebniane w miejscu 550 )
wytwarzania
Pozostale rodzaje dokumentacji
Zgtoszenia PPORD 299 400
Zapytania (w tym aktualizacje) 1903 1 200"
Zgtoszenia na podstawie art. 7 ust. 2 62 70
Rapo_rty dalszych uzytkownikow na 78 400
podstawie art. 38
Whnioski o alternatywna nazwe chemiczng 38 150
na podstawie art. 24 CLP
Whnioski o udzielenie zezwolenia 13 20

*Qszacowanie dotyczyto tylko zapytan pierwotnych.
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Tabela 1.3: Nowe rejestracje z 2013 r. wedtug rodzaju dokumentacji

Sprawozdanie ogdlne za rok 2013

Niewpro- Wprowadzone
wadzone -
= Dotyczace terminu w

Rejestracje 8 457 323 8 152 5476
Transportowane
potprodukty 1298 176 1122 776
wyodrebniane
Potprodukty
wyodrebniane w 296 74 222 169
miejscu wytwarzania
Ogotem 10 069 573 9 496 6421

Tabela 1.4: Wielkos¢ przedsiebiorstw sktadajacych nowe rejestracje w 2013 r.

Srednie

10 069

79,2%

11,8%

5,6%

3,4%

Tabela 1.5: Aktualizacje rejestracji z 2013 r. wediug rodzaju dokumentacji

Zgtoszenie

Niewprowadzone | Wprowadzone ET T .

substancji
(NONS)

Petne rejestracje 3 881 214 3 368 299

Transportowane

potprodukty 997 94 832 71

wyodrebniane

Potprodukty

wyodrebniane w 419 13 404 2

miejscu

wytwarzania

Ogotem 5297 321 4 604 372

Tabela 1.6: Aktualizacje dokumentacji rejestracyjnych z 2013 r. wedtug rodzaju aktualizacji

Zgtoszenie
Ogotem REACH nowych substancji

(NONS)

Aktualizacje w

odpowiedzi na pisma 6% 6% 0%

urzedowe*

Aktualizacje z wiasnej | g 40, 87% 7%

inicjatywy

Ogétem 100% 93% 7%

*Pisma urzedowe obejmujq decyzje w sprawie oceny i korespondencje wynikajacg z oceny wnioskow o

zastrzezenie poufnosci.

**QObejmuje to aktualizacje wynikajace z analizy przesiewowej dokumentacji potproduktdw.
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Tabela 1.7: Gtéwne przyczyny aktualizacji z wiasnej inicjatywy w 2013 r.

Zgtoszenie

nowych substancji

(NONS)
Zmiana w klasyfikacji i oznakowaniu 8% 14%
Zmiana w sktadzie substancji 3% 2%
Zmiana w przyznanych prawach dostepu do
; . 1% 1%
informacji
Zmiana zakresu wielkosci obrotu 12% 34%
Nowe zidentyfikowane zastosowania 7% 7%
Nowe informacje dotyczace zagrozen dla zdrowia lub
, . 4% 4%
srodowiska
Nowy/zaktualizowany raport bezpieczenstwa
chemicznego lub nowe/zaktualizowane wytyczne 20% 4%
dotyczace bezpiecznego stosowania
Inne 45% 34%
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Dziatanie 2: Ocena

Ocena dokumentacji obejmuje zaréwno badanie propozycji przeprowadzenia badan, jak i
sprawdzenie zgodnosci. Celem sprawdzenia zgodnosci jest skontrolowanie, czy
dokumentacja rejestracyjna jest zgodna z wymaganiami w zakresie informacji
okreslonymi w rozporzgdzeniu REACH, podczas gdy kontrolowanie propozycji
przeprowadzenia badan ma zagwarantowac to, aby generowanie informacji na temat
substancji byto dostosowane do rzeczywistych potrzeb w zakresie informacji oraz to, aby
nie przeprowadzano zbednych badan na zwierzetach.

Ocena substancji ma na celu sprawdzenie, czy substancja stanowi ryzyko dla zdrowia
cztowieka lub dla srodowiska. Ocena substancji jest przeprowadzana przez wiasciwe
organy panstw cztonkowskich (MSCA) i obejmuje ocene wszystkich dostepnych
informacji oraz, w stosownych przypadkach, wezwanie do udzielenia dodatkowych
informacji przez rejestrujgcych. Punktem wyjsciowym do oceny substancji jest
wspolnotowy kroczacy plan dziatan (CoRAP) dla substancji podlegajacych ocenie.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.
Ocena dokumentacji

W 2013 r. ocena dokumentacji koncentrowata sie przede wszystkim na sprawdzaniu
zgodnosci dokumentacji rejestracyjnych REACH, ktére zostaty ztozone w terminie
rejestracji w 2010 r. ECHA zobowigzata sie, ze do konca roku sprawdzi zgodnos¢ co
najmniej 5% dokumentacji dla dwdch najwyzszych zakreséw wielkosci obrotu. Cel ten
zostat w catosci zrealizowany, a nawet przekroczony.

Cel 5%, przewidziany w art. 41 ust. 5 rozporzadzenia REACH, ma nie tylko wzbudzaé
zaufanie do rozporzadzenia REACH poprzez sprawdzenie wycinka wszystkich rejestracji,
ale takze przyczyniac sie do osiggniecia celu strategicznego ECHA, jakim jest
maksymalne zwiekszenie dostepnosci wysokiej jakosci informacji w celu zapewnienia
bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania chemikaliéw.

Do ogdlnej weryfikacji zgodnosci ECHA wybrata dokumentacje zawierajace rézne
elementy istotne pod wzgledem bezpiecznego stosowania. Poszczegdélne dokumentacje
do tej obszernej weryfikacji byty wybierane losowo lub z zastosowaniem kryteridw
dotyczacych okreslonych obaw. Ponadto ECHA wykonywata réwniez ukierunkowane
sprawdziany zgodnosci. W tym celu zastosowano inteligentne strategie przeszukiwania
bazy dokumentacji rejestracyjnych pod katem tych aspektoéw dokumentacji, ktore majq
najwieksze znaczenie pod wzgledem bezpiecznego stosowania. Przyktadowe
dokumentacje, ktoére zostaty wybrane ze wzgledu na okreslone obawy, to te zawierajace
wiele dostosowan standardowego trybu badan lub wykorzystujace liczne podejscia
przekrojowe do parametrow docelowych na wyzszych stopniach. W ramach
ukierunkowanych sprawdzianéw zgodnosci ECHA koncentrowata sie na okreslonych
czesciach wybranych dokumentacji, na przyktad na zagadnieniach dotyczacych
tozsamosci substancji, parametrach docelowych majacych istotne znaczenie dla
zarzadzania ryzykiem i bezpieczenstwa chemicznego lub na substancjach, ktére mogq
wkroétce podlegac ocenie substancji (substancje z CoRAP, zob. ponizej w dziale ,,Ocena
substancji”).

W 2013 r. ECHA znaczaco poprawita ogdlng wydajnos¢ procesu oceny, co pokazano w
tabeli 2.1 zawierajacej przeglad najwazniejszych wynikéw oceny dokumentacji. W sumie
w 2013 r. wykonano 928 sprawdzianow zgodnosci prowadzacych do wydania 566
projektow decyzji. W 2013 r. 39% wszystkich weryfikacji zgodnosci zakonczyto sie bez
wnioskowania o przedfozenie dalszych informacji, a w 61% przypadkéw ECHA wystata do
rejestrujacych projekty decyzji. Duzy odsetek spraw wymagajacych podjecia dziatan
wynika przede wszystkim z tego, ze 90% dokumentacji do weryfikacji zgodnosci zostato
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wybranych na podstawie juz wykrytych zastrzezen.

W sumie do konca roku 2013 ECHA sprawdzita pod katem zgodnosci, przynajmniej
czesciowo, 1 130 dokumentacji ztozonych w terminie rejestracji w 2010 r. Sprawdziany
te objety ponad jedng trzecig substancji zarejestrowanych w tym terminie.

Ponadto ECHA zakonczyta badanie 55 nowych propozycji przeprowadzenia badan: w
sumie do rejestrujacych wystano 46 projektéw decyzji, a dziewiec¢ spraw dotyczgcych
propozycji przeprowadzenia badan zostato zamknietych. Jednoczes$nie ECHA
kontynuowata przetwarzanie projektéow decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia
badan, ktére zostaty wystane do rejestrujgcych w roku 2012, oraz tych dotyczacych
biezacych sprawdzianéw zgodnosci. Proces decyzyjny obejmowat interakcje z
rejestrujgcymi i wiasciwymi organami panstw cztonkowskich, a w przypadku propozycji
zmian do projektu decyzji takze z komitetem panstw cztonkowskich. W sumie w ramach
procesu decyzyjnego przetworzono i wystano do rejestrujacych 111 decyzji koncowych w
sprawie propozycji przeprowadzenia badan oraz 159 decyzji konicowych w sprawie
weryfikacji zgodnosci. W przypadku 61 dokumentacji zarejestrowanych w terminie w
2010 r. nie mozna byto przyjac¢ decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan z
powodu nierozwigzanych kwestii dotyczacych tozsamosci substanciji lub faktu, ze
rejestrujacy istotnie zmienili plany badan dla duzych kategorii substancji, co w
niektérych przypadkach obejmowato takze substancje, ktore zarejestrowane zostaty
dopiero w roku 2013. Nowe propozycje przeprowadzenia badan pochodzace z rejestracji
ztozonych w terminie w 2013 r. zostaty przeanalizowane i pogrupowane do celow
wydajnego przetwarzania w latach 2014-2016.

Dzialania nastepcze po ocenie dokumentacji

W 2013 r. ECHA wdrozyta opracowang rok wczesniej procedure dziatan nastepczych po
wydaniu decyzji w sprawie oceny dokumentacji. Celem dziatan nastepczych jest ocena,
czy nowe informacje ztozone przez rejestrujgcego sq zgodne z wymaganiami zawartymi
w decyzji ECHA. W 76% przypadkdw, dla ktérych termin z decyzji minat w 2013 r.,
ocena nastepcza zostata zakonczona w ciggu szesciu miesiecy od uptywu tego terminu.
ECHA przeprowadzita 222 oceny nastepcze dotyczace decyzji w sprawie oceny
dokumentacji. W sumie wystano 147 powiadomien na podstawie art. 42 ust. 2
stwierdzajacych, ze ocena dokumentacji w odniesieniu do odpowiednich decyzji zostata
zakonczona, tj. otrzymano wymagane informacje. W 32 przypadkach panstwa
cztonkowskie zostaty powiadomione, ze wymagane informacje nie zostaty przedtozone w
terminie wyznaczonym w decyzji i ze zasadne jest rozwazenie podjecia krokéw prawnych
przez krajowe organy ds. egzekwowania przepiséw. Szes¢ z tych spraw zostato juz
uznanych za zamkniete po otrzymaniu i ocenieniu nowej aktualizacji. W 43 przypadkach
otrzymano wymagane informacje, ale zaktualizowana dokumentacja budzita inne
zastrzezenia co do tego samego wymogu w zakresie informacji, w zwigzku z czym ECHA
wszczeta proces wydawania nowej decyzji w sprawie oceny dokumentacji na podstawie
art. 42 ust 1 rozporzadzenia REACH. Ponadto ECHA przeprowadzita oceny nastepcze
dotyczace 80 pism w sprawie jakosci dokumentacji. W 57 przypadkach wynikiem
skierowania pism byta poprawa jakosci dokumentacji poprzez catkowite (38 przypadkdw)
lub czesciowe (19 przypadkow) usuniecie problemu, ktérego dotyczyto pismo; w 17
przypadkach uchybienia dotyczace jakosci nie zostaty w ogodle usuniete. W szesciu
przypadkach rejestrujacy zaprzestali produkcji.

W 2013 r. nadal udzielano rejestrujgcym ogolnych porad dotyczacych oceny, na przyktad
poprzez organizowanie seminariéw internetowych dotyczacych ukierunkowanych
weryfikacji zgodnosci oraz warsztaty dla wiodacych rejestrujacych. W corocznym
sprawozdaniu na temat postepow w ocenie na podstawie rozporzadzenia REACH za rok
2012, opublikowanym na stronie internetowej ECHA w lutym 2013 r., rejestrujacy
otrzymali szczegdtowe zalecenia dotyczace przede wszystkim tozsamosci substancji oraz
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uzasadnien dostosowania wymagan w zakresie informacji. Sprawozdanie to oraz jego
wersja uproszczona stuzg réowniez jako ogolne komunikaty na temat wynikéw z oceny dla
przemystu i innych zainteresowanych podmiotéw. ECHA rozpoczeta takze analize danych
statystycznych w Swietle publikacji drugiego sprawozdania na podstawie art. 117 ust. 3
dotyczacego alternatywnych metod badan w stosunku do badan na kregowcach.

Ocena substancji
Wspolnotowy kroczacy plan dziatan

W marcu 2013 r. ECHA opublikowata pierwszg aktualizacje wspdlnotowego kroczacego
planu dziatan obejmujaca lata 2013-2015, a nastepnie jeszcze w tym samym roku
poprawke do tego planu obejmujacq jedng substancje wymagajacq pilnej oceny. CoRAP
(2013-2015) obejmuje 115 substancji: 53 substancje, ktore byty juz uwzglednione w
pierwszym CoRAP (2012-2014), oraz 62 nowo przydzielone substancje. Substancje te
zostaty przydzielone do oceny w roku 2013, 2014 i 2015 pomiedzy 22 panstwa
cztonkowskie.

Panstwa cztonkowskie i ECHA przejrzaty dokumentacje rejestracyjne, aby wybrac
substancje do umieszczenia w projekcie aktualizacji CoRAP na lata 2014-2016.
Koncentrowano sie przy tym na takich zagadnieniach, jak potencjalne wtasciwosci PBT
(substancje trwate, wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne), zaburzenia
gospodarki hormonalnej, dziatanie rakotwdrcze, dziatanie mutagenne oraz szkodliwy
wptyw na rozrodczos¢ w potaczeniu z szerokim rozproszonym stosowaniem, narazeniem
konsumenckim i duzg taczng wielkoscig obrotu. Przedmiotowy projekt aktualizacji CoORAP
(2014-2016) zostat przedtozony panstwom cztonkowskim i komitetowi panstw
cztonkowskich ECHA oraz opublikowany w listopadzie 2013 r., tak aby zaktualizowany
CoRAP mdgt by¢ przyjety w marcu 2014 r.

Proces oceny substancji

Ocena 36 substancji uwzglednionych w pierwszym roku wspolnotowego kroczacego
planu dziatan (2012-2014) prowadzona przez odpowiednie oceniajgce panstwa
cztonkowskie do 28 lutego 2013 r. zostata zakonczona i doprowadzita do wydania
projektéw decyzji w sprawie przediozenia dalszych informacji dla 32 substancji. Ocena
czterech substancji zostata zakonczona bez zadania przedtozenia dalszych informacii.
ECHA sprawdzita projekty decyzji pod wzgledem spdjnosci, aby zapewnic
zharmonizowane podejscie do zgdania przedtozenia dalszych informacji miedzy
poszczegolnymi oceniajgcymi panstwami cztonkowskimi. Po otrzymaniu uwag od
rejestrujgcych projekty decyzji dotyczacych 23 substancji zostaty przekazane wszystkim
pozostatym wiasciwym organom panstw cztonkowskich i ECHA do celéw konsultacji.

Do konca 2013 r. komitet panstw cztonkowskich uzgodnit projekty decyzji dotyczacych
14 substancji. Dwie uzgodnione decyzje zostatly wystane przez Agencje do odpowiednich
rejestrujgcych, a decyzje dla pozostatych 12 substancji znajdowaty na koniec roku w
trakcie finalizacji przez oceniajace panstwo cztonkowskie lub Agencje. Na swojej stronie
internetowej ECHA opublikowata takze dokumenty koricowe sporzadzone przez
oceniajgce panstwa cztonkowskie dla czterech substancji, dla ktérych nie wydano
projektow decyzji.

W roku 2013, jednoczesnie z procesem decyzyjnym dotyczgacym substancji
przewidzianych w CoRAP (2012-2014) na rok 2012, przeprowadzono ocene 47 substancji
z planu CoRAP na lata 2013-2015. Dla tych substancji ECHA przekazata potaczone zbiory
danych dotyczacych dokumentacji do oceny, wzory ostatecznych dokumentdéw oraz liste
kontrolng w celu zapewnienia zgodnosci z procedurg, a takze instrukcje na temat
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sporzadzania projektow decyzji w sprawie oceny substancji.

Poprzez doradztwo ECHA i warsztaty dla wszystkich wiasciwych organdéw oceniajgcych
panstw cztonkowskich udato sie wzajemnie dostosowac i zharmonizowaé podejscia
stosowane przez poszczegdlne oceniajace panstwa cztonkowskie. W nastepstwie tych
warsztatow utworzono grupe roboczg obejmujaca przedstawicieli panstw cztonkowskich,
stowarzyszen branzowych, Komisji Europejskiej oraz ECHA w celu omdwienia i
zaproponowania najlepszych praktyk w zakresie interakcji miedzy wtasciwymi organami
oceniajacych panstw cztonkowskich a rejestrujgcymi. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich przedyskutowaty propozycje w listopadzie 2013 r. z zamiarem jej
opublikowania na stronie internetowej ECHA na poczatku 2014 r.

2. Cele i wskazniki

@)

ele

= ‘

Przygotowanie naukowo uzasadnionych i prawidiowych pod wzgledem prawnym
projektéw decyzji i decyzji kornicowych dotyczacych oceny dokumentacji, zgodnie
Z wymogami prawnymi i planowaniem wieloletnim opartym na podejsciu
strategicznym Agencji.

2. Niezwtoczne 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. Zaplanowanie w CoRAP, 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.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.
Odsetek ocen dokumentacji i substancji 100% 100%

przetworzonych w przewidzianych prawem
ramach czasowych.

Odsetek weryfikacji zgodnosci 100% 114%
wykonanych w celu osiggniecia
zaktadanego celu sprawdzenia 5%
dokumentacji ztozonych w terminie w
2010 r. dla najwyzszego zakresu wielkosci
obrotu.

Odsetek ocen nastepczych w danym roku 75% 76%
wykonanych przed uptywem 6 miesiecy od
terminu okreslonego w ostatecznej decyzji
w sprawie oceny dokumentacji.

Poziom zadowolenia wtasciwych organdw Wysoki Wysoki
panstw cztonkowskich ze wsparcia ECHA w
zakresie oceny substancji.
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3. Najwazniejsze wyniki

Wykonanie 928 sprawdziandw zgodnosci prowadzacych do wydania 566
projektow decyzji. W odniesieniu do projektow decyzji sporzadzonych w 2012 i
2013 r. 159 decyzji zostato przyjetych w 2013 r., a 121 zostato zamknietych po
prawidtowym zaktualizowaniu dokumentacji przez rejestrujacych.

Zakonczenie rozpatrywania 23 propozycji przeprowadzenia badan w odniesieniu
do substancji niewprowadzonych (dziewie¢ na etapie projektu decyzji).

Wykonanie 222 ocen nastepczych (w odniesieniu do planowanych co najmniej
120).

Pierwsza roczna aktualizacja CoRAP w marcu 2013 r. zawierajaca 62 nowe
substancje. Przekazanie projektu drugiej aktualizacji CoRAP (2014-2016)
komitetowi panstw cztonkowskich w pazdzierniku 2013 r. Aktualizacja ta
obejmuje 56 potencjalnych substancji do umieszczenia w planie CoRAP, z ktérych
39 jest wynikiem skoordynowanych analiz przesiewowych prowadzonych przez
ECHA, a 17 zidentyfikowano w oparciu o priorytety panstw cztonkowskich (art. 45
ust. 5).

Dziatania wspierajace na rzecz witasciwych organdw panstw czionkowskich
wykonujacych ocene substancji, zgodnie z programem na 2013 r.

Zawarcie wszystkich umoéw o $wiadczenie ustug z wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich przed opublikowaniem pierwszej aktualizacji CoRAP.

W ramach oceny substancji: Wtasciwe organy panstw cztonkowskich przygotowaty
i przekazaty do procesu decyzyjnego projekty decyzji w sprawie przedtozenia
dalszych informacji na temat 32 substancji, przy czym dwie sprawy zostaty juz
zamkniete poprzez wydanie decyzji koncowych przez ECHA. Ponadto cztery
sprawy zakonczono bez zgdania przedtozenia dalszych informacji.

Roczne sprawozdanie z oceny (art. 54) i zwigzana z tym komunikacja.

Tabela 2.1: Weryfikacje zgodnosci i analizy propozycji przeprowadzenia badan wykonane lub
zakonczone w 2013 r.

Analizy
propozycji Weryfikacje

przeprowadzenia | zgodnosci
LETET)]

Decyzje koncowe wydane w 2013 r. 111 159

Zakonczone analizy propozycji przeprowadzenia
badan/weryfikacje zgodnosci

55 928

Projekty decyzji przestane rejestrujgcym 46 566

Pisma w sprawie jakosci dokumentacji nie dotyczy 1
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Przerwane analizy propozycji przeprowadzenia
badan / Weryfikacje zgodnosci zakonczone bez
podejmowania dalszych czynnosci

361
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Dziatanie 3: Zarzadzanie ryzykiem

Do zadan ECHA zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem nalezq: wsparcie dla Komisji i
panstw cztonkowskich w identyfikacji substancji do celéw dalszego prawnego zarzadzania
ryzykiem, aktualizacja listy kandydackiej substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze
obawy (SVHC); regularne sporzadzanie zalecen dla Komisji dotyczacych witgczenia
substancji znajdujacych sie na liscie kandydackiej do wykazu substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen (zatacznik XIV do rozporzadzenia REACH.); oraz obstuga
whnioskdéw o udzielanie zezwolen. Substancje wzbudzajgce obawy, ktére stanowig
niedopuszczalne zagrozenie na szczeblu UE, moga by¢ catkowicie zakazane lub podlegac
ograniczeniom dotyczacym okreslonych zastosowan (tytut VIII rozporzadzenia REACH).
Komisja moze zwrdci¢ sie do Agencji o sporzadzenie propozycji ograniczen lub
sprawdzenie juz istniejgcych. Panstwa cztonkowskie rowniez sktadajg propozycje
ograniczen, ktore sg sprawdzane pod katem prawidtowosci i przekazywane do Komitetu
ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) w
celu zaopiniowania.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.
Analiza przesiewowa dotyczaca zarzadzania ryzykiem

Plan dziatania dotyczacy identyfikacji SVHC i wdrozenia srodkéw zarzadzania ryzykiem
REACH do 2020 r. zostat ukoriczony przez Komisje na poczatku 2013 r. i spotkat sie z
duzym uznaniem rad ds. konkurencyjnosci i Srodowiska. Na podstawie warsztatéw dla
panstw cztonkowskich i Komisji, ktére odbyty sie w kwietniu, ECHA opracowata program
wdrazania ww. planu.

Program wdrazania okresla:

i) jak identyfikowa¢ substancje wzbudzajace potencjalnie duze obawy dla
zdrowia ludzkiego lub srodowiska poprzez komputerowg analize przesiewowg
baz danych REACH i CLP do celdéw dalszego zbadania,

ii) jak w razie koniecznosci generowac dalsze informacje oraz

iii) jak identyfikowac¢ najwitasciwsze kroki prawne w odniesieniu do
zidentyfikowanych obaw za pomocq analizy opcji zarzadzania ryzykiem
(RMOA).

Ponadto program obejmuje zobowigzanie do wczesnhego przekazywania informacji na
temat wdrazania planu oraz dziatan dotyczacych okreslonych substancji, tak aby
zapewnic przejrzystosc¢ i przewidywalnos¢ pracy organdw.

Réwnolegle do finalizacji programu wdrazania planu dziatania SVHC ECHA dokonata
przekierowania istniejgcych dziatan, aby dostosowac je do tego programu, oraz
rozpoczeta pewne nowe dziatania. Dziatania te obejmujg, na przyktad, opracowanie
wspolnych strategii przesiewowych dla ré6znych proceséw REACH i CLP, utworzenie
nowych grup koordynacyjnych dla dziatan dotyczacych okreslonych substancji oraz
dalszy rozwdj narzedzi na potrzeby podejscia RMO. Ponadto ECHA rozpoczeta
komunikacje na temat planu dziatania za pomoca specjalnego dziatu strony internetowej
oraz prezentacji programu wdrazania na warsztatach zorganizowanych przez Komisje dla
zainteresowanych podmiotow. Praktyczne prace wdrozeniowe wykonane przez Agencje w
2013 r. obejmowaty wsparcie dla Komisji przy opracowywaniu RMOA dla 37 substancji
uwzglednionych na liscie kandydackiej z 2012.

ECHA dalej utatwiata wymiane informacji miedzy pafnstwami cztonkowskimi w celu
zwiekszenia koordynacji i wspotpracy w zakresie prawnego zarzadzania ryzykiem.
Agencja zorganizowata trzy spotkania ekspertdw z zakresu zarzadzania ryzykiem we
wspotpracy z ochotniczymi panstwami cztonkowskimi, aby poprawi¢ wspdlne zrozumienie
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i wymiane informacji miedzy poszczegdlnymi dziataniami z zakresu prawnego
zarzadzania ryzykiem oraz rozpoczg¢ wdrazanie planu dziatania. Kolejnym przyktadem
wspotpracy jest dziatalnosé¢ grupy eksperckiej ds. PBT, ktdra wspiera wyszukiwanie i
ocene substancji o potencjalnych wtasciwosciach PBT oraz opracowywanie metod i
wytycznych dla takiej oceny. Utworzono takze podobng grupe ekspertéw ds. substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng, ktéra zbierze sie po raz pierwszy na poczatku
2014 r. Ponadto ECHA kontynuowata rozwdj i aktualizacje narzedzi technicznych do
udostepniania informacji na temat poszczegdlnych substancji.

Identyfikacja SVHC i zalecenia dotyczace zalaqcznika XIV

Na podstawie propozycji ztozonych przez panstwa cztonkowskie w czerwcu i w grudniu
2013 r. do listy kandydackiej dodano 13 substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze
obawy. Wsrdd nich sg cztery substancje, ktére zostaty zidentyfikowane ze wzgledu na
naukowe dowody na mozliwo$¢ powaznych skutkow dla srodowiska: w odniesieniu do
jednej substancji chodzi o to, ze rozktada sie ona do substancji zaburzajgcej gospodarke
hormonalng, ktora zostata juz zidentyfikowana jako SVHC, a trzy pozostate wykazujg
szkodliwe dziatanie na liczne narzady, w szczegdlnosci nerki i kosci, w nastepstwie
narazenia powtarzanego. Ponadto nowo zidentyfikowane substancje SVHC obejmujg
dwie substancje PBT lub vPvB (substancje bardzo trwate i wykazujgce bardzo duzg
zdolnos$¢ do bioakumulacji). Na koniec 2013 r. catkowita liczba substancji SVHC na liscie
kandydackiej wyniosta 151.

W styczniu ECHA przedtozyta Komisji czwarte zalecenie dotyczgce umieszczenia
substancji priorytetowych na liscie substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen, a nastepnie przygotowata pigte zalecenie, ktére w grudniu zostato
zaopiniowane przez Komitet panstw cztonkowskich (MSC). Zalecono wtgczenie pieciu
substancji znajdujacych sie na licie kandydackiej i przedstawiono propozycje dat
sktadania wnioskdéw i dat ostatecznych. Zalecenie zostato poparte wiekszoscig gtosow
komitetu panstw cztonkowskich i w stosownych przypadkach uwzgledniato uwagi
zainteresowanych stron uzyskane w nastepstwie procesu konsultacji spotecznych, ktore
odbyty sie wczesniej w tym samym roku. Zalecenia ECHA, opinia MSC, w tym opinia
mniejszosci, oraz wszystkie dokumenty bazowe zostaty opublikowane na stronie
internetowej ECHA.

Whnioski o udzielenie zezwolenia

ECHA kontynuowata swoje wsparcie dla przemystu poprzez organizowanie sesji
informacyjnych przed sktadaniem wnioskdw (PSIS), na ktorych przyszli wnioskodawcy
mogli zadawa¢ konkretne pytania prawne i techniczne. W sumie w 2013 r. odbyto sie
dziewiec sesji PSIS. ECHA otrzymata bardzo pozytywne informacje zwrotne na temat
przydatnosci tych sesiji.

W 2013 r. ECHA otrzymata pierwsze wnioski o udzielenie zezwolen. W sumie naptyneto
osiem wnioskéw dotyczacych dwéch réznych substancji (DEHP i DBP) oraz 17 réznych
zastosowan. Wszystkie otrzymane wnioski przeszty pozytywnie sprawdzian zgodnosci z
regutami biznesowymi oraz kontrole zgodnosci. Swiadczy to, ze wnioskodawcy zrozumieli
wskazowki Agencji i prawidiowo je wykorzystali. ECHA z powodzeniem przeprowadzita
dwie konsultacje publiczne, aby zebrac informacje na temat substancji alternatywnych
dla ftalandw, ktorych dotyczyty otrzymane wnioski. W grudniu 2013 r., czyli na dtugo
przed wymaganym terminem, komitety RAC i SEAC przyjety swoje opinie na temat
pierwszego wniosku (DEHP, Rolls-Royce plc).

Aby zwiekszy¢ swiadomos$¢ na temat wymagan w zakresie zezwolen, ECHA
zorganizowata dwa seminaria dla potencjalnych wnioskodawcéw w lutym i w czerwcu
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2013 r. ECHA uczestniczyta réwniez w licznych konferencjach, warsztatach i seminariach
internetowych organizowanych przez przemyst, panstwa cztonkowskie lub NGO, aby
wyjasniac rozne aspekty procesu udzielania zezwolen. Ponadto ECHA nawigzata udang
wspotprace z Europejska Agencjq Bezpieczenstwa Lotniczego (EASA) oraz sektorem
lotnictwa w zakresie zdatnosci do lotu i zezwolern na mocy REACH. ECHA wspodtpracowata
réowniez z Europejskg Agencjg Bezpieczenstwa Morskiego oraz Europejska Agencjg
Kosmiczng, aby zwiekszy¢ obopdlne zrozumienie wptywu zezwolen na te sektory. Aby
wyjasni¢ kwestie otwarte, ECHA przygotowata i opublikowata ponad 40 nowych pytan i
odpowiedzi na swojej stronie internetowej.

W 2013 r. ECHA ukonczyta i przyjeta wszystkie niezbedne wewnetrzne dokumenty
jakosciowe, aby zapewni¢ wydajne przetwarzanie wnioskéw. ECHA zwiekszyta takze
potencjat swojego personelu poprzez zorganizowanie szkolen na temat wsparcia dla
proceséw decyzyjnych oraz wykorzystywania niezbednych narzedzi do przyjmowania i
przetwarzania wnioskow.

Budowanie zdolnosci obydwu komitetéw ECHA, czyli Komitetu ds. Oceny Ryzyka oraz
Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, rozpoczeto sie w 2012 r. i trwato nadal w
roku 2013. Celem byto wyjasnienie niektorych zagadnien, na przykfad jak oceniac
optacalnosc¢ rozwigzan alternatywnych i jak ustalac¢ zalecenia dotyczace czasu trwania
okresu przegladu. ECHA powotata réwniez grupe robocza, ktéra bada, w jaki sposdb
SEAC moze lepiej analizowac koszty i redukcje ryzyka w odniesieniu do substancji
bezprogowych, takich jak PBT i vPvB. Aby zwiekszy¢ wydajnos$¢ swojej pracy i zapewnic
przejrzyste wytyczne dla wnioskodawcéw, komitet RAC przygotowat ,,wzorcowe
pochodne poziomy niepowodujgce zmian (DNEL)” dla trzech ftalanéw (DEHP, DBP i BBP)
i uzgodnit zaleznosci dawka-odpowiedz dla dziatania rakotworczego substancji
zawierajacych szesciowartosciowy chrom oraz substancji nieorganicznych zawierajgcych
arsen. Wszystkie te informacje sq dostepne na stronie internetowej ECHA w dziale
wsparcia.

Ograniczenia

ECHA zajmowata sie nowymi propozycjami ograniczen w odpowiedzi na liczne wnioski
Komisji oraz przygotowata sprawozdania z przegladu aktualnych ograniczen. W
listopadzie 2013 r. Agencja ztozyta wniosek o zmiane aktualnego wpisu w zataczniku
XVII dotyczacego kadmu w farbach; opracowata tez wnioski dotyczace zmiany wpisu dla
chryzotylu, ktére majg byc¢ ztozone w styczniu 2014 r. Rozpoczeto prace nad wnioskiem
0 rozszerzenie zakresu wpisu na kadm w tworzywach sztucznych, ale zostat on wycofany
w styczniu 2014 r. ze wzgledu na brak wystarczajacych informacji wskazujacych na
zagrozenie, ktére uzasadniatoby takie rozszerzenie. Trwaja prace nad ograniczeniem
$rodka zmniejszajacego palnos¢: dekabromodifenyloeteru (DecaBDE). Wyprzedzajac
ewentualny wniosek o sporzadzenie ograniczenia dotyczacego réznych zastosowan pieciu
soli kobaltu, ECHA ztozyta Komisji odpowiednie sprawozdanie (we wrzesniu 2013 r.).

Na wniosek Komisji w 2012 r. ECHA dokonata przegladu ograniczen dotyczacych
ftalandw DINP i DIDP w zabawkach i artykutach dla dzieci. Sprawozdanie z tego
przegladu zostato poddane 12-miesiecznym konsultacjom publicznym. Ponadto ECHA
zwrdcita sie do RAC o opinie naukowg na temat tego sprawozdania, ktdra zostata wydana
w marcu 2013 r. Na podstawie tej opinii oraz obszernych konsultacji z przemystem i
innymi zainteresowanymi podmiotami ECHA sfinalizowata sprawozdanie w sierpniu

2013 r. i przestata je Komisji. W sprawozdaniu stwierdzono, ze nie mozna wykluczy¢
ryzyka wktadania przez dzieci do ust zabawek i innych artykutéw dla dzieci zawierajacych
DINP i DIDP, jezeli aktualne ograniczenie zostanie zniesione. Komisja i panstwa
cztonkowskie doszty do tego samego wniosku pod koniec 2013 r. i ztozyty wyrazy
uznania dla Agencji za jej dogtebny i przejrzysty przeglad naukowy.
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W 2013 r. Komisja ztozyta wniosek w sprawie decyzji dotyczacej dokumentacji w sprawie
ograniczen dla zwigzkéw chromu (VI) w wyrobach skérzanych oraz 1,4-dichlorobenzenu
w kostkach toaletowych i od$wiezaczach powietrza. RAC i SEAC wydaty opinie na temat
tych ograniczen, a ECHA przekazata je Komisji w 2012 i 2013 r. ECHA zapewnita Komisji
wsparcie techniczne w procesie przyjmowania tych decyzji.

W potowie 2013 r. ECHA opublikowata na swojej stronie internetowej wpisy z zatgcznika
XVII w przyjaznej dla uzytkownika formie tabelarycznej, dzieki czemu zainteresowane
strony mogaq szybko sprawdzié, czy ich substancja znajduje sie w zataczniku. Tabela
zawiera tez odnosniki do skonsolidowanego tekstu i zatacznikéw do rozporzadzenia, a
takze do odpowiednich pytan i odpowiedzi opracowanych dla poszczegdélnych wpisow.
Ponadto we wspotpracy z forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow (forum)
oraz Centrum informacyjnym, ECHA zidentyfikowata dalsze potrzeby w zakresie
wyjasnienia wpisow dotyczacych ograniczen.

Pod koniec 2013 r. ECHA wspdlnie z Komisjg rozpoczety projekt majacy na celu
zwiekszenie wydajnosci procesu nakfadania ograniczen. W ramach tego projektu
przeprowadzono ankiete wsréd panstw cztonkowskich, RAC i SEAC oraz
zainteresowanych podmiotéw w celu identyfikacji mozliwosci dalszego zwiekszania
wydajnosci.

Inne dziatania zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem

ECHA nadal informowata importerdw i producentéw wyrobdéw o ich obowigzkach w
zakresie zgtaszania do ECHA, ze ich wyroby zawierajq substancje z listy kandydackiej.
Ponadto ECHA przeprowadzita badanie sondazowe, aby podsumowac dziatania wykonane
i planowane przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do obowigzkéw dotyczacych
substancji w wyrobach, tak aby wspierac¢ identyfikacje i rozpoczynanie wszelkich dziatan
wspolnych czy uzupetniajacych. Badanie pokazato, ze stopien i rodzaj dziatan rdznig sie
pomiedzy poszczegdlnymi panstwami cztonkowskimi oraz ze aktualnie dostepne zasoby
nie pozwalajg na dalsze wspodlne dziatania.

ECHA nadal zwiekszata baze dowodowgq i potencjat zawodowy w celu wspierania
praktycznego zastosowania analizy spoteczno-ekonomicznej. Odnotowano postepy w
projekcie oszacowania wartosci ekonomicznych zwigzanych z zapobieganiem szeregowi
chordb, ale wystgpity tez pewne opdznienia, dlatego wyniki bedg dostepne dopiero w
2014 r. W maju 2013 r. opublikowano sprawozdanie na temat kosztéw substytuciji, a
jego wyniki przedstawiono i przedyskutowano w komitecie SEAC. Latem 2013 r.
przeprowadzono niewielkg ankiete wsrod wnioskujacych o udzielenie zezwolenia, aby
wstepnie oszacowac koszty sporzadzania wnioskéw. Ankieta ta jest obecnie
dopracowywana, aby stac sie rutynowg czescig procesu sktadania wniosku o udzielenie
zezwolenia. ECHA wspotfinansowata réwniez nieformalng sie¢ na rzecz analizy spoteczno-
ekonomicznej REACH i analizy rozwigzan alternatywnych (NeRSAP), zrzeszajacg osoby
trudnigce sie praktyczng analizg spoteczno-ekonomiczng w celu wspdlnego omawiania
zagadnien i problemoéw metodologicznych i praktycznych. Pierwsze spotkanie odbyto sie
w Brukseli w kwietniu 2013 r.

2. Cele i wskazniki

(@]

ele

1. Przygotowanie i przetwarzanie catej dokumentacji zwigzanej z procesem
udzielania zezwolen i ograniczen przy zachowaniu wysokiego poziomu jakosci
naukowej, technicznej i prawnej, zgodnie ze standardowym podejsciem i
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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, ktore wymagaja dalszej oceny ryzyka, oraz
zdefiniowania najlepszego podejscia do zarzgdzania ryzykiem, w tym dalsze
rozwijanie stosowania scenariuszy narazenia.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.
Odsetek substancji zarejestrowanych 25% >25%’

wstepnie przeanalizowanych pod
wzgledem dalszego zarzgdzania ryzykiem
za pomocg $rodkéw prawnych.

Odsetek dokumentacji dotyczacych SVHC 100% 100%
przetworzonych w przewidzianych prawem
ramach czasowych.

Odsetek dokumentacji w sprawie 100% 100%
ograniczen przetworzonych w
przewidzianych prawem ramach
czasowych.

Odsetek wnioskéw o udzielenie zezwolenia | 100% 100%
przetworzonych w przewidzianych prawem
ramach czasowych.

Poziom zadowolenia Komisji, wtasciwych Wysoki Wysoki
organow panstw cztonkowskich,
komitetow ECHA i innych
zainteresowanych stron z jakosci
zapewnionego wsparcia haukowego,
technicznego i administracyjnego.

3. Najwazniejsze wyniki

e Ukonczenie programu wdrazania planu dziatania w zakresie SVHC.

e Przedtozenie Komisji i panstwom cztonkowskim kilku analiz zarejestrowanych
substancji na potrzeby identyfikacji substancji wymagajacych zgromadzenia
dodatkowych informacji lub prawnego zarzadzania ryzykiem.

e Zorganizowanie trzech spotkan ekspertéw ds. zarzadzania ryzykiem we wspotpracy z
panstwami cztonkowskimi.

7 Odsetek ten oblicza sie w oparciu o liczbe substancji w wykazach dotyczacych: analizy przesiewowej bazy
petnych rejestracji (z wylgczeniem terminu rejestracji w 2013 r.) oraz identyfikacji potencjalnych substancji
CMR (kat. 1A/1B) do celéw dalszego prawnego zarzadzania ryzykiem. Oprocz tego, zbadano status
rejestracyjny listy potencjalnych substancji SVHC (zaburzajacych gospodarke hormonalng oraz substancji
zaklasyfikowanych jako dziatajace uczulajaco na drogi oddechowe i skére umieszczonych w zataczniku VI do
CLP) pod katem ewentualnego dalszego prawnego zarzadzania ryzykiem.
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e Zorganizowanie trzech spotkan grupy eksperckiej ds. PBT.

e Sporzadzenie dwoch aktualizacji listy kandydackiej poprzez dodanie nowych SVHC w
czerwcu i grudniu 2013 r., w wyniku czego lista obejmuje 151 wpisow.

e Przygotowanie pigtego zalecenia ECHA dotyczacego wiaczenia pieciu substancji SVHC
z listy kandydackiej do zatacznika XIV (wykazu substancji podlegajacych procedurze
udzielania zezwolen).

e Zapewnienie terminowego wsparcia naukowego o wysokiej jakosci dla komitetow
RAC i SEAC oraz ich sprawozdawcdédw na potrzeby opracowywania opinii na temat
wnioskow w sprawie ograniczen i wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

e Przediozenie Komisji propozycji definicji ,dtugotrwatego kontaktu ze skorg” w
odniesieniu do ograniczenia dla niklu.

e Przedtozenie Komisji wstepnego badania dotyczacego warunkéw stosowania pieciu
soli kobaltu.

e Zorganizowanie dwoch seminariow dotyczacych wnioskéw o udzielenie zezwolenia dla
przedstawicieli przemystu i innych zainteresowanych stron.

e Przygotowanie i przyjecie wewnetrznych dokumentéw jakosciowych dotyczacych
wnioskow o udzielenie zezwolenia.

e Opublikowanie na stronie internetowej ECHA ponad 40 pytan i odpowiedzi na temat
zezwolen oraz dwoch wyjasnien dotyczacych oceny optacalnosci oraz czasu trwania
okresu przegladu.

¢ Opublikowanie na stronie internetowej ECHA ,,wzorcowych DNEL” dla trzech ftalanow
(DEHP, DBP i BBP) oraz zaleznosci dawka-odpowiedz dla dziatania rakotwdrczego
substancji zawierajacych szesciowartosciowy chrom oraz substancji nieorganicznych
zawierajacych arsen.

Tabela: Podstawowe statystyki dotyczace wnioskow o udzielenie zezwolenia

Otrzymane Sesje Otrzymane!  ,Zastosowania Opinie
zgtoszenia informacyjne whnioski ujete we RAC-
przed wniosku” SEAC?
sktadaniem
wnioskow
Ogdtem 11 9 8 17 1

*) Sytuacja na dzien 8 stycznia 2014 r.

! Wniosek uznaje sie za otrzymany w rozumieniu art. 64 ust. 1 rozporzadzenia REACH po otrzymaniu
przez Agencje optaty za wniosek.

2Jedna opinia odnosi sie do potaczonej wersji opinii koncowych RAC i SEAC dla kazdego
zastosowania.
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Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie (C&L)

Klasyfikacja odzwierciedla zagrozenia zwigzane z chemikaliami, a oznakowanie ma
zagwarantowad produkowanie, stosowanie, transport i usuwanie substancji i mieszanin w
bezpieczny sposdb. Klasyfikacja okresla pierwszy poziom $rodkdw zarzadzania ryzykiem,
jakie muszg by¢ wdrozone przez przedsiebiorstwa, dlatego petni istotng role przy
opracowywaniu scenariuszy narazenia, ktére muszg by¢ przekazywane w taficuchu
dostaw. Klasyfikacja niektdrych zagrozen moze miec skutki prawne w kontekscie
okreslonych dyrektyw i rozporzadzen.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

Obstuga wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
(CLH)

Gtéwnym zadaniem w obszarze klasyfikacji i oznakowania jest zarzadzanie wnioskami w
sprawie harmonizacji klasyfikacji. W 2013 r. wtasciwe organy panstw cztonkowskich
ztozyty 28 propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania; dodatkowo otrzymano
rowniez jedng propozycje od przemystu. Zakonczono konsultacje publiczne dla 40
substancji. Liczba propozycji w postepowaniu jest jednak znacznie wieksza (okoto 100).
Okoto 40% dotyczy dokumentacji, ktére muszg by¢ ponownie ztozone do Agencji w
nastepstwie negatywnego wyniku sprawdzenia zgodnosci z wymogami z powodu
uchybien w propozycji. ECHA zorganizowata warsztaty dla sktadajgcych dokumentacije,
aby ustali¢, w jaki sposdb najlepiej wspiera¢ panstwa cztonkowskie i przemyst w
sporzadzaniu wysokiej jakosci propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania. W
oparciu o wyniki tych warsztatow zwiekszono wsparcie dla podmiotéw sktadajacych
dokumentacje. Liczba dokumentacji znajdujacych sie w ponownej obrdbce przez panstwa
cztonkowskie zmniejszyta sie z 59 w roku 2012 do 42 na koniec roku 2013.

ECHA zapewnifa istotne wsparcie dla sprawozdawcéw RAC w procesie sporzadzania opinii
koncowych i uzasadnien naukowych dotyczacych 34 propozycji zharmonizowanej
klasyfikacji oraz trzech opinii w nastepstwie wnioskéw na podstawie art. 77 ust. 3 lit. ¢)
rozporzadzenia REACH. Przy wsparciu kierownikéw ds. dokumentacji ECHA udato sie
zakonczy¢ przeglad wczesniejszej klasyfikacji arsenku galu na wniosek Komisji.

Biorgc pod uwage rosngcg ilo$¢ pracy komitetu RAC i jego sprawozdawcdédw, wsparcie ze
strony kierownikéw naukowych ds. dokumentacji (SDM) ma coraz wieksze znaczenie dla
jakosci i spdjnosci opinii. Wzrasta nie tylko liczba dokumentacji, ale takze stopien
ztozonosci klas zagrozenia (takich jak dziatanie rakotwdrcze, dziatanie mutagenne,
szkodliwy wptyw na rozrodczos$¢ oraz dziatanie uczulajace na drogi oddechowe). Wnioski
opierajq sie z reguty na ocenie obszernych i ztozonych dokumentacji oraz licznych uwag
zgtaszanych przez strony trzecie.

Poniewaz klasyfikacja moze mie¢ daleko idgce konsekwencje pod wzgledem
zatwierdzania i przedfuzania zatwierdzen dla substancji czynnych w $rodkach ochrony
roslin (PPP) i produktach biobdjczych (BP), ECHA wykorzystywata elastycznos$¢ procesu
sporzadzania opinii na temat CLH, aby w miare mozliwosci dostosowac sie do znacznie
krétszych i bardziej rygorystycznych proceséw wydawania zatwierdzen na podstawie
przepisow. Poniewaz okoto 70% propozycji CLH dotyczy takich substancji czynnych,
kwestia ta ma duzy wptyw na prace ECHA i RAC dotyczacqa sporzadzania opinii. We
wspétpracy z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA) ECHA
dostosowata proces sporzadzania opinii w sprawie klasyfikacji srodkow ochrony roslin,
tak aby opinia RAC byta dostepna w terminach przewidzianych do celéow zatwierdzenia
lub przedtuzenia zatwierdzenia tych srodkéw. Dostosowanie termindw i zawartosci
merytorycznej byto mozliwe dzieki wykorzystaniu elastycznosci procesu sporzgadzania
opinii dotyczacych CLH.
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W 2013 r. wydano pierwszg opinie RAC w sprawie dossier dotyczgacego zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania dla $rodka ochrona roslin na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

ECHA podjetfa dalsze kroki, aby usprawnic¢ proces sporzadzania opinii przez RAC, m.in.
poprzez wdrozenie praktyki, zgodnie z ktéorg obstuga informacji staje sie mozliwa po
zakonczeniu konsultacji publicznych.

Wykaz klasyfikacji i oznakowania

ECHA ma obowigzek utworzenia wykazu klasyfikacji i oznakowania oraz zarzadzania nim
w oparciu o zgtoszenia klasyfikacji i oznakowania otrzymywane od przemystu. Wykaz ten
obejmuje rowniez liste zharmonizowanej klasyfikacji. Ogdélnodostepny wykaz zostat z
powodzeniem uruchomiony w lutym 2012 r. i przeszedt kilka aktualizacji w celu
zwiekszenia przyjaznosci dla uzytkownika (zob. dziatanie 6).

Do konca 2013 r. ECHA otrzymata ponad 6,1 min zgtoszen obejmujacych okoto 125 000
réoznych substancji, z ktorych prawie 116 000 zostato uwzglednionych w zgtoszeniach
udostepnionych publicznie. Dzieki temu wykaz ten stanowi najwiekszg $wiatowg danych
na temat substancji zaklasyfikowanych przez same przedsiebiorstwa. Baza danych
wykazu jest regularnie aktualizowana o nowe i zaktualizowane zgtoszenia. Okoto 300
nowych substancji jest dodawanych do bazy danych co miesiac, a od chwili uruchomienia
wykazu klasyfikacji i oznakowania s$rednia liczba comiesiecznych aktualizacji wynosi

15 000. Na warsztatach z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi podmiotami
reprezentujgcymi przemyst omowiono sposoby analizy i wykorzystania tych danych do
identyfikacji substanciji, dla ktérych warto wprowadzi¢ zharmonizowang klasyfikacje i
oznakowanie.

R&zni zgtaszajacy moga przypisywac rozne klasyfikacje do tej samej substancji, takze w
przypadkach, gdy, na przyktad, zanieczyszczenie moze uzasadniaé przypisanie innej
klasyfikacji. Dla ponad 25% substancji wystepuja rozbiezne zgtoszenia. Nalezy
zauwazy¢, ze dla okoto potowy substancji zgtoszonych wystepuje tylko jedno zgtoszenie,
co sugeruje, ze dla substancji z wiekszg liczbg zgtaszajacych faktyczne rozbieznosci sg
wieksze. Bardziej ujednolicona i wyraznie uzgodniona klasyfikacja wtasna oraz
jednoznaczne okreslenie przyczyn wszelkich odstepstw od klasyfikacji zwiekszg
przydatnos$¢ wykazu klasyfikacji i oznakowania, w szczegdlnosci dla dalszych
uzytkownikéw i MSP.

Zgtaszajacy muszg dotozy¢ wszelkich staran, aby doj$¢ do porozumienia na temat
klasyfikacji i oznakowania danej substancji. Aby utatwi¢ zgtaszajacym dojscie do
porozumienia, ECHA uruchomita pod koniec stycznia 2013 r. specjalng platforme
informatyczng, ktéra umozliwia dyskusje miedzy zgtaszajgcymi i rejestrujagcymi na temat
klasyfikacji danej substancji bez ujawniania ich tozsamosci. Na razie jednak platforma
wykorzystywana jest w bardzo niewielkim stopniu, rzedu kilku wiadomosci na miesiac,
dlatego trzeba bedzie podja¢ dalsze kroki, aby zwiekszy¢ jej wykorzystywanie przez
zainteresowane podmioty.

Ocena wnioskow o stosowanie alternatywnych nazw chemicznych

Obowigzkiem ECHA jest rowniez rozpatrywanie wnioskéw o stosowanie alternatywnych
nazw substancji wchodzacych w sktad mieszanin zgodnie z art. 24 rozporzadzenia CLP.
Przedsiebiorstwa mogaq sktadac takie wnioski w odniesieniu do substancji posiadajacych
okreslone niebezpieczne wtasciwosci w celu ochrony poufnych informacji handlowych.

W sumie do rozpatrzenia przyjeto 28 wnioskéw i wydano 26 decyzji - 11 o odrzuceniu
wniosku i 15 0 uznaniu wniosku.
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2. Cele i wskazniki

Cele
1. Przetwarzanie catej dokumentacji zwigzanej z procesem zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania przy wysokim poziomie jakosci naukowej, technicznej
i prawnej, zgodnie ze standardowym podejsciem i procedurami przyjetymi przez
ECHA oraz zgodnie z terminami lub celami okreslonymi prawem.
2. Przetwarzanie wszystkich wnioskéw w sprawie stosowania alternatywnych nazw

chemicznych w ramach czasowych przewidzianych prawem.
3. Aktualizowanie wykazu klasyfikacji i oznakowania oraz platformy

komunikacyjnej C&L oraz dalsze ulepszanie ich funkcjonalnosci i przyjaznosci dla
uzytkownika.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.
Odsetek propozycji zharmonizowanej 100% 100%

klasyfikacji i oznakowania przetworzonych
w przewidzianych prawem ramach
czasowych.

Odsetek wnioskéw o stosowanie 100% 100%
alternatywnej nazwy chemicznej
przetworzonych w przewidzianych prawem
ramach czasowych.

Poziom zadowolenia Komisji, wtasciwych Wysoki Wysoki
organdow panstw cztonkowskich i RAC z
jakosci udzielonego wsparcia naukowego,
technicznego i administracyjnego.

3. Najwazniejsze wyniki

e Wykonanie 31 sprawdziandéw zgodnosci z wymogami dla dokumentacji
zawierajacych propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

e Zapewnienie terminowego wsparcia o wysokiej jakosci naukowej dla RAC i jego
sprawozdawcow na potrzeby sporzadzenia 34 opinii i dodatkowo dwdch opinii w
sprawie wnioskow na podstawie art. 77 lit. c), a takze naukowych dokumentow
referencyjnych dla takich propozyciji.

e Zapewnienie wsparcia dla sktadajgcych dokumentacje, co zaowocowato istotnym
spadkiem liczby dokumentacji wymagajacych poprawienia przez sktadajacych.

e Wdrozenie procesu sporzadzania opinii CLH w synchronizacji z procesem
zatwierdzania substancji czynnych w $rodkach ochrony roslin.
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Umieszczenie wszystkich zgtoszen i aktualizacji w bazie danych klasyfikacji i
oznakowania oraz odpowiednia aktualizacja publicznego wykazu klasyfikacji i
oznakowania.

Uruchomienie platformy internetowej dotyczacej klasyfikacji i oznakowania.

Zamkniecie 28 dokumentacji zawierajgacych wnioski o stosowanie nazwy
alternatywnej.

Dwa udane warsztaty na temat poprawy jakosci propozycji zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania oraz wykorzystywania wykazu.

Doradztwo naukowe i techniczne dla Komisji w sprawie zaktualizowanych
wytycznych na temat stosowania kryteriow CLP oraz uwzglednienia pigtego
przegladu GHS w rozporzadzeniu CLP.
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Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc - wytyczne i centrum
informacyjne

Centrum informacyjne ECHA zapewnia doradztwo dla przedsiebiorstw w celu uzyskania
wysokiej jakosci dokumentacji; wyjasnia obowigzki wynikajace z rozporzadzen REACH,
CLP i rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych oraz zapewnia wsparcie dla
uzytkownikéw narzedzi informatycznych ECHA, wigcznie z pomocg przy sktadaniu
dokumentacji. Sie¢ krajowych centrow informacyjnych REACH, CLP i BPR (HelpNet) ma
na celu wspieranie wspdlnego zrozumienia obowigzkdw wynikajacych z tych
rozporzadzen wsrod krajowych centréow informacyjnych i, tym samym, ujednolicenie
udzielanych przez nie odpowiedzi na zapytania od przedsiebiorcow. ECHA zarzadza siecig
HelpNet oraz przewodniczy grupie koordynujacej. Wspdlnym celem centrum
informacyjnego ECHA i krajowych centrow informacyjnych jest wspieranie rejestrujgcych
w udanej rejestracji i sktadaniu dokumentacji rejestracyjnej.

Rozporzadzenia REACH, CLP i BPR stanowig, ze ECHA ma zapewniac¢ wytyczne
techniczne i naukowe oraz narzedzia do stosowania tych rozporzadzen przez przemyst, w
szczegdblnosci przez MSP i inne zainteresowane strony. ECHA musi takze zapewni¢ pomoc
dla rejestrujacych oraz informacje wyjasniajace na temat REACH dla innych
zainteresowanych stron.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

Centrum informacyjne ECHA oraz sie¢ HelpNet

W 2013 r. Centrum informacyjne ECHA odpowiedziato na ponad 6000 pytan dotyczacych
BPR, REACH Ilub CLP ztozonych przez indywidualnych posiadaczy obowigzkéw
(przedsiebiorstwa). Wsparcie dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktow
biobdjczych zostato uruchomione 15 kwietnia. Centrum informacyjne ECHA odpowiadato
takze na setki zapytan pojawiajacych sie w innych kontekstach, np. pytan pochodzacych
z krajowych centréw informacyjnych, internetowych sesji pytan i odpowiedzi oraz
indywidualnych sesji z poszczegdlnymi zainteresowanymi podmiotami podczas ésmego
dnia otwartego ECHA dla zainteresowanych podmiotow.

Jednym z wiekszych osiggniec tego roku byto zapewnienie wsparcia dla rejestrujgcych,
aby mogli dotrzymac terminu rejestracji REACH w 2013 r. Na trzy miesigce przed
terminem Centrum informacyjne ECHA uruchomito specjalng ustuge dla posiadaczy
obowigzkdéw. Poniewaz wspdélnym celem centrum informacyjnego ECHA i krajowych
centrow informacyjnych byto wspieranie rejestrujacych w procesie sktadania
dokumentacji rejestracyjnych, najwazniejszym tematem siédmego posiedzenia grupy
koordynujacej sie¢ HelpNet w marcu byto wspieranie przedsiebiorstw w dotrzymaniu
terminu rejestracji. W tym samym miesigcu Centrum informacyjne ECHA prowadzito
rowniez regularne telekonferencje z siedmioma krajowymi centrami informacyjnymi o
najwiekszej spodziewanej liczbie rejestrujgcych, aby na biezaco informowac o aktualnych
wydarzeniach i omawiaé kwestie zwigzane z terminem.

Zarzadzanie siecig krajowych centréw informacyjnych REACH i CLP (HelpNet) pozostato
podstawowgq dziatalnoscig Centrum informacyjnego ECHA w 2013 r. Celem tej
dziatalnosci jest zagwarantowanie tego, aby krajowe centra informacyjne udzielaty
spojnych odpowiedzi przedsiebiorstwom oraz posiadaty aktualne informacje, aby
skutecznie funkcjonowac jako pierwszy punkt kontaktu dla przedsiebiorstw. W ten
spos6b nalezycie ujednolica sie doradztwo i pomoc dla posiadaczy obowigzkéw we
wszystkich 31 krajach UE i Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG), w ktérych
stosuje sie rozporzadzenia REACH i CLP. Aby zwiekszy¢ wspotprace i wymiane
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najlepszych praktyk, Centrum informacyjne zrealizowato 13 wizyt w krajowych centrach
informacyjnych i zorganizowato dwa posiedzenia grupy koordynujgcej HelpNet.

W zwigzku ze zblizajacym sie terminem klasyfikacji mieszanin w 2015 r. powotano grupe
roboczg HelpNet ds. klasyfikacji mieszanin, aby okresli¢ i zapewni¢ bardziej zrozumiate
doradztwo dla przemystu. Osme posiedzenie grupy koordynujacej HelpNet w listopadzie
dotyczyto przede wszystkim wymiany doswiadczen i pogladéw w obszarze wsparcia dla
matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP). W czasie posiedzenia korespondenci z
krajowych centréw informacyjnych przedstawili wyniki najnowszych wydarzen lub badan
sondazowych dotyczacych MSP. Jedna sesja odbyta sie z udziatem przedstawicieli
Europejskiej Sieci Przedsigbiorczosci (EEN), tak aby wsparcie Agencji i krajowych
centrow informacyjnych mogto dotrze¢ do szerszego grona odbiorcow wsrod MSP.

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie produktéw biobdjczych ECHA ma wspierad
krajowe centra informacyjne ds. BPR. Na ésmym posiedzeniu grupy koordynujacej
HelpNet korespondencji z centréw informacyjnych postanowili o wigczeniu krajowych
centréw informacyjnych ds. BPR i innych organdw krajowych do swoich dziatan. Tym
samym zakres sieci HelpNet poszerzyt sie o centra informacyjne ds. BPR, a wtasciwe
organy ds. BPR powotaty odpowiednich korespondentéw. W ciggu catego roku ECHA
zapewniata ukierunkowane wsparcie (czyli warsztaty i seminarium internetowe) dla
krajowych centréw informacyjnych w wypetnianiu ich zadan na podstawie BPR oraz
zapoczatkowata wykorzystywanie do tego celu narzedzia HelpEx, tak aby centra mogty
uzgadniac swoje odpowiedzi na trudne pytania z zakresu BPR. Centrum informacyjne na
biezaco informowato wtasciwe organy o wsparciu dla krajowych centréw informacyjnych
ds. BPR. Opublikowano nowe czesto zadawane pytania (FAQ) dotyczace rozporzadzen
REACH, CLP i BPR, uzgodnione przez organizacje krajowe prowadzace centra
informacyjne, Komisje Europejskg oraz ECHA.

W potowie roku Centrum informacyjne ECHA powotato jeden punt kontaktu w celu
skoordynowania wdrazania narzedzi informatycznych ECHA dla produktéw biobdjczych.
Tym samym korzystanie z systemow informatycznych ECHA przyczynito sie do
zbudowania wymaganych zdolnosci wiasciwych organdw panstw cztonkowskich do
wdrazania BPR. Poniewaz wysitki te spotkaty sie z duzym uznaniem, w potowie listopada
Centrum informacyjne ECHA rozszerzyto swojg dziatalnos$¢, aby zapewnié wsparcie w
zakresie korzystania z narzedzi informatycznych dla wtasciwych organéw panstw
cztonkowskich, uprawnionych instytutéw krajowych, wyznaczonych organéw krajowych
oraz stuzb Komisji Europejskiej.

Wytyczne

W pierwszej potowie roku, ze wzgledu na termin rejestracji REACH przypadajacy 31 maja
2013 r., ECHA - podobnie jak w przypadku terminu w 2010 r. — zastosowata moratorium
dotyczace publikowania wytycznych w zakresie rejestracji, tak aby zapewnic¢ stabilne
ramy prawne dla podmiotéw zobowigzanych do przygotowania i ztozenia dokumentaciji.
Po zakonczeniu obowigzywania moratorium, przygotowujgc sie na potrzeby MSP
zwiaszcza w odniesieniu do terminu rejestracji w 2018 r., ECHA opublikowata kilka
wytycznych i parawytycznych dotyczgacych REACH. Agencja kontynuowata publikowanie
wybranych wytycznych majacych znaczenie dla MSP w 23 jezykach UE (w tym od

2013 r. w jezyku chorwackim). W szczegdlnosci, ECHA opublikowata Poradnik dotyczacy
opracowywania kart charakterystyki i Poradnik dla dalszych uzytkownikow oraz
powigzane poradniki w skrécie, ktdre w szczegdlnosci dotyczg MSP.

ECHA nadal zwiekszata dostepnos$¢ wytycznych dla wszystkich zainteresowanych stron
poprzez produkowanie i utrzymywanie dokumentacji pomocniczej, takiej jak pytania i
odpowiedzi, np. na temat udzielania zezwolen, broszura informacyjna REACH dotyczaca
producentow na zlecenie, strony internetowe dla poszczegdlnych proceséw REACH i CLP,
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narzedzie REACH Navigator, baza terminologiczna REACH (ECHA-term), wytyczne (tj.
zatacznik V, czes¢ D Poradnika dotyczgcego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego, wytyczne na temat formatu scenariuszy narazenia w
czesciach D i F ww. poradnika oraz kilka niewielkich sprostowan do innych wytycznych
dotyczacych REACH).

ECHA zajeta sie réwniez pilnymi i waznymi aktualizacjami istniejacych wytycznych na
temat CLP. W 2013 r. wewnetrzne przygotowania do konsultacji w zakresie
zaktualizowanych wytycznych PPORD i nowego poradnika dotyczacego procedury zgody
po uprzednim poinformowaniu (PIC) byty na tyle zaawansowane, ze wytyczne te mozna
byto opublikowa¢ na poczatku nastepnego roku.

Przed zakoniczeniem roku, przy wsparciu Komisji, ECHA zakonczyta prace nad pierwszym
zestawem wytycznych dotyczacych rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych
(BPR), ktére zaczeto obowigzywac dnia 1 wrzesnia 2013 r.

Oprocz podstawowych wytycznych REACH, dziatania w obszarze wytycznych w 2013 r.
koncentrowaty sie rowniez na rozpoczeciu integracji nowych obowiazkéw w zakresie
rozporzadzen BPR i PIC z procedurg konsultacji wytycznych w ECHA.

Na posiedzeniu zarzgdu ECHA w grudniu 2013 r. przyjeto drugg poprawiong wersje
procedury konsultacji wytycznych (MB/63/2013 wersja ostateczna). Procedura ta ma na
celu m.in:

e spetnienie potrzeb w zakresie wytycznych dotyczacych rozporzadzen BPR i
PIC;

e lepsze rozrdznienie miedzy procedurami aktualizacji wytycznych
skierowanych do witasciwych organéw panstw cztonkowskich i samej
Agencji a procedurami dotyczgacymi wytycznych dla przemystu;

o zwiekszenie elastycznosci zastepowania wytycznych internetowymi
zrédtami informacji — w szczegolnosci z korzyscig dla matych i $rednich
przedsiebiorstw (MSP);

e wprowadzenie formalnej i przejrzystej procedury uznania danych
wytycznych za przedawnione;

e zwiekszenie elastycznosci w celu szybszego (oraz bardziej skutecznego i
wydajnego) aktualizowania wytycznych.

2. Cele i wskazniki
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Zapewnianie terminowego i efektywnego wsparcia dla przemystu i panstw
cztonkowskich poprzez centrum informacyjne ECHA oraz wysokiej jakosci
wytyczne w celu spetnienia obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzen REACH i
CLP.

2. Wspieranie wdrazania REACH i CLP w panstwach cztionkowskich UE/EOG poprzez
szkolenie osdb prowadzacych szkolenia.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w

2013 r.
Odsetek pytan zadanych centrum 80% 94%
informacyjnemu ECHA, na ktére udzielono
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odpowiedzi w ustalonych ramach
czasowych (15 dni roboczych).

Poziom zadowolenia uzytkownikéw z Wysoki Wysoki
jakosci ustug centrum informacyjnego

ECHA.

Odsetek odpowiedzi na informacje 80% 98%

zwrotne udzielonych przez ECHA na
pytania przekazane HelpEx przez krajowe
centra informacyjne w obrebie ram
czasowych okreslonych przez zadajacego
pytanie.

Poziom zadowolenia wyrazony w Wysoki Wysoki
informacjach zwrotnych przez
uzytkownikéw wytycznych.

3. Najwazniejsze wyniki

Centrum informacyjne ECHA

Obstuga okoto 5 975 zapytan przez centrum informacyjne ECHA, w tym pytan
zadawanych podczas seminariow internetowych i sesji indywidualnych podczas
dnia otwartego ECHA dla zainteresowanych podmiotéw.

Krajowe centra informacyjne wystaty do HelpEx 85 pytan dotyczacych BPR, CLP i
REACH, a Centrum informacyjne ECHA zamiescito 187 komentarzy do wszystkich
otrzymanych pytan.

Przeprojektowano dziat strony internetowej ECHA dotyczacy pytan i odpowiedzi,
tak aby wszystkie pytania i odpowiedzi oraz czesto zadawane pytania byty
dostepne na jednej stronie, umozliwiajac tatwy dostep i wyszukiwanie przez
przedstawicieli przemystu.

HelpNet: dwa posiedzenia grupy koordynujgcej HelpNet, aktualizacje czesto
zadawanych pytan dotyczacych BPR, CLP i REACH oraz szkolenia dla krajowych
centrow informacyjnych dla BPR, CLP i REACH

(takie jak szkolenia praktyczne, seminaria internetowe, warsztaty).

Wsparcie dla wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich: ECHA zorganizowata
szkolenie praktyczne dla organdéw w potowie roku, opublikowata seminarium
internetowe dla wtasciwych organéw panstw cztonkowskich w pazdzierniku oraz
przeszkolita administratorow uzytkownikéw z MSCA w zakresie wdrazanego
wiasnie narzedzia R4BP3.

Wsparcie dla MSP:

o Skontaktowanie sie przed terminem rejestracji REACH w 2013 r. z
przedsiebiorstwami zidentyfikowanymi jako MSP, dostosowanie strategii
udzielania odpowiedzi przez Centrum informacyjne poprzez dodanie
podpisu danego pracownika do odpowiedzi, tak aby zwiekszy¢ bliskos$¢ i
dostepnos¢ dla przedsiebiorstw;

o Sporzadzenie odpowiedzi na listy polecone skierowane do Centrum
informacyjnego i na niektore z takich listow skierowane do ambasadora
ECHA ds. MSP.
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Wytyczne

Ukonczenie prac nad wytycznymi, ktore rozpoczeto w 2012 r. (wszystkie ponizsze
dokumenty to aktualizacje, chyba ze zostaty okreslone jako ,nowe”):

poradnik w sprawie stosowania kryteriow CLP (drugie i czwarte dostosowanie do
postepu technicznego, wtacznie z zagrozeniami zwigzanymi z uczuleniami);

poradnik dla dalszych uzytkownikow;
poradnik dotyczacy opracowywania kart charakterystyki;
narzedzie Navigator;

poradniki w skrécie:
o Opracowywanie kart charakterystyki;
o Poradnik dla dalszych uzytkownikow;
o Rejestracja;

broszura informacyjna REACH: ,Producent na zlecenie w $wietle rozporzadzenia
REACH";

wytyczne dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych:

o poradnik na temat wymogow w zakresie informacji (nowy);

o poradnik na temat wnioskdéw dotyczacych rdwnowaznosci technicznej
(nowy);

o wytyczne regulacyjne dotyczgce zastosowan produktéw biobdjczych
(nowe);

o poradnik dla dostawcédw substancji czynnych (nowy);

o tom III Zdrowie czlowieka, czes¢ B Ocena ryzyka (nowy).

Projekty w zakresie wytycznych, ktére zostaty rozpoczete w 2013 r. i ktérych wynikiem
sg projekty dokumentéw do konsultacji (aktualizacje, chyba ze zostaty okreslone jako
Lhowe"):

Poradnik na temat przygotowania dokumentacji dotyczacej zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania (specyfikacje dla podmiotow sktadajacych
dokumentacje z sektora przemystu);

Rozdziat R.11 (ocena PBT) Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji
i oceny bezpieczenstwa chemicznego;

Czesc¢ C (ocena PBT) Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i
oceny bezpieczenstwa chemicznego;

Poradnik na temat przygotowania dokumentacji zgodnej z zatacznikiem XV w
odniesieniu do identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy;

Rozdziat R7a Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego (dziat R.7.7.1 dotyczacy tylko dziatania
mutagennego).
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W 2013 r. opublikowano sprostowania do nastepujacych wytycznych:

e Rozdziat R7a Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego (Wytyczne dotyczace poszczegdlnych parametréw
docelowych.);

e Rozdziat R.20 Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego (Tabela pojec);

e Poradnik na temat rejestracji.
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Dziatanie 6: Narzedzia naukowe z zakresu technologii
informacyjnej

Rozporzadzenia REACH, CLP i rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych majaq
wptyw na duza liczbe przedsiebiorstw — ponad 70 000 podmiotéw prawnych jest
zarejestrowanych w REACH-IT. Wymagaja przekazywania, przetwarzania i udostepniania
ogromnych ilosci danych miedzy sektorem przemystu a organami. Z tego wzgledu ECHA
musi by¢ agencjg oparta na technologiach informatycznych. Klucz do jej sukcesu
stanowig w petni funkcjonalne systemy informatyczne zapewniane we wtasciwym
terminie sektorowi przemystu, panstwom cztonkowskim i na uzytek wtasny Agenciji.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

Wsparcie w zakresie terminu REACH w 2013 r.

Z zachowaniem szes$ciomiesiecznego moratorium na zmiany w systemach
informatycznych wykorzystywanych przez przemyst do sktadania dokumentow,
obowigzujacego przed majowym terminem rejestracji REACH, do marca wprowadzono w
systemie REACH-IT pewne usprawnienia do uzytku wewnetrznego Agencji, ale nie miaty
one zadnego wptywu na rejestrujacych.

Oprocz ogdlnych usprawnien na rzecz ciggtosci dziatania, przed terminem rejestracji
obstuge systemu REACH-IT zlecono na zewnatrz, tak aby zapewnié niezbedne ustugi
informatyczne takze poza godzinami pracy Agencji. Aplikacja umozliwiata skfadanie
dokumentéw codziennie od 20 do 31 maja przez 24 godziny na dobe.

Przygotowania do terminu byty skuteczne i rejestrujacy mogli sktadac swoje
dokumentacje bez problemoéw technicznych.

Rozwo0j projektu integracji danych w celu osiagniecia zintegrowanych danych i
jednego punktu dostepu dla wiasciwych organéw panstw cztonkowskich

Pod koniec 2013 r. ECHA wydata ostateczng wersje projektu integracji danych
rozpoczetego w roku 2011, ktérego celem jest lepsza integracja danych i aplikacji
biznesowych w oparciu o platforme integracji danych. Korzystajac z pulpitu portalu,
uzytkownicy z wiasciwych organdéw mogga przeszukiwac dane i uzyskiwac¢ dostep do
substancji chemicznych i powigzanych informacji dotyczacych wszystkich proceséw
REACH w jednym potaczonym widoku. Platforma integracji danych bedzie stopniowo
wykorzystywana przez rézne aplikacje, w tym nowy portal ECHA do rozpowszechniania
danych.

W 2013 r. rozpoczeta sie kompleksowa przebudowa i modernizacja platformy IUCLID 6.
IUCLID 6 przyniesie istotne ulepszenia w stosunku do wtasciwosci funkcjonalnych i
innych wtasciwosci aktualnego systemu IUCLID 5, w tym wsparcie dla organizacji o
réznych wielkosciach, wieksze bezpieczenstwo, integracje z innymi aplikacjami,
wydajnosc i skalowalnosé. Podstawowy zestaw funkcjonalnosci zostanie uruchomiony na
poczatku 2014 r., po czym nastgpig obszerne testy, takze z udziatem zewnetrznych
zainteresowanych podmiotéw. Uruchomienie IUCLID 6 dla uzytkownikéw spoza ECHA
jest przewidziane na poczatek 2016 r.

Z powodu ambitnych celéow zaktadajacych dostarczenie gotowego do uzytku rejestru
produktéw biobodjczych (R4BP 3) prace nad nowg generacjg REACH-IT ulegty opdznieniu.
ECHA rozpoczeta jednak duzy przeglad architektury REACH-IT poprzez wykonanie analiz
i studium wykonalnosci. System REACH-IT zostanie zmodernizowany, aby jego
utrzymanie byto szybsze i oszczedniejsze dzieki zmianom strukturalnym. W czasie
modernizacji uwzglednione zostang potrzeby w zakresie lepszej przydatnosci do terminu
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rejestracji REACH w 2018 r., w szczegdlnosci dla MSP. W pracach wykorzystane zostang
takze ulepszone mozliwosci integracyjne systemu IUCLID 6. Pierwsze elementy
REACH-IT 3 zostang opracowane w 2014 r.

W marcu 2013 r. wydano ulepszong, nowg wersje narzedzia CHESAR, dzieki ktérej w
fatwiejszy sposéb mozna sporzadzaé scenariusze narazenia do przekazywania w
tancuchu dostaw.

Wdrazanie planu dziatania dotyczacego rozpowszechniania danych

Portal do rozpowszechniania informacji byt kilkakrotnie modernizowany w ciggu roku
poprzez ulepszenia i dodatki do danych, jak przewidziano w planie dziatania. Ulepszenia
obejmowaty nazwy przedsiebiorstw, opublikowanie dodatkowych informacji z
dokumentacji NONS, wyszukiwanie wedtug zastosowan oraz opublikowanie substancji i
produktéw biobodjczych. Jednoczesnie przeprowadzono analize architektury i rozpoczeto
studium przebudowy systemu rozpowszechniania informacji, tak aby umozliwiat on
zintegrowany widok wszystkich danych i informacji dotyczacych danej substancji
chemicznej, ktére sq dostepne w ECHA i nie sq zastrzezone. Zmodernizowany system
bedzie sie opierac¢ na platformie integracji danych z wykorzystaniem mozliwosci
integracyjnych systemu IUCLID 6.

Wykaz klasyfikacji i oznakowania zostat zaktualizowany, aby uwzgledni¢ dyrektywe w
sprawie substancji niebezpiecznych oraz klasyfikacje Seveso 1I, a takze ttumaczenia
nazw substancji dostepne dla pozycji z zatqcznika VI do CLP, w tym w jezyku
chorwackim. W styczniu opublikowano platforme klasyfikacji i oznakowania dla
rejestrujacych i zgtaszajacych, aby pomodc im w uzgadnianiu odpowiednich wpiséw.

Rozszerzenie wsparcia informatycznego na przeptywy pracy ECHA

Procedura przeptywu pracy w obszarze oceny dokumentacji (DEP) zostata usprawniona
poprzez wydanie trzech nowych wersji zapewniajacych lepszg integracje z innymi
systemami informatycznymi. Narzedzie DEP okazato sie bardzo przydatne do celéw
oceny, umozliwiajac osiggniecie piecioprocentowego celu w zakresie sprawdzianow
zgodnosci dla najwiekszych zakresow wielkosci obrotu.

Program Odyssey wspierajgcy procesy decyzyjne w ramach oceny zostat
zmodernizowany poprzez wydanie dwoch nowych wersji zapewniajacych lepszg
integracje z innymi systemami i rozszerzajacych zakres aplikacji na ocene zapytan.
Niemniej jednak, liczne opdznienia i wady jakos$ciowe oprogramowania dostarczonego
przez wykonawce spowodowaty opdznienie i koniecznos$¢ zastosowania kar umownych.
Kolejne wersje zostaty odtozone na 2014 r.

Kontynuowano program zarzadzania obiegiem tresci (ECM), zatwierdzajac nowy plan
dziatania obejmujacy dwie duze inicjatywy. Po pierwsze, wdrozono projekt zarzadzania
dokumentacja, ktéry bedzie gotowy do uzytku od stycznia 2014 r. Po drugie,
zaprojektowano i rozwinieto ogdlne narzedzie do zarzadzania sprawami pod nazwg
Dynamic Case V1.0, ktére ma zapewnia¢ wsparcie dla wszystkich proceséw zwigzanych z
REACH i CLP. Wykorzystanie tego narzedzia do pierwszych proceséw rozpocznie sie w
2014 r. Integracja systeméw przeptywu pracy ECHA z zewnetrzng platformga wspdtpracy
zostata wstrzymana. W rzeczy samej, ECHA przeanalizowata kilka opcji, w tym
wzmocnienie bezpieczenstwa aktualnie uzywanej platformy CIRCA-BC (posiadanej i
utrzymywanej przez stuzby informatyczne Komisji) oraz dostarczenie narzedzia
rynkowego jako ustugi internetowej oferujgcej odpowiednie zabezpieczenia. Przed
podjeciem ostatecznej decyzji ECHA zdecydowata sie na przeprowadzenie projektu
pilotazowego, ktéry rozpoczat sie w 2013 r. i bedzie trwat do roku 2014. Odejscie od
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platformy CIRCA-BC miatoby pewne konsekwencje dla uzytkownikéw koricowych oraz
sekretariatu, ktory normalnie zarzadza grupami wspoétpracujacymi.

Wdrazanie systemow informatycznych na potrzeby produktéow biobéjczych i
PIC

Na potrzeby nowego rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych ECHA opracowata
R4BP 3 - w petni zmodernizowang wersje systemu do skfadania dokumentacji R4BP,
wprowadzita niezbedne zmiany dotyczace produktéw biobdjczych do systemu IUCLID 5,
przeniosta 2 396 zamknietych spraw ze starego systemu R4BP oraz ustanowita wymogi
w zakresie bezpieczenstwa i rozwigzan technicznych dla zdalnych potaczen z
wyznaczonymi organami krajowymi. Ponadto portal ECHA do rozpowszechniania
informacji zostat zaktualizowany, aby uwzglednié¢ substancje czynne, zezwolenia dla
produktéw biobdjczych oraz tzw. wykaz z art. 95 przed rozpoczeciem stosowania
rozporzadzenia.

ECHA mogta przyjmowac wnioski na podstawie rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych, a organy krajowe mogty od razu wykonywac swoje zadania w nowym
systemie.

Przeksztatcenie rozporzadzenia PIC zacznie obowigzywa¢ w marcu 2014 r. W ramach
przygotowan ECHA opracowuje nowy system, ePIC, ktory ma zastgpic¢ aktualne
wykorzystywane narzedzie do sktadania dokumentéw i baze danych w ramach
Europejskiej bazy danych dotyczacej wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw
(EDEXIM). Ze wzgledu na kolizje zasobow niezbednych do przygotowania sie do
rozporzadzen BPR i PIC uruchomienie systemu ePIC przewidziane jest na jesien 2014 r.
Do tej pory wykorzystywany bedzie obecny system EDEXIM. Podejscie to zostato
uzgodnione z Komisjg Europejskg i wyznaczonymi organami krajowymi, a w 2013 r.
ECHA postepowata zgodnie z tymi uzgodnieniami.

Agencja zapewnita wsparcie dla organéw ds. egzekwowania przepiséw REACH poprzez
wydanie trzech nowych wersji Portalu informacyjnego REACH dotyczacego egzekwowania
przepiséw (z marca, pazdziernika i grudnia), przeznaczonego dla organdéw ds.
egzekwowania rozporzadzenia.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Zapewnienie przez systemy informatyczne (w szczegdlnosci IUCLID, CHESAR,
REACH-IT i rozpowszechnianie) odpowiedniego wsparcia dla przemystu i ECHA w
przetwarzaniu dokumentacji do terminu rejestracji w 2013 r. oraz
rozpowszechnianiu informacji publicznych.

2. Przygotowanie systemoéw informatycznych do obstugi pierwszych zadan Agencji
przed rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.
Poziom zadowolenia uzytkownikéw Wysoki Wysoki

zewnetrznych z narzedzi informatycznych
(IUCLID, REACH-IT, CHESAR i
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Rozpowszechnianie).

3. Najwazniejsze wyniki

Uruchomienie pierwszej wersji tablicy portalu dla wtasciwych organéw panstw
cztonkowskich.

Ukonczenie projektu architektury systemu IUCLID 6 i postepy prac rozwojowych
zgodnie z planem projektu.

Rozpoczecie modernizacji systemu REACH-IT poprzez wykonanie analizy
architektury i innych.

Uruchomienie i prawidtowe dziatanie systemow i funkcjonalnosci informatycznych
R4BP 3, IUCLID i portalu rozpowszechniania informacji na potrzeby rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych.

Dalszy rozwdj portalu RIPE i wydanie trzech nowych wersiji.

Pomysine zastosowanie narzedzi na potrzeby terminu rejestracji REACH:
REACH-IT, IUCLID, Chesar i portalu do rozpowszechniania informacji.

Przygotowania do rozpoczecia stosowania rozporzadzenia PIC w 2014 r.
przebiegaty zgodnie z planem.

Pomyslne zastosowanie narzedzi na potrzeby realizacji celu w zakresie
sprawdzenia zgodnosci: DEP i jego trzech nowych wersji, a takze dwoch nowych
wersji programu Odyssey.

Stworzenie aplikacji Dynamic Case V1.0 i postepy prac rozwojowych zgodnie z
planem projektu.

Wydanie jednej nowej wersji narzedzia do przeptywu pracy w obszarze SVHC.

Utrzymywanie w produkcji systemoéw informacji biznesowej.
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Dziatanie 7: Dziatalnos¢ naukowa i doradztwo techniczne dla
instytucji i organow UE

ECHA jest organizacjg regulacyjng posiadajacag misje w kontekscie naukowym i
technicznym. Dlatego ECHA musi stale inwestowac¢ w rozwdj swoich zdolnosci naukowych
i regulacyjnych, aby moc opierac¢ swoje decyzje, opinie i doradztwo na aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej. Dzieki temu Agencja moze takze doradzac¢ instytucjom i
organom UE na temat odpowiednich zagadnien, takich jak dalszy rozwdéj ram prawnych.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

Agencja kontynuowata przygotowania do wdrozenia swojego trzeciego celu
strategicznego, mianowicie aby sta¢ sie osrodkiem budowania potencjatu naukowego i
regulacyjnego dla panstw cztonkowskich, instytucji europejskich i innych uczestnikow
oraz wykorzystywac te wiedze do lepszego wdrazania przepiséw w sprawie chemikaliow.

ECHA zapewnita wktad naukowy w rozwdj nowych wytycznych badawczych OECD oraz
alternatywnych metod badan i oceny. ECHA przeszkolita zaréwno wtasciwe organy
panstw cztonkowskich, jak i swoéj wtasny personel w zakresie wykorzystania i mozliwosci
programu OECD QSAR Toolbox dotyczacego ilosciowych zaleznosci struktura-aktywnos¢,
budujgc tym samym zdolnosci organdéw w tym obszarze. ECHA zapewnita takze wktad w
opracowanie wytycznych OECD dotyczgacych grupowania chemikaliow. ECHA
zorganizowata swoje zasoby, aby skutecznie omawiac i analizowac¢ podejscia
niebadawcze przedktadane przez rejestrujgcych i opisane w literaturze naukowej. Dla
personelu zorganizowano takze pierwsze szkolenia ze specjalnego oprogramowania
stworzonego na potrzeby metod niebadawczych.

W 2013 r. ECHA nadal wspierata Komisje w pracach dotyczacych aspektéw prawnych
nanomateriatdéw oraz dziatata proaktywnie jako katalizator wdrazania poszczegdélnych
dziatan z zakresu nanomateriatéw wynikajacych z rozporzadzen REACH i CLP. ECHA
kontynuowata organizowanie obszernych szkolen na temat nanomateriatéw, zaréwno dla
pracownikéw Agencji, jak i dla zainteresowanych podmiotéow. Ponadto ECHA rozpoczeta
wspotdziatanie w ramach odpowiednich projektow badawczych FP7, aby Sledzi¢ nowosci
w badaniach nad nanomateriatami.

ECHA uczestniczyta w ostatnich etapach projektu NANOSUPPORT wraz ze Wspolnym
Centrum Badawczym. Wyniki tego projektu zostaty wykorzystane przez Komisje na
potrzeby trwajacej oceny skutkéw mozliwych zmian w zatgcznikach do REACH w zakresie
nanomateriatow. Grupa robocza ECHA ds. nanomateriatdw zajmowata sie najnowszymi
doniesieniami i postepami, szczegdlnie w obszarze charakterystyki nanomateriatow oraz
podejscia przekrojowego i grupowania nanomateriatow. ECHA zorganizowata dwa
koncowe posiedzenia grupy ds. oceny juz istniejgcych nanomateriatow (GAARN).
Najwazniejsze ustalenia z posiedzen GAARN zostaty sformutowane jako zalecania
dotyczace najlepszych praktyk dla rejestrujgcych oraz opublikowane na stronie
internetowej ECHA dotyczacej nanomateriatéw i rozpowszechnione za posrednictwem
seminarium internetowego. Ponadto ECHA $ledzita prace OECD poprzez aktywne
uczestnictwo w kilku spotkaniach eksperckich grupy roboczej OECD ds. produkowanych
nanomateriatéw.

ECHA kontynuowata swdéj wktad w biezgce inicjatywy Komisji dotyczace substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng, w tym w opracowanie kryteriow poziomych dla
tych substancji. ECHA brata udziat i zapewniata specjalistyczne doradztwo w
posiedzeniach adhoc organizowanych przez stuzby Komisji, agencje unijne i panstwa
cztonkowskie, grupe konsultacyjng ekspertéw Komisji Europejskiej ds. substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng (ED EAG) oraz grupe robocza Komitetu
Naukowego EFSA ds. substancji czynnych majacych wptyw na gospodarke hormonalna.
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ECHA wzmocnita wspétprace ze Wspdlnym Centrum Badawczym Komisji poprzez
porozumienie o wspotpracy wdrozone za posrednictwem programu wspétpracy. Program
ten obejmuje m.in. sprawozdania na temat wybranych wtasciwosci krytycznych i
wykorzystywania danych niestandardowych oraz wspotprace dotyczacqg zintegrowanych
podej$¢ w obszarze REACH w zakresie badan i oceny, w szczegdlnosci w odniesieniu do
dziatania uczulajacego na skore.

ECHA przeanalizowata tez zalecenia skierowane do Agencji w komunikacie Komisji w
sprawie przegladu niektorych elementéw REACH. Poniewaz wiekszos$c¢ tych zalecen byta
zgodna z wtasnymi ustaleniami ECHA zawartymi w sprawozdaniu na temat
funkcjonowania REACH i CLP (z lipca 2011 r.), wiele dziatan zalecanych przez Komisje
zostato juz objetych wdrozeniem programu prac ECHA na 2013 r. W stosownych
przypadkach ECHA uwzglednita dodatkowe dziatania nastepcze podczas przygotowywania
wieloletniego programu prac na lata 2014-2018.

W ramach nowego sposobu pracy ECHA zorganizowata w maju 2013 r. pierwsze
tematyczne warsztaty naukowe na rzecz wspierania dialogu miedzy badaczami a
organami regulacyjnymi. Tematem warsztatéw byta ocena ryzyka dla osadéw. Ponadto
ECHA byla zaangazowana w nowo utworzong podgrupe doradcow naukowych w ramach
sieci agencji UE (obejmujacej osiem agencji UE oraz Gtownego Doradce ds. Naukowych
Przewodniczacego Komisji Europejskiej Barroso) i przygotowywata sie do podpisania
porozumienia miedzy ECHA a Europejska Agencjg Lekdw (co ma nastgpi¢ w 2014 r.).

2. Cele i wskazniki

0
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Duza zdolno$¢ ECHA pod wzgledem udzielania porad naukowych i technicznych
na temat bezpieczenstwa chemikalidow, w tym nanomateriatéw i substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng, toksycznosci mieszanin, oceny
narazenia, metod badawczych i korzystania z metod alternatywnych.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.
Poziom zadowolenia z jakosci wsparcia Wysoki Wysoki

naukowego, technicznego i
administracyjnego udzielanego Komisji i
wlasciwym organom panstw
cztonkowskich.

3. Najwazniejsze wyniki

e Wkiad w rozwdj nowych metod badawczych, przede wszystkim poprzez program
wytycznych badawczych OECD.

e Zamowienie i udostepnienie oprogramowania dotyczgacego metod innych niz metody
badawcze, praktycznego doswiadczenia i aktywnej wymiany z ekspertami spoza
ECHA. Zorganizowanie szkolen dla ekspertéw wewnetrznych i zewnetrznych na temat
metod alternatywnych w stosunku do badan.
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Seminarium internetowe na temat ,Jak zapewni¢ bezpieczne stosowanie
nanomateriatdw na podstawie REACH - cze$¢ II: Aktualne najlepsze praktyki w
zakresie oceny zagrozen powodowanych przez nanomateriaty dla zdrowia cztowieka i
dla srodowiska”.

Opublikowanie dokumentu ,,Ocena zagrozen powodowanych przez nanomateriaty dla
zdrowia cztowieka i dla sSrodowiska - najlepsza praktyka dla rejestrujacych REACH".

Wktad Agencji w stworzenie zatozen podstawowych na potrzeby analizy skutkow
ewentualnej zmiany zatgcznikow do rozporzadzenia REACH w zakresie
nanomateriatow.

Podsumowanie najwazniejszych wynikéw dyskusji w ramach tematycznych
warsztatow naukowych z zakresu oceny ryzyka dla osadu.
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Dziatanie 16: Produkty biobéjcze

Dziatanie ,,Produkty biobdjcze” obejmuje dziatalno$¢ ECHA na podstawie rozporzadzenia
w sprawie produktow biobdjczych, ktéra zwigzana jest z oceng substancji czynnych,
wnioskami o udzielenie zezwolen unijnych na produkty oraz ocenami naukowymi
wykonywanymi przez sama Agencje na mocy rozporzadzenia (w odniesieniu do
whnioskdéw dotyczacych réwnowaznosci technicznej, dostawcéw substancji czynnych i
klasyfikacji zmian). ECHA zapewnia nie tylko wsparcie dla Komitetu ds. Produktow
Biobdjczych w zatwierdzaniu substancji i produktdw na szczeblu UE, ale takze sekretariat
dla grupy koordynacyjnej, ktdra zajmuje sie sporami dotyczacymi procesu wzajemnego
uznawania zezwolen krajowych.

1. Najwazniejsze osiqgniecia w 2013 r.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
(,rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych” — BPR) zaczeto by¢ stosowane z
dniem 1 wrzesnia 2013 r.

W ciggu tego roku kontynuowano prace przygotowawcze za posrednictwem dziewieciu
projektéw wdrozeniowych z zakresu produktéw biobdjczych, ktére opisano ponizej.

Projekt Opis

wdrozeniowy z

zakresu

produktéow

biobéjczych

(BIP)

BIP 1 Zatwierdzanie substancji czynnych

BIP 2 Zezwolenia dla produktow

BIP 3 Réwnowaznos¢ techniczna i dostawcy alternatywni

BIP 4 Udostepnianie danych i rozpowszechnianie

BIP 5 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych i Grupa
koordynacyjna

BIP 6 Wytyczne, Centrum informacyjne i komunikacja

BIP 7 Finanse i zasoby ludzkie

BIP 8 Zarzadzanie i ksiegowos¢

BIP 9 Narzedzia informatyczne dotyczace produktow
biobdjczych (w tym przedktadanie danych i
fakturowanie)

Przed dniem 1 wrzesnia 2013 r. Agencja osiggneta zdolnos$¢ do wykonywania wszystkich
dziatan natozonych na nig na mocy rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych
(BPR). Z powodu ograniczen finansowych i kadrowych ECHA nie zdotata ukonczy¢
wszystkich planowanych prac przygotowawczych, co ma odzwierciedlenie w osiggnietym
wskazniku wykonania (90% zamiast 100%). Niemniej jednak Agencja wdrozyta i
zapewnita funkcjonowanie niezbednych procedur, systemoéw informatycznych (IUCLID
5.5 i R4BP 3) oraz przeptywow pracy na potrzeby przyjmowania i przetwarzania
dokumentacji, wnioskdw w sprawie réownowaznosci technicznej i dostawcéw substancji
czynnych oraz zapytan w sprawie udostepniania danych. Ustanowiono tez Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych oraz kilka grup roboczych, statych i adhoc, ktére rozpoczna prace
w 2014 r. Pozostate krytyczne dziatania przygotowawcze, takie jak dalszy rozwadj
procedur wewnetrznych, przeptywow pracy i dodatkowych funkcjonalnosci dla R4BP 3,
zostang zakonczone w pierwszym semestrze 2014 r.

Grupa koordynacyjna spotkata sie po raz pierwszy we wrzesniu 2013 r. i rozpoczeta
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faktyczng prace w grudniu 2013 r. po wyznaczeniu punktow kontaktowych, wybraniu
tymczasowego przewodniczgcego i przygotowaniu projektéw regulaminu i procedur
roboczych.

Zakonczono przejecie programu przegladu substancji czynnych od Wspdlnego Centrum
Badawczego Komisji Europejskiej (WCB).

Od chwili rozpoczecia stosowania rozporzadzenia obowigzki w zakresie
rozpowszechniania danych okreslone w BPR sg wypetniane poprzez publikacje danych w
nastepujacych trzech wykazach: zatwierdzonych substancji czynnych, zezwolen dla
produktéw udzielonych przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich od chwili
rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (w oparciu o informacje zawarte w R4BP 2) oraz
we wstepnym wykazie dostawcow substancji czynnych.

Na pierwszym dniu otwartym dla zainteresowanych podmiotow z zakresu produktéw
biobdjczych, ktéry odbyt sie w czerwcu, nawigzano kontakty i utworzono sieci z
wilasciwymi organami i zainteresowanymi podmiotami. ECHA odwiedzita pierwszy
wiasciwy organ odpowiedzialny za produkty biobodjcze w grudniu 2013 r.

Od chwili rozpoczecia stosowania rozporzadzenia do konca roku otrzymano jeden
whniosek dotyczacy przediuzenia zatwierdzenia substancji czynnych, cztery wnioski
dotyczace réwnowaznosci technicznej i szes¢ wnioskow dotyczacych dostawcow
substancji czynnych (art. 95). Biorac pod uwage, ze termin na wydanie decyzji w
sprawie réwnowaznosci technicznej wynosi 90 dni z mozliwoscig przedifuzenia o czas
odpowiedzi wnioskodawcy na zgadanie dostarczenia dodatkowych informacji, decyzje
powinny zosta¢ wydane w pierwszym lub drugim kwartale 2014 r. Rozporzadzenie BPR
nie okresla terminu na wydanie decyzji w sprawie wnioskéw dla dostawcdéw substancji
czynnych; pierwszych decyzji mozna sie spodziewac¢ w pierwszym lub drugim kwartale
2014 r. W tym samym czasie otrzymano 1 208 wnioskéw o wydanie zezwolen krajowych
na produkty biobdjcze (nowe wnioski, przedtuzenia i wzajemne uznawanie), ktére
przekazano odpowiednim wiasciwym organom. Podsumowujac, zwazywszy na liczbe
otrzymanych wnioskow, rozpoczecie stosowania rozporzadzenia BPR okazato sie mniej
pracochtonne, niz sie spodziewano, ale tez czas od rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia byt krétki i przez to niereprezentatywny, a wiarygodnos¢ oszacowan jest
niska.

2. Cele i wskazniki

0

ele

= ‘

Do dnia 1 wrzesnia 2013 r. Agencja przygotuje sie i osiggnie zdolnos¢ do
wykonywania wszystkich dziatan natozonych na nig na mocy rozporzadzenia w
sprawie produktow biobdjczych.

1. Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. wszystkie dokumentacje sg przetwarzane zgodnie ze
standardowymi procedurami przyjetymi przez ECHA oraz zgodnie z terminami
lub celami okreslonymi prawem.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w

2013 r.
Wskaznik powodzenia projektu dla 100% 90%
krytycznych czynnosci przygotowawczych
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pod wzgledem dostepnosci produktow
koncowych.

Odsetek dokumentacji przetwarzanych 100% 100%
zgodnie ze standardowymi procedurami i

terminami okreslonymi prawem.

Poziom zadowolenia z jakosci wsparcia Wysoki Wysoki

naukowego, technicznego i
administracyjnego udzielanego cztonkom
BPC, grupie koordynacyjnej (CG) oraz
Komisji i wtasciwym organom panstw
cztonkowskich.

(takze w czasie przygotowan).

3. Najwazniejsze wyniki

e Od chwili rozpoczecia stosowania rozporzadzenia odbyty sie dwa posiedzenia
Grupy koordynacyjnej, ktéra rozpoczeta faktyczng prace w grudniu 2013 r. od
omoéwienia dwdch sporéw dotyczacych wzajemnego uznawania.

e Zakonczenie przejecia programu przegladu substancji czynnych od WCB.

e Od chwili rozpoczecia stosowania rozporzgdzenia ECHA rozpatrzyta rowniez 24
zapytania dotyczace udostepniania danych na temat produktéw biobdjczych.

e Pod koniec roku do Agenciji trafit jeden spér dotyczacy udostepniania danych,
ktory jest w tej chwili rozpatrywany, a decyzja ma by¢ wydana na poczatku

2014 r.
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Dziatanie 17: Rozporzadzenie w sprawie PIC

Rozporzadzenie w sprawie procedury zgody po uprzednim poinformowaniu (PIC) stanowi
wdrozenie miedzynarodowej konwencji rotterdamskiej w UE. Ma zastosowanie do
zakazanych lub $cisle ograniczonych chemikaliéw i zapewnia mechanizmy wymiany
informacji dotyczace wywozu i przywozu takich chemikaliéw. ECHA bedzie zarzadza¢
praktycznym funkcjonowaniem mechanizmoéw PIC i bedzie zapewniaé, na wniosek
Komisji, wsparcie techniczne i naukowe oraz pomoc w tym zakresie.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

Rok 2013 byt kluczowy pod wzgledem przygotowan do rozpoczecia stosowania
przeksztatcenia rozporzadzenia PIC, co nastgpi z dniem 1 marca 2014 r. W tym celu na
poczatku 2013 r. ustanowiono plan projektu, ktéry obejmuje rekrutacje i szkolenie
pracownikdéw, procedury i rozwdj narzedzi informatycznych oraz przejecie zadan od
Wspdlnego Centrum Badawczego (WCB).

Wszystkie zainteresowane podmioty zostaty poinformowane o postepach Agencji oraz
zaangazowane w proces decyzyjny dotyczacy wdrozenia nowego narzedzia
informatycznego (ePIC). Zorganizowano kilka warsztatéow dla zainteresowanych
podmiotdéw z udziatem przedstawicieli Komisji, wyznaczonych organéw krajowych (DNA)
i przemystu. Ich celem byto zapewnienie sprawnego przejscia z aktualnego systemu
EDIXIM na ePIC pod koniec 2014 r.

ECHA uczestniczyta takze w posiedzeniach wyznaczonych organéw krajowych, gdzie
informowata o swoich postepach. Zakonczono dalsze dyskusje na temat przejecia z WCB
i Komisjg, a pod koniec 2013 r. w WCB odbyto sie szkolenie dla zespotu pracownikéw, na
ktorym na prawdziwych przypadkach omawiano rozporzadzenie PIC i system sktadania
dokumentéw.

2. Cele i wskazniki
Cele

1. Zaawansowane przygotowania do efektywnego i udanego rozpoczecia realizacji
nowych zadan PIC od chwili rozpoczecia stosowania rozporzadzenia PIC.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.
Wskaznik powodzenia projektu dla 80% 80%

czynnosci przygotowawczych pod
wzgledem czasu, zakresu i zasobow.

Poziom zadowolenia z jakosci wsparcia Wysoki Wysoki
naukowego, technicznego i
administracyjnego udzielanego Komisji i
wyznaczonym organom krajowym panstw
cztonkowskich.
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3. Najwazniejsze wyniki

. Znaczace postepy w opracowaniu niezbednych procedur, przeptywdw pracy i
systemoéw informatycznych do celéw przyjmowania i obstugi zgtoszen.

. Stworzenie kontaktow i sieci z wyznaczonymi organami krajowymi i
zainteresowanymi podmiotami.
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2. Organy i dziatania przekrojowe ECHA

Dziatanie 8: Komitety i forum

Komitety — komitet panstw cztonkowskich (MSC), Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC),
Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) i Komitet ds. Produktéw
Biobdjczych (BPR) - stanowig integralng czes¢ Agencji i petnig kluczowag role, w
szczegoblnosci poprzez zapewnienie cennego doradztwa naukowego i technicznego (tj.
uchwat i opinii) stanowigcego podstawe proceséw decyzyjnych Agencji i Komisji.

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw to sie¢ organéw panstw
cztonkowskich odpowiedzialnych za egzekwowanie przepiséw rozporzgdzen REACH, CLP i
PIC, ktorej celem jest zharmonizowanie podejscia tych panstw do egzekwowania
przepisow. Jego rolg jest takze Scista wspdtpraca z krajowymi organami ds.
egzekwowania przepisdw i wtasciwymi organami panstw cztonkowskich w celu
zapewnienia odpowiedniej koordynacji ich zadan.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

Komitet panstw cztonkowskich (MSC)

MSC postanowit jednomysinie o zidentyfikowaniu o$miu substancji jako substancji
wzbudzajacych szczegodlnie duze obawy (SVHC), ktore zostaty nastepnie umieszczone na
liscie kandydackiej. W odniesieniu do czterech innych substancji MSC postanowit
jednomyslnie, ze nie mozna podja¢ decyzji co do ich identyfikacji jako SVHC.

W grudniu 2013 r. komitet przyjat opinie na temat projektu pigtego zalecenia ECHA w
zakresie ustalania hierarchii pieciu nowych substancji do wtgczenia do zatgcznika XIV. W
przypadku jednej substancji opinia komitetu obejmuje gtos mniejszosci w sprawie
ustalonej hierarchii. Komitet przedyskutowat réwniez i przyjat aktualizacje podejscia do
ustalania hierarchii, ktére ma zacza¢ obowigzywaé od 2014 r.

Komitet jednogtosnie przyjat 18 projektéw decyzji ECHA w sprawie weryfikacji zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnych oraz 109 projektow decyzji w sprawie propozycji
przeprowadzenia badan. W 82 przypadkach propozycji przeprowadzenia badan (gdzie
wnioskowano o dwupokoleniowe badanie szkodliwego wptywu na rozrodczos¢) komitet
nie osiagnat jednomysinego porozumienia ze wzgledu na nierozstrzygnietg na szczeblu
strategicznym kwestie stosowania najnowszej metody badawczej dotyczacej szkodliwego
wplywu na rozrodczos$¢. Zgodnie z wymogiem prawnym petna dokumentacja zostata lub
zostanie przekazana Komisji do dalszych celéw decyzyjnych. Z powyzszych przyczyn
wskaznik jednomyslnosci opinii komitetu wyniost 65% zamiast zaktadanych 80%.

W 2013 r. komitet uzgodnit pierwsze projekty decyzji w sprawie oceny substancji (w
sumie 16 projektow decyzji), bedace wynikiem ocen substancji przeprowadzonych przez
panstwa cztonkowskie. Projekty te obejmujg 14 substancji przeznaczonych do oceny w
roku 2012 zgodnie z planem CoRAP. Oznacza to rozpoczecie ostatecznego procesu
decyzyjnego w ramach oceny substancji na podstawie rozporzadzenia REACH. Jezeli
chodzi o proces oceny substancji, to w lutym 2013 r. komitet przyjat opinie dotyczacq
projektu aktualizacji CoRAP opracowanego przez ECHA, a w p6zniej wydat opinie na
temat uwzglednienia dodatkowej substancji w planie CoRAP.

Od 2011 r. regularni obserwatorzy MSC z ramienia zainteresowanych podmiotéw oraz
witasciciele spraw (rejestrujacy) moga Sledzi¢ dyskusje Komitetu dotyczace oceny
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dokumentacji. W 2013 r. wtasciciele spraw wzieli udziat w dyskusjach komitetu w 66%
przypadkéw.

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

W sumie w 2013 r. RAC przyjat w drodze konsensu 34 opinie w sprawie
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, z ktérych wiekszo$¢ dotyczyta Srodkéw
ochrony roslin (PPP). Pierwsze dossier dotyczace substancji czynnej na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w sprawie srodkow ochrony roslin, wymagajace
wzajemnego dostosowania proceséw EFSA i ECHA w celu unikniecia rozbieznych opinii,
zostato zamkniete w grudniu. Duza czes$¢ prac w zakresie ztozonych propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, np. sporzadzenie opinii na temat o$miu
$rodkow przeciwko gryzoniom o dziataniu przeciwzakrzepowym, zostato rozpoczetych w
2013 r., a ich dokonczenie przetozono na rok 2014.

RAC zakonczyt prace nad trzema wnioskami dyrektora wykonawczego w sprawie opinii
na podstawie art. 77 ust. 3 lit. c); wnioski te dotyczyty odpowiednio szkodliwego wptywu
arsenku galu na rozrodczo$¢, przegladu sprawozdania ECHA na temat ograniczenia
niezaklasyfikowanych ftalanéw DINP i DIDP oraz dziatania toksycznego dwdch
benzotriazoli fenolowych na narzady docelowe.

RAC przyjat tez opinie na temat dwdoch wnioskéw w sprawie ograniczen; jedna z nich
dotyczyta 1,4-dichlorobenzenu w ods$wiezaczach powietrza i kostkach toaletowych, a
druga ograniczenia otowiu w wyrobach konsumenckich, ktére moga by¢ wktadane do ust
przez mate dzieci.

SEAC zakonczyt dwie opinie w 2013 r. dotyczace wniosku o ograniczenie chromu VI w
wyrobach skdérzanych oraz wniosku o ograniczenie 1,4-dichlorobenzenu w od$wiezaczach
powietrza i kostkach toaletowych. Opinia SEAC na temat ograniczenia otowiu w wyrobach
konsumenckich powinna zosta¢ wydana w 2014 r. W odniesieniu do kontroli zgodnosci
nowych dokumentacji w sprawie ograniczen jedna dokumentacja zostata uznana za
niezgodng zaréwno przez RAC, jak i SEAC.

Aby usprawni¢ proces naktadania ograniczen, odpowiednie procedury komitetowe
dotyczace kontroli zgodnosci i procesu sporzadzania opinii zostaty w 2013 r. poddane
przegladowi. Przeglad procesu sporzadzania opinii zakonczy sie w 2014 r.

RAC i SEAC doszty do porozumienia na temat pierwszego wniosku dotyczacego
udzielenia zezwolenia na stosowanie DEHP w mieszaninie do faqczenia dyfuzyjnego i
produkcji topatek silnikdw lotniczych. Omawianie siedmiu kolejnych wnioskéw rozpoczeto
pod koniec 2013 r. i zakonczy sie w roku 2014. W sumie w 2013 r. kontrole zgodnosci
RAC i SEAC przeszio z wynikiem pozytywnym osiem wnioskéw (jeden wniosek zostat
wycofany, a cztery zostang rozpatrzone na poczatku 2014 r.).

SEAC uzgodnit sposéb oceny optacalnosci w kontekscie wnioskow o udzielenie
zezwolenia. Ponadto RAC i SEAC uzgodnity wspdlne zalecenie dotyczace czasu trwania
okresu przegladu w procesie udzielania zezwolen.

W ramach trwajacego programu budowania zdolnosci w zakresie udzielania zezwolen
RAC ustalit zaleznosci dawka-odpowiedz dla dziatania rakotwérczego substancji
zawierajacych szesciowartosciowy chrom oraz substancji nieorganicznych zawierajgcych
arsen. RAC bedzie wykorzystywat te oszacowania ryzyka do celéw przewidywalnego i
przejrzystego oceniania wnioskow o udzielenie zezwolenia.

W 2013 r. SEAC powotat grupe roboczg do zbadania sposobdw oceny substancji PBT i
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vPvB w kontekscie ograniczen i wnioskdéw o udzielenie zezwolenia.

W 2013 r. Sekretariat dodatkowo wspierat komitety RAC i SEAC w zwigzku z wiekszg
iloscig pracy. Funkcjonowanie komitetow ECHA oraz dodatkowe wyzwania zwigzane z
rosnaca iloscig pracy, w szczegolnosci potrzeby w zakresie sprawozdawcéw w RAC i
SEAC, zostaty omdwione na trzech posiedzeniach zarzadu ECHA oraz na posiedzeniu
dyrektoréw wiasciwych organdw panstw cztonkowskich, a takze zidentyfikowane jako
istotny czynnik majacy wptyw na udane wdrozenie rozporzadzenia REACH. W zwigzku z
tym wiasciwe organy panstw cztonkowskich majg przeznaczy¢ co najmniej 50% czasu
pracy w przypadku nowych lub ponownie nominowanych cztonkdéw oraz zapewnic
odpowiednie wsparcie dla cztonkdéw komitetdéw, ktérzy bedg musieli sprostac coraz
wiekszej ilosci pracy w najblizszych latach. W grudniu w nastepstwie nominacji ze strony
zarzadu zwiekszyta sie liczba cztonkédw komitetow: liczba cztonkédw RAC wzrosta z 39 do
42, a SEAC z 25 do 32.

Cztonkowie personelu ECHA brali udziat w posiedzeniach Komitetu Naukowego ds.
Dopuszczalnych Norm Zawodowego Narazenia na Oddziatywanie Czynnikow
Chemicznych w Pracy (SCOEL, DG ds. Zatrudnienia) w charakterze obserwatordéw, aby
wymieniac poglady i zapewni¢ Scistq wspotprace. W zamian przedstawiciele DG ds.
Zatrudnienia uczestniczyli w posiedzeniach RAC. Omawiano powszechne czynniki
wystepujace w miejscu pracy, np. odpowiednie wartosci odniesienia z pewnymi réznicami
w zakresie narazenia na 1,4-dichlorobenzen.

Komitet ds. Produktow Biobdjczych (BPC)

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych zostat ustanowiony i jest w petni gotowy do
rozpoczecia pracy w 2014 r. Komitet uchwalit regulamin wewnetrzny, ktéry zostat
przyjety przez zarzad, oraz opracowat podstawowe procedury robocze i wzory opinii.
Opracowano takze strategie wtgczania zainteresowanych podmiotéw i wnioskodawcéw w
prace komitetu. Powotano kilka grup roboczych typu statego i adhoc, ktére bedg
wspiera¢ prace komitetu od stycznia 2014 r.

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow

W 2013 r. dziatalnos$¢ forum skupiata sie przede wszystkim na skoordynowanych
projektach egzekwowania przepiséw. Ukonczono i opublikowano sprawozdanie koncowe
z drugiego skoordynowanego projektu egzekwowania przepiséw, ktéry dotyczyt
podmiotow sporzadzajacych mieszaniny. W sprawozdaniu zwrécono uwage na duze
uchybienia w kartach charakterystyki i konieczno$¢ dalszego informowania posiadaczy
obowigzkdéw. Forum zakonczyto rowniez pierwszy etap badawczy trzeciego
skoordynowanego projektu forum dotyczacego wdrazania REACH w odniesieniu do
obowigzkdw rejestracyjnych, weryfikacji rejestracji przez wytacznych przedstawicieli oraz
wspotpracy z organami celnymi.

Aby zwiekszy¢ swoje zdolnosci w zakresie projektéw, forum opracowato zharmonizowang
metodologie wyboru, ustalania hierarchii, wykonania i oceny skoordynowanych
projektéw egzekwowania przepisow.

Oprocz duzych projektow skoordynowanych, forum zakonczyto réwniez i opublikowato
sprawozdania na temat dwdch projektéw pilotazowych. Pierwszy z tych projektéw
dotyczyt potproduktow: organy krajowe miaty sprawdzac status potproduktow poprzez
kontrole stosowania Scisle kontrolowanych warunkéw na miejscu. Drugi projekt miat
sprawdzi¢ wzajemne powigzania poprzez egzekwowanie obowigzkéw wytacznych
przedstawicieli oraz obowigzkdw zwigzanych z PPORD.
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Wzmocniono powigzania operacyjne miedzy ECHA a krajowymi organami ds.
egzekwowania przepiséw w zakresie wykonania decyzji ECHA przez inspektorow, w
szczegdlnosci w zakresie dziatan nastepczych dotyczacych stwierdzenia niezgodnosci w
decyzjach w sprawie oceny dokumentacji. Wspétpraca miedzy ECHA a krajowymi
organami ds. egzekwowania przepisdw, realizowana za pomoca sieci punktéw
centralnych we wszystkich panstwach cztonkowskich, osiggneta petng gotowos¢, co jest
niezbednym warunkiem egzekwowania przepisow, tak aby ECHA mogta osiggnac¢ swéj cel
strategiczny zaktadajacy poprawe jakosci danych w dokumentacjach rejestracyjnych.
Forum rozwaza takze rozszerzenie tej wspotpracy na inne rodzaje decyzji w 2014 r.

Aby zbudowac zdolnosci w zakresie egzekwowania przepiséw na szczeblu krajowym,

forum przygotowato i przeprowadzito ,,szkolenia dla szkoleniowcow”, ktore dotyczyty

przede wszystkim kontroli scenariuszy narazenia, inspekcji potproduktéw, tozsamosci
substancji oraz obowigzkéw dotyczacych substancji w wyrobach.

Forum kontynuowato takze swojg dziatalno$¢ w zakresie harmonizacji i wspierania
egzekwowania przepisow poprzez aktualizacje ,Podrecznika na temat wnioskéw”
opublikowang w 23 jezykach oraz wspieranie Sekretariatu ECHA w tworzeniu Portalu
informacyjnego REACH dotyczacego egzekwowania przepiséw (RIPE). Omédwiono takze i
uzgodniono z Komisjg zmiany, jakie sg niezbedne w systemie ICSMS Komisji
Europejskiej, aby zapewni¢ bezpieczng komunikacje miedzy organami ds. egzekwowania
przepisow.

Sekretariat forum zapewniat wsparcie w zakresie wizyt kontrolnych oraz zorganizowat
specjalne szkolenia dla inspektoréw chorwackiego organu ds. egzekwowania przepisow,
aby przygotowac ich do nowych obowigzkéw na mocy rozporzgadzen REACH i CLP.
Ponadto sekretariat zapewniat wsparcie techniczne, naukowe i administracyjne dla forum
pod wzgledem organizowania spotkan grupy roboczej, corocznych warsztatow z udziatem
zainteresowanych podmiotdw oraz posiedzen plenarnych forum.

Forum kontynuowato takze doradztwo dla RAC, SEAC i Sekretariatu ECHA w zakresie
wykonalnosci wnioskéw dotyczacych ograniczen. Zobowigzato sie przygotowacd
kompendium metod analitycznych i przyjeto juz metodologie zbierania informacji na
temat tych metod od réznych zainteresowanych podmiotéw.

Forum omoéwito takze kompleksowy wieloletni program prac na lata 2014-2018 oraz
swojg role w egzekwowaniu rozporzgdzenia PIC, przygotowujac grunt pod dalsze
dziatania w obszarze PIC po rozpoczeciu stosowania tego rozporzadzenia.

Na koniec, forum usprawnito swojg wspotprace z organizacjami zrzeszajgcymi
zainteresowane podmioty poprzez zaproszenie do sktadania propozycji tematow
czwartego skoordynowanego projektu egzekwowania przepiséw oraz przekazywania
informacji na temat metod analitycznych.

2. Cele i wskazniki

(@]

ele

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

e dotrzymywac terminéw okreslonych w prawodawstwie oraz

e dostarczac opinie naukowe i techniczne oraz uchwaty o wysokiej jakosci,
majace na celu wspieranie przejrzystego procesu podejmowania decyzji
koncowych przy jednoczesnym zapewnieniu niezbednej poufnosci.
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2. Skuteczne, wydajne i przejrzyste napedzanie, wspieranie i utatwianie pracy
forum przez sekretariat, tak aby forum byto w stanie:

e dalej wzmacnia¢ i harmonizowa¢ egzekwowanie rozporzgadzen REACH i CLP w
panstwach cztonkowskich UE/EOG przy jednoczesnym zapewnieniu
niezbednej poufnosci, oraz

e propagowac zharmonizowane egzekwowanie przepisow poprzez koordynacje
wspodlnych projektéw w zakresie egzekwowania przepiséw i wymiane
najlepszych praktyk.

3. Zapobieganie konfliktom opinii z komitetami naukowymi innych organéw
Wspdlnoty oraz rozwigzywanie sporéw poprzez wymiane informacji i
koordynowanie dziatan bedgcych przedmiotem wspdlnego zainteresowania.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.

Odsetek opinii / uchwat wydanych w 100% 100%

ramach czasowych przewidzianych

prawem.

Odsetek jednomy$lnych porozumien MSC. | 80% 65%

Odsetek opinii komitetu przyjetych w 80% 93%

drodze konsensu.

Stopien uwzglednienia opinii komitetu w Wysoki Wysoki
ostatecznej decyzji Komisji.

Poziom zadowolenia cztonkdw i innych Wysoki Wysoki
uczestnikéw z funkcjonowania komitetéw
(np. ze wsparcia, w tym szkolenia i
przewodniczenia przez Agencje, ogolnej
przejrzystosci, publikowania wynikow
proceséw komitetédw) oraz z
funkcjonowania forum.

Wystepowanie konfliktdw opinii z Tylko w dobrze Jeden raz
komitetami naukowymi innych organéw uzasadnionych
UE. przypadkach

3. Najwazniejsze wyniki

Komitet panstw cztonkowskich

e Jednomysine uchwaty MSC w sprawie 12 propozycji identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC).

e 127 jednomysinych uchwat MSC w sprawie projektow decyzji dotyczacych propozycji
przeprowadzenie badan i sprawdzania zgodnosci.

e Przygotowanie 16 jednomysinych uchwat w sprawie projektéw decyzji dotyczacych
oceny substancji.
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e Opinia w sprawie projektu zalecenia ECHA dotyczacego zatacznika XIV.
e Opinia w sprawie pierwszego projektu aktualizacji CoORAP oraz opinia w sprawie
dodania jednej substancji do CoRAP.

Powyzsze wyniki zostaty osiggniete poprzez:

o Szes¢ posiedzen plenarnych, siedem spotkan grup roboczych oraz cztery
spotkania przygotowawcze.

o Udziat w warsztatach na temat oceny dokumentacji/substancji lub
procesu udzielania zezwolen.

Komitet ds. Oceny Ryzyka

e 34 opinie w sprawie dokumentacji dotyczacej zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

e Dwie opinie RAC na temat wnioskéw w sprawie ograniczen.

e Szes¢ kontroli zgodnosci dotyczacych dokumentacji ograniczen (pie¢ z wynikiem
pozytywnym, jedna z negatywnym).

e Trzy opinie na podstawie art. 77 ust. 3 lit. ¢ rozporzadzenia REACH.

e Jedna opinia RAC dotyczaca wnioskdw o udzielenie zezwolenia.

e Osiem kontroli zgodnosci dotyczacych wnioskdéw o udzielenie zezwolenia (wszystkie z
wynikiem pozytywnym).

Powyzsze wyniki zostaty osiggniete poprzez zorganizowanie czterech posiedzen
plenarnych.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

e Dwie opinie SEAC na temat wnioskéw w sprawie ograniczen.

e Szes¢ kontroli zgodnosci dotyczacych dokumentacji ograniczen (pie¢ z wynikiem
pozytywnym, jedna z negatywnym).

¢ Jedna opinia dotyczaca wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

e Osiem kontroli zgodnosci dotyczacych wnioskéw o udzielenie zezwolenia (wszystkie z
wynikiem pozytywnym).

Powyzsze wyniki zostaty osiggniete poprzez zorganizowanie czterech posiedzen
plenarnych.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych

Ustanowienie Komitetu.

Zatwierdzenie regulaminu wewnetrznego.

Uzgodnienie podstawowych procedur roboczych i wzoréw opinii.

Program prac na lata 2014-2016.

Kodeks postepowania dotyczacy uczestnictwa wnioskodawcow w posiedzeniach BPC.

Powyzsze wyniki zostaty osiggniete poprzez zorganizowanie trzech spotkan
przygotowawczych.

Grupa koordynacyijna

e Wyznaczenie punktéw centralnych i przewodniczgacego.

e Ustanowienie regularnych posiedzen.

e Ustalenie projektu regulaminu wewnetrznego oraz podstawowych praktyk i zasad
roboczych.

e Omowienie pierwszych sporéw dotyczacych wzajemnego uznawania.
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Forum

e Trzy posiedzenia plenarne forum i dwanascie posiedzen grupy roboczej.

e Sprawozdanie koncowe na temat drugiego projektu forum dotyczacego
egzekwowania przepisow w zakresie przestrzegania przepiséw REACH i CLP przez
podmioty sporzadzajqce mieszaniny.

e Sprawozdanie koncowe z projektu pilotazowego dotyczacego pétproduktow.

e Sprawozdanie koncowe z projektu pilotazowego dotyczacego wzajemnych powigzan
przy kontroli wykonania obowigzkéw PPORD i wytgcznych przedstawicieli.

e Aktualizacja ,Podrecznika na temat wnioskéw”.

e Przyjecie zharmonizowanej metodologii wyboru, ustalania hierarchii, prowadzenia i
oceny skoordynowanych projektéw forum.

e Wdrozona wspétpraca miedzy ECHA a krajowymi organami ds. egzekwowania
przepisow w zakresie dziatan nastepczych dotyczacych decyzji ECHA (stwierdzenie
niezgodnosci).

e Przyjecie ostatecznej listy zmian wymaganych w systemie ICSMS Komisji.

¢ Jedna konferencja dla zainteresowanych podmiotow, jedno szkolenie na temat
REACH i CLP dla treneréw egzekwowania przepisdéw z udziatem ekspertéow z ECHA i
witasciwych organdéw panstw cztonkowskich.

e Szes$¢ porad w zakresie egzekwowania proponowanych ograniczen.

e Przyjecie pierwszej wersji metodologii dotyczacej zalecanych metod analitycznych na
potrzeby egzekwowania ograniczen na podstawie zatgcznika XVII.
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Dziatanie 9: Rada Odwotawcza

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

1. Najwazniejsze osiqgniecia w 2013 r.

Liczba odwotan ztozonych w 2013 r. (22) byta zgodna z oczekiwaniami opartymi na
wskazniku odwotan od decyzji ECHA z prawem odwotania (rejestracja, udostepnianie
danych, ocena dokumentacji i ocena substancji). Innymi stowy, liczba odwotan byta
mniejsza niz przewidywana w programie prac na 2013 r. (36), ale tez i liczba decyzji z
prawem odwotania przyjetych przez ECHA w pierwszych dziewieciu miesigcach roku byta
mniejsza, niz sie spodziewano. Duza czes¢ decyzji z prawem odwotania zostata przyjeta
przez ECHA w ostatnim kwartale 2013 r., co moze skutkowac¢ wieksza niz przewidywana
liczbgq odwotan w pierwszym kwartale 2014 r.

W 2013 r. odnotowano wiecej odwotar od MSP (matych i érednich przedsiebiorstw) niz w
poprzednich latach. W szczegdlnosci otrzymano 16 nowych odwotan od decyzji o
cofnieciu numeru rejestracji, przede wszystkim od matych spétek, ktére wydajg sie byc¢
mniej doswiadczone w procesach REACH i ECHA. Odwotania te dotyczyly przede
wszystkim cofniecia numeru rejestracji ze wzgledu na sporny status wielkosci
przedsiebiorstwa rejestrujacego. Niektore przypadki dotyczyty takze procedury jezykowej
stosowanej przez ECHA. W przypadku niektorych odwotan dotyczacych wielkosci
przedsiebiorstwa (12) strony (tj. odwotujacy sie i ECHA) postanowity omoéwié sprawe
poza postepowaniem odwotawczym, wiec Rada Odwotawcza zawiesita postepowanie, aby
umozliwi¢ przeprowadzenie negocjacji i rozmow przez strony. W wiekszosci tych
przypadkdéw strony osiggnety porozumienie co do wzajemnie zadowalajgcego
rozstrzygniecia sprawy i odwotania zostaty wycofane. Chociaz Rada Odwotawcza nie
musiata rozstrzygac tych spraw, sam fakt istnienia procedury odwotawczej zapewnit
ochrone prawng dla odwotujacych sig, a Agencja miata mozliwos¢ dostosowania swoich
praktyk w celu pomocy dla MSP.

Ponadto w 2013 r. ztozono dwa odwotania dotyczace sporu o udostepnianie danych,
jedno odwotanie podwazajace rejestracje innej spotki oraz trzy odwotania dotyczace
weryfikacji zgodnosci. Odwotania te, z wyjatkiem jednego, dla ktérego sporna decyzja
zostata sprostowana przez dyrektora wykonawczego, sg obecnie rozpatrywane przez
Rade Odwotawcza.

W 2013 r. Rada Odwotawcza przyjeta pie¢ decyzji w sprawie odwotan od decyzji ECHA
dotyczacych weryfikacji zgodnosci. Chociaz decyzje Rady Odwotawczej oparte sg scisle
na istocie sprawy, ustalenia takich decyzji mogg mie¢ szersze zastosowanie i
konsekwencje zaréwno dla zainteresowanych podmiotdéw, jak i dla ECHA. Decyzje
podjete w poszczegolnych sprawach dostarczyty cennych informacji na temat zagadnien
prawnych i naukowych zwigzanych z interpretacjq i wdrazaniem rozporzadzenia REACH,
takich jak: obowigzki Agencji na podstawie art. 25 w zakresie wnioskow o
niestandardowe badania (zasada ,w ostatecznosci”); stosowanie zasady
proporcjonalnosci przy zadaniu dalszych informacji; kwestie dotyczace wytycznych
badawczych OECD (A-005-2011); margines swobody Agencji przy rozpatrywaniu
wnioskow dotyczacych podejscia przekrojowego (A-001-2012); wyjasnienie procedury
nastepczej na mocy art. 42 dotyczacej decyzji w sprawie oceny dokumentacji;
interpretacja wytycznych ECHA w odniesieniu do aktualizacji dokumentacji, w
szczegdlnosci kwestia, czy Agencja odpowiednio poinformowata odwotujgcego sie o
terminie aktualizacji na potrzeby procesu decyzyjnego (A-003-2012); interpretacja
wymagan w zakresie informacji z zatgcznika X do rozporzadzenia REACH; ocena
o$wiadczen dotyczacych zwolnien; pozna aktualizacja dokumentacji rejestracyjnej;
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obowigzek ECHA w zakresie okreslenia podstaw swoich decyzji (A-004-2012); zakres i
legalnos¢ sprostowan przez dyrektora wykonawczego ECHA; dopuszczalnos$¢ nowych
informacji ztozonych w czasie postepowania apelacyjnego (A-007-2012) oraz zasada
dobrej administracji (A-003-2012 i A-007-2012). Ponadto decyzja w sprawie odrzucenia
rejestracji (A-005-2012) pozwolita na wyjasnienie obowigzkow rejestrujgcego w zakresie
aktualizowania informacji na koncie REACH-IT oraz wymogoéw dotyczacych skutecznego
powiadamiania rejestrujgcych przez ECHA za pomoca systemu REACH-IT.

W jednej sprawie z 2013 r. do udziatu w sprawie w charakterze interwenienta zostat
dopuszczony wnioskodawca, ktéry wykazat swéj interes w decyzji koncowej. Dwa inne
whnioski o dopuszczenie do udziatu w sprawie w charakterze interwenienta zostaty
odrzucone; jeden ze wzgledu na to, ze wnioskodawca nie wykazat interesu w
rozstrzygnieciu danej sprawy, a drugi poniewaz wnioskodawca nie wykazat swojej
osobowosci prawnej. Przewodniczacy przyjat jedng decyzje proceduralng dotyczacg
wniosku o zastrzezenie poufnosci. Wszystkie istotne decyzje proceduralne sg
publikowane w Internecie po zamknieciu odpowiedniej sprawy.

Rada Odwotawcza dotozyta wiele staran, aby strony miaty mozliwo$¢ wyjasnienia swoich
stanowisk, obrony argumentéw oraz odpowiedzi na argumenty drugiej strony oraz
interwenientéow, w stosownych przypadkach. Z tego samego wzgledu w 2013 r.
przeprowadzono pie¢ rozpraw ustnych oraz jedno posiedzenie telekonferencyjne (na
podstawie art. 15 regulaminu). Rozprawy, z reguty trwajace caty dzien roboczy,
umozliwity stronom i interwenientom bezposrednie przedtozenie sprawy Radzie
Odwotawczej oraz pozwolity Radzie na bezposrednie zadawanie pytan stronom i
interwenientom, tak aby wyjasni¢ wszelkie zagadnienia niezbedne do wydania decyzji
koncowej.

Rozpoczeto przygotowania do przysztych odwotan zwigzanych z wdrozeniem
rozporzadzenia BPR poprzez szkolenia dla pracownikéw zorganizowane we wspoétpracy z
dziatami operacyjnymi ECHA oraz uczestnictwo w odpowiednich seminariach i
konferencjach. Zaktualizowano takze dziat strony internetowej ECHA pos$wiecony
odwotaniom, zamieszczajac informacje dotyczace odwotan na podstawie rozporzadzenia
BPR we wszystkich jezykach.

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.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.
Odsetek decyzji koncowych wydanych w 90% 100%

ciggu 90 dni roboczych od zamkniecia
procedury pisemnej lub ustnej.
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3. Najwazniejsze wyniki

e Przyjecie i rozpatrzenie 22 nowych spraw.
e Przyjecie osSmiu decyzji koncowych (z ktdrych dwie dotyczyty cofniecia).

e Przyjecie 16 decyzji proceduralnych (dotyczacych jednego wniosku o zastrzezenie
poufnosci, trzech wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w sprawie w charakterze
interwenienta, dwoch potaczen spraw, szesciu wnioskow o zawieszenie
postepowania, jednego wniosku o zmiane jezyka, jednego sprostowania, jednego
wniosku o przedtozenie nowych dowodow i jednego wniosku o przestuchanie
biegtych).

e Przeprowadzenie pieciu rozpraw ustnych i jednego posiedzenia z udziatem stron
na podstawie art. 15 regulaminu.

e Opublikowanie na stronie internetowej wszystkich decyzji koncowych oraz
niektérych decyzji proceduralnych dotyczacych wnioskéw o dopuszczenie do
udziatu w sprawie w charakterze interwenienta i wnioskow o zastrzezenie
poufnosci. Opublikowanie nowej ulotki na temat procedury odwotawczej.
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Dziatanie 10: Komunikacja

Dziatania w obszarze komunikacji stanowig nieodfgczng czes$¢ pracy kazdej niezaleznej
agencji unijnej. Za ich pomocg ECHA informuje odbiorcéw o sposobie wypetniania
obowigzkdw przez Agencje, utrzymuje swojg identyfikacje wizualng oraz reputacje
publiczng, a takze angazuje sie w interakcje z zainteresowanymi podmiotami. Strona
internetowa ECHA zawiera objasnienia dotyczace proceséw regulacyjnych Agencji,
upowszechnia wytyczne i wsparcie dla posiadaczy obowigzkow, zapewnia platforme do
rozpowszechniania informacji na temat substancji chemicznych oraz dostarcza ogotowi
spoteczenstwa informacji na temat celéw poszczegdlnych aktéw prawnych i postepow w
ich wdrazaniu. Komunikacja wewnetrzna ECHA stuzy do przekazywania informacji i
angazowania pracownikow, przyczyniajac sie do zwiekszenia efektywnosci pracy Agenciji.

1. Najwazniejsze osiqgniecia w 2013 r.

Pod szyldem ,,REACH 2013” ECHA wykonata obszerne skoordynowane dziatania na rzecz
rozpowszechniania informacji o terminie rejestracji w 2013 r. Dziatania w przededniu
terminu skupiaty sie na wzywaniu przedsiebiorstw do terminowej rejestracji, natomiast
po terminie — na rozpowszechnianiu wynikow rejestracji i ich skutkow dla bezpiecznego
stosowania chemikaliéw. Agencja zorganizowata swojg pierwsza konferencje prasowag w
Brukseli, w ktérej uczestniczyli stacjonujacy w Brukseli dziennikarze, aby poinformowac
o wynikach rejestracji. Ponad 14 000 unikalnych wizyt na stronie internetowej wynikow
oraz tacznie 77 istotnych artykutéw to ponad dwa razy wieksza ilo$¢ komunikacji niz dla
kolejnych wiadomosci w hierarchii waznosci ECHA. Na potrzeby rejestracji ECHA dotarta
do okoto 18 000 kont na Twitterze. Z wykorzystaniem odpowiednich platform
partnerskich, takich jak Europejska Sie¢ Przedsigbiorczosci (EEN), kampania ta miata
takze dotrze¢ do MSP.

We wspotpracy ze stuzbami Komisji Europejskiej ECHA angazowata sie takze w inne
dziatania komunikacyjne o duzym znaczeniu: informowanie na temat rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia w sprawie produktédw biobdjczych oraz prezentacje korzysci
ptynacych z rozporzadzenia REACH.

Oprécz powyzszych dziatan zwigzanych z okreslonymi terminami, komunikacja
skierowana do posiadaczy obowigzkow, zainteresowanych podmiotéw i ogétu
spoteczenstwa towarzyszyta tez licznym pozostatym osiggnieciom Agencji. Komunikacja
- przede wszystkim za posrednictwem biuletynéw informacyjnych ECHA oraz publikacji
internetowych — stanowita uzupetnienie i wsparcie prac regulacyjnych Agencji. Stanowita
niezastgpione narzedzie do informowania zainteresowanych podmiotéw i spoteczenstwa
o dziataniach ECHA na rzecz wdrazania unijnych przepiséw dotyczacych chemikaliow,
miedzy innymi poprzez podkreslanie czterech celéw strategicznych, ktére zostaty
przyjete przez ECHA jako podstawy jej pracy po zakonczeniu wstepnego okresu
ustanawiania wszystkich proceséw regulacyjnych.

Zorganizowano rozne wspolne akcje informacyjne z partnerami unijnymi i organizacjami
akredytowanych zainteresowanych podmiotéw, ktére miaty poméc przedstawicielom
przemystu, w szczegdlnosci MSP, zrozumie¢ obowiazki i korzysci wynikajace z wdrozenia
unijnych przepiséw dotyczacych chemikaliéw: przygotowano nowe dziaty strony
internetowej oraz ustanowiono sie¢ komunikatoréw. Zorganizowano szkolenia dla
cztonkdw Europejskiej Sieci Przedsiebiorczosci. Agencja informowata organizacje
akredytowanych zainteresowanych podmiotéw za posrednictwem specjalnych
elektronicznych biuletynéw informacyjnych.

ECHA jako agencja unijna wkroczyta takze w media spotecznosciowe: od stycznia 2013 r.
wiadomosci publikowane sg na Twitterze, aby zwiekszy¢ zasieg komunikacji i obecnos¢
Agencji w sieci. W sumie wystano 503 wiadomosci na Twitterze. Ustalono strategie
Agencji dotyczacg medidw spotecznosciowych, aby uzyskac dostep do nowych
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okreslonych odbiorcéw w zasobooszczedny sposob.

W ciggu minionego roku ECHA osiagneta wieksze zaangazowanie zainteresowanych
podmiotéw - odnotowano rekordowg liczbe uczestnikéw obydwu dni otwartych ECHA dla
zainteresowanych podmiotéw, ktére dotyczyty odpowiednio REACH/CLP i BPR (3 500
uczestnikdw na miejscu i w Internecie); 1 000 nowych czytelnikdw zaprenumerowato
biuletyn informacyjny ECHA i biuletyn elektroniczny e-News; zatwierdzono 10 nowych
organizacji akredytowanych zainteresowanych podmiotoéw, a Sekretariat ECHA uruchomit
nowgq platforme dyskusyjna dla spotecznych organizacji akredytowanych
zainteresowanych podmiotéw. Wzmozona wspétpraca z zainteresowanymi podmiotami
spotkata sie z duzym uznaniem.

Dziatania Agencji cieszyty sie takze duzym zainteresowaniem mediéw. ECHA
zorganizowata ponad 50 wywiaddw dla dziennikarzy i dwa spotkania informacyjne dla
mediow.

Zapewniajac w sumie 250 ttumaczen oryginalnych dokumentéw i komunikatéw ECHA na
pozostate 22 jezyki urzedowe UE, Agencja przekroczyta o ponad 25% zaktadany cel w
zakresie spetnienia wielojezykowych potrzeb informacyjnych swoich odbiorcow.

Wspdlnie ze stuzbami, Komisjq Europejska i innymi partnerami komunikacyjnymi
Agencja rozpoczeta przygotowania do kampanii informacyjnych na temat obowigzku
zgtaszania mieszanin na mocy rozporzadzenia CLP, ktory zacznie by¢ stosowany w
2015 r. Z tego wzgledu realizacja zalecen ze sprawozdania Komisji sporzadzonego na
podstawie art. 34 ust. 2 rozporzadzenia CLP w sprawie informowania na temat
bezpiecznego stosowania chemikaliow zostata przetozona na rok 2014.

Planowane nowe narzedzie do publikacji, ktére ma utatwi¢ wydawanie i aktualizowanie

na czas roznych publikacji Agencji, zostato odtozone na 2014 r. ze wzgledu na przeglad
niektérych proceséw komunikacyjnych w celu zwiekszenia wydajnosci.

2. Cele i wskazniki
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Skuteczna komunikacja ECHA z odbiorcami zewnetrznymi, w razie koniecznosci
w 23 jezykach UE, oraz wiasciwa i proporcjonalna obecnos¢ ECHA w mediach.

2. Zaangazowanie akredytowanych zainteresowanych stron w prace ECHA i
przekonanie ich, ze ich opinie sq wystuchiwane i uwzgledniane.

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

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.

Poziom zadowolenia czytelnikow z Wysoki Wysoki

materiatéw pisemnych wydawanych przez

ECHA, w tym z dostepnych jezykow e-News

(strona internetowa, biuletyn - Wysoki
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komunikaty prasowe, powiadomienia). Biuletyny
Poziom ten mierzy sie pod katem informacyjne
terminowosci, tresci i przydatnosci. ECHA - Wysoki
Poziom zadowolenia akredytowanych Wysoki Wysoki

zainteresowanych stron z otrzymywanych
informacji oraz ich kontaktéw z ECHA

Poziom zadowolenia pracownikow z Wysoki Wysoki
komunikacji wewnetrznej.

3. Najwazniejsze wyniki

Opublikowanie okoto 250 produktow (w trybie online i offline) w 23 jezykach
urzedowych UE (w tym w jez. chorwackim).

Skoordynowane dziatania komunikacyjne dotyczgace terminu rejestracji w 2013 r.,
rozpoczecia stosowania rozporzadzenia BPR oraz planu dziatania w zakresie
SVHC. Zaplanowane dziatania dotyczace wnioskéw o udzielenie zezwolenia i PIC
zostaty przetozone na 2014 r.

Dziatania komunikacyjne w zakresie produktéw biobdjczych, w tym 12
komunikatéw prasowych/powiadomien, 15 artykutdw w biuletynach
informacyjnych, 28 tematow w Wiadomosciach dla zainteresowanych podmiotow,
60 nowych stron internetowych, jeden specjalny dzien otwarty dla
zainteresowanych podmiotéw, jedna dyskusja strategiczna z akredytowanymi
zainteresowanymi podmiotami, materiaty informacyjne i wewnetrzne dziatania
komunikacyjne.

Wydanie 44 komunikatow prasowych i zorganizowanie dwoch spotkan
informacyjnych dla mediéw. Udzielenie ponad 50 wywiaddw na zyczenie mediéw.

Wydanie 50 powiadomien, 51 tygodniowych internetowych biuletynow
informacyjnych oraz dwumiesiecznego biuletynu informacyjnego dla
zainteresowanych stron.

Dwa dni otwarte dla zainteresowanych podmiotéw, seria regularnych warsztatow
dla organizacji akredytowanych zainteresowanych podmiotéw oraz
zorganizowanie dodatkowego spotkania informacyjnego dla nowo
akredytowanych zainteresowanych podmiotow.

Zorganizowanie ogdlnodostepnej imprezy z okazji Dnia Europy, ktéra
przyciggneta 3 500 gosci.

Dalsze wzmocnienie obecnosci ECHA w Internecie poprzez stworzenie nowych
dziatéw strony internetowej (np. na temat produktéw biobojczych) i dalsze
rozpowszechnianie informacji na temat chemikaliéw. Okoto 1 800 aktualizacji
strony internetowej.

Wsparcie redakcyjne dotyczace 45 publikacji ECHA oraz wydanie o$Smiu ulotek
informujacych o dziatalnosci Agencji. Opublikowanie pierwszej ksigzki
elektronicznej ECHA na stronie internetowej (Wieloletni program prac na lata
2014-2018).
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Codzienne przekazywanie wewnetrznych informacji poprzez intranet i wewnetrzne
ekrany informacyjne - w sumie 449 komunikatéw. Wydanie 50 cotygodniowych
podsumowan wewnetrznych (ECHAnet Exchange), zorganizowanie czterech
kwartalnych zebran pracownikéw oraz trzech spotkan $niadaniowych personelu
ECHA z dyrektorem wykonawczym.

Przeprowadzenie 10 badan sondazowych w celu zbadania poziomu zadowolenia
lub poznania doswiadczen zainteresowanych podmiotow.

Uruchomienie narzedzia do wydajniejszej obstugi czynnosci zwigzanych z
ttumaczeniem.
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Dziatanie 11: Wspoétpraca miedzynarodowa

Jako wiodacy organ regulacyjny na $wiecie ECHA zarzgadza zaawansowanym systemem
kontroli bezpieczenstwa chemikaliéow w UE. Oznacza to wspétprace z podmiotami spoza
Unii Europejskiej. ECHA wymienia doswiadczenia z rosnaca liczbg organéow regulacyjnych
z krajéw przyjmujacych przepisy w sprawie bezpieczenstwa chemikaliéw oraz prowadzi
kampanie informacyjne dla przemystu z krajow eksportujgcych do UE. Przyczynia sie to
do skutecznego wdrazania przepisow w odniesieniu do przestrzegania przepisow UE
przez podmioty zagraniczne. Dziatania ECHA w ramach OECD oraz wsparcie
przestrzegania konwencji miedzynarodowych przez UE stanowiqg istotny element tej
dziatalnosci.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

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

W ramach OECD ECHA nadal zapewniata aktywny wktad w harmonizacje narzedzi
stuzacych do zarzadzania chemikaliami. Rok 2013 i 2014 majq kluczowe znaczenie pod
wzgledem identyfikacji wymagan w zakresie informacji na potrzeby IUCLID 6, tak aby
umozliwi¢ publiczne udostepnienie tego programu w 2016 r. Prace w tym zakresie
rozpoczety sie w 2013 r. od przeprowadzenia obszernych konsultacji na temat wymagan
zainteresowanych podmiotéw. Aby umozliwi¢ funkcje sprawozdawcze dotyczace
nanomateriatéw, w 2013 r. do programu IUCLID wdrozono specjalne zharmonizowane
wzory OECD opracowane w poprzednich latach. We wspotpracy z WCB przygotowano
zharmonizowany wzér OECD do zbierania posrednich wynikéw badan toksykologicznych.
Szablon ten ma wspierac dziatania OECD dotyczace $ciezek niepozadanych skutkéw oraz
stuzy¢ jako pierwszy etap w opracowywaniu sposobu zbierania takich danych.

Powigzanie z portalem eChemPortal OECD byto regularnie aktualizowane, aby informacje
rejestracyjne z bazy danych ECHA byty rozpowszechniane jak najefektywniej i w
najszerszym zakresie. Ponadto w 2013 r. uzgodniono nowe logo portalu oraz
zabezpieczono jego dalszy rozwdj i utrzymanie.

ECHA kontynuowata takze aktywny wkiad w rozwdj programu QSAR Toolbox, tak aby
zapewnic praktyczng przydatnos¢ tego narzedzia dla rejestrujgcych w terminie w

2018 r., ktérzy chcg wykorzystaé podejscie przekrojowe dla swoich substancji.
Zakonczono przeglad techniczny kodu oprogramowania i rozpoczeto przeglad naukowy.
We wspotpracy z OECD opracowano przyszitg strategie dotyczaca najwazniejszych zmian.
W tym celu ogtoszono nowy przetarg na usprawnienie tego narzedzia. Gtdwnym celem
jest nie tylko zwiekszenie waznosci naukowej oprogramowania QSAR Toolbox, ale takze
utatwienie jego obstugi.

W ciqgu catego roku Agencja kontynuowata prace na rzecz wspierania krajow
kandydujacych i potencjalnych kandydatéw, ze szczegdlnym uwzglednieniem Chorwacji
bezposrednio przed jej przystapieniem do Unii Europejskiej dnia 1 lipca 2013 r. Przy
wsparciu w ramach Instrumentu Pomocy Przedakcesyjnej (IPA) Unii Europejskiej
Agencja zrealizowata wizyty poznawcze, warsztaty i inne dziatania na rzecz budowania
zdolnosci w zakresie REACH, CLP i rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych,
koncentrujac sie na wiedzy niezbednej dla beneficjentéw do uczestnictwa w pracach
Agenciji.

Na podstawie umow o wspotpracy zawartych z agencjami partnerskimi z Australii,
Kanady, Japonii i Stanéw Zjednoczonych Ameryki zorganizowano liczne posiedzenia
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(przewaznie audiowizualne) z udziatem naukowcow w obszarze wiedzy regulacyjnej, na
ktérych wymieniano informacje dotyczace réznych zagadnien technicznych, od
poszczegolnych substancji po dziatania dotyczgce substancji w wyrobach i najnowsze
przepisy dotyczace nanomateriatow. Rozpoczeto takze dziatania na rzecz przegladu i
zintensyfikowania wspétpracy.

Swiatowe zainteresowanie unijnym ustawodawstwem w zakresie chemikaliéw byto wcigz
duze, o czym Swiadczy zapotrzebowanie na spotkania wyjasniajace z przedstawicielami
wiadz i przemystu z réznych krajéw, ktdrzy odwiedzity Agencje w celu lepszego
zrozumienia statusu i doswiadczen zwigzanych z wdrazaniem przepiséw. Prezentacje te
odegraty tez role informacyjng i edukacyjng dla producentédw zagranicznych, ktérzy za
posrednictwem wytacznych przedstawicieli lub importerow odpowiadajg za prawie potowe
sktadanych dokumentacji, co tym samym przyczynito sie do osiggniecia celu w zakresie
poprawy jakosci dokumentaciji.

2. Cele i wskazniki
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Otrzymywanie przez Komisje wysokiej jakosci wsparcia naukowego i
technicznego na potrzeby jej dziatan miedzynarodowych, szczegédlnie w
przypadku organéw wielostronnych.

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

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.
Poziom zadowolenia zainteresowanych Wysoki Wysoki

stron (w tym Komisji) z miedzynarodowej
wspotpracy Agencji (w tym ze wsparcia
naukowego i administracyjnego dla
Komisji).

3. Najwazniejsze wyniki

e Przekazanie 23 nowych i 15 poprawionych zharmonizowanych wzoréw, w tym
wzorow dotyczacych nanomateriatow, do sprawdzenia przez OECD.

e Wydanie w grudniu 2013 r. zaktualizowanej wersji 3 programu OECD QSAR
Toolbox o zwiekszonej funkcjonalnosci i wiekszej bazie danych.

e Przyjecie specyfikacji dotyczacych architektury IUCLID 6 przez panel ekspercki
OECD poswiecony uzytkownikom IUCLID.
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Prowadzenie i dalsze ulepszanie portalu eChemPortal zgodnie z priorytetem
dotyczacym mozliwych ulepszen przyjetym na wspdélnym posiedzeniu w 2012 r.,

Wykonanie 17 dziatan w ramach drugiego projektu IPA dla krajow kandydujacych i
potencjalnych kandydatéw do UE.

Zapewnienie wsparcia technicznego dla Komisji Europejskiej w odniesieniu do
umoéw dwustronnych (z Japonig i Federacjg Rosyjska) zawierajacych element
chemiczny.

Zapewnhienie wsparcia technicznego dla Komisji Europejskiej w odniesieniu do
posiedzen GHS ONZ w czerwcu i listopadzie.

Zorganizowanie prawie 20 (gtownie wirtualnych) posiedzen z agencjami
partnerskimi z Australii, Kanady, Japonii i Standéw Zjednoczonych.

Sze$¢ delegacji z Europy, Afryki Azji i Ameryki Potudniowej oraz jedna delegacja z
regionalnej organizacji miedzynarodowej skupiajacej kraje z Azji Srodkowej
odwiedzity siedzibe Agencji.

ECHA uczestniczyta w 15 warsztatach i seminariach dla odbiorcéw z krajow
trzecich.

Zapewnienie Komisji wsparcia naukowego i technicznego w zakresie GHS ONZ, w
tym udziat w pracach na poziomie OECD i ONZ oraz wnoszenie wktadu w te prace.

Dalsza wspodtpraca z organami regulacyjnymi z czterech krajéw spoza Unii
Europejskiej, z ktérymi ECHA zawarta umowy o wspotpracy.

Dziatania zwigzane z budowaniem zdolnosci adresowane do krajow kandydujacych
do UE i potencjalnych krajow kandydujacych do UE w ramach programu IPA oraz,
ewentualnie, ukierunkowana wspoétpraca z krajami partnerskimi europejskiej
polityka sasiedztwa UE w ramach Europejskiego Instrumentu Sasiedztwa i
Partnerstwa.

Prezentacje na seminariach/warsztatach/konferencjach w kluczowych krajach
trzecich (osobiscie lub w formie wideokonferencji) oraz przyjmowanie wizyt
przedstawicieli takich krajow.
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3. Zarzadzanie, organizacja i zasoby

Dziatanie 12: Zarzadzanie

Agencja dazy do tego, aby zapewni¢ nowoczesng identyfikacje wizualng oraz zarzadzanie
zgodne z najwyzszymi standardami UE, tak aby skutecznie zintegrowac¢ nowe dziatania z
organizacjg Agenciji.

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

Zarzad, ktéry jest organem kierowniczym Agencji, spotykat sie w mijajacym roku co
kwartat. W ciqgu catego roku zarzad nalezycie wypetniat wszystkie obowigzki statutowe
okreslone w przepisach, w szczegdlnosci poprzez ustalanie priorytetow w rocznych i
wieloletnich programach prac, przyjecie budzetu oraz monitorowanie i sprawozdawczos$¢
z zakresu osiggnie¢ i wynikéw Agencji. Wieloletnie planowanie Agencji osiggneto bardziej
strategiczny poziom, a we wrzesniu Zarzad przyjat przeglad wieloletni program prac na
piec lat.

Zarzad $cisle monitorowat postepy w przygotowaniach do wypetniania zadan ECHA na
podstawie rozporzadzenia BPR i podejmowat odpowiednie decyzje wykonawcze. Zarzad
nalezycie wziat pod uwage ,Przeglad REACH"” sporzadzony przez Komisje i podjat
odpowiednie kroki, aby zastosowac sie do ustalen dotyczgcych Agencji. Ponadto zarzad
sprawdzit funkcjonowanie komitetéw ECHA oraz dostepnos$c¢ zasobdw na szczeblu
krajowym. Zweryfikowano takze i potwierdzono strukture Rady Odwotawczej.

W pierwszym kwartale odbyto sie posiedzenie zarzadu w ramach irlandzkiej prezydencji
UE, potaczone z konferencjg na temat REACH dotyczacqg przede wszystkim MSP. Jezeli
chodzi o zmiany instytucjonalne, to zarzad byt odpowiednio powiadamiany, w
szczegodlnosci w zakresie wspdlnego podejscia do agencji zdecentralizowanych oraz
powigzanego planu wdrazania, facznie z posiedzeniem zorganizowanym przez Komisje, w
ktérym uczestniczyli przewodniczacy organdw zarzadczych réznych agencji. Posiedzenia i
decyzje zarzadu byty przygotowywane przez grupy robocze, zwtaszcza w obszarze
planowania i sprawozdawczosci, audytow, rozpowszechniania informacji oraz spraw
dotyczacych Rady Odwotawczej. W 2013 r. opracowano sze$¢ procedur pisemnych.

Polityka dotyczaca zarzadzania potencjalnymi konfliktami intereséw, przyjeta przez
zarzad we wrzesniu 2011 r., byta dalej wdrazana na mocy okreslonych decyzji dyrektora
wykonawczego, bardziej zintegrowana z procesami ECHA oraz w znacznym stopniu
upowszechniona w Agencji. Komitet doradczy ds. konfliktéw intereséw zapewniat
wsparcie dla zarzadu w kontekscie finalizacji kryteriéw kwalifikowalnosci dla cztonkow
organow ECHA. Dla wszystkich pracownikéw i kierownikdéw zorganizowano obowigzkowe
szkolenia i warsztaty na temat konfliktéw intereséw oraz etyki. W ramach przygotowan
do przegladu strategii w 2014 r. zorganizowano audyt zewnetrzny, aby zweryfikowac
status wdrozenia w odniesieniu do ustalen Trybunatu Obrachunkowego z 2012 r.

W ciqgu roku Agencje odwiedzito wielu gosci wysokiego szczebla, w tym cztonkowie
Parlamentu Europejskiego. Przez caty rok 2013 ECHA utrzymywata regularne kontakty z
parlamentarng komisjg ENVI. Wymiana pogladéw miedzy komisjg a dyrektorem
wykonawczym ECHA skupiata sie przede wszystkim na ,Przegladzie REACH”
sporzadzonym przez Komisje.

Kadencja Agencji w sieci europejskich agencji Trojka zakonczyta sie w lutym 2013 r.
Jako cztonek zwykty ECHA kontynuowata aktywne wsparcie na rzecz dziatalnosci sieci, w
szczegdlnosci w zakresie wdrazania wspolnego podejscia do agencji
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zdecentralizowanych. W grudniu 2013 r. sie¢ ztozyta instytucjom kompleksowe
sprawozdanie na temat osiggnie¢ w tym obszarze.

W 2013 r. Agencja dalej rozwijata swoje kontakty z panstwami cztonkowskimi poprzez
wizyty dyrektora wykonawczego oraz zorganizowanie spotkania z dyrektorami
wiasciwych organdw panstw cztonkowskich w celu dalszego ulepszenia wspdlnego
planowania zadan zwigzanych z oceng substancji i zarzgdzaniem ryzykiem. Agencja
potozyta szczegdlny nacisk na budowanie relacji z nowymi wiasciwymi organami
partnerskimi odpowiedzialnymi za BPR, na przyktad w ramach corocznego posiedzenia
planowego z dyrektorami wiasciwych organdw panstw cztonkowskich. W lipcu w
Helsinkach odbyto sie posiedzenie z udziatem przedstawicieli wtasciwych organow
odpowiedzialnych za REACH i CLP.

Agencja nadal korzystata ze zintegrowanego systemu zarzadzania jakosciag, aby
usprawnic¢ swoje zarzadzanie i procesy wewnetrzne. W 2013 r. skoncentrowano sie na
przygotowaniach do ¢wiczenia certyfikacyjnego w 2014 r., zgodnie z zatwierdzonym
planem dziatania zmierzajacym do certyfikacji ISO 9001. Wdrozono tez projekt
przygotowania programu wydajnosci na lata 2014-2016, tak aby sprostac¢ ograniczeniom
kadrowym ogtoszonym dla agencji unijnych oraz wdrozy¢ nowy wieloletni program prac.
Agencja pracowata réwniez na rzecz lepszego zarzadzania informacjami wewnetrznymi;
trwa rowniez projekt majacy na celu poprawe zarzgdzania ewidencjg danych.

Zarzad ECHA przyjat ujednolicony model bezpieczefnstwa oparty na systemach
informatycznych REACH i CLP, ktéry bedzie réwniez obejmowat wymiane informacji z
wilasciwymi organami panstw cztonkowskich ds. produktow biobdjczych. Model ten zostat
opracowany przez sie¢ urzednikéw ds. bezpieczenstwa z uwzglednieniem faktu, ze
wiasciwe organy panstw cztonkowskich sg bezposrednio zaangazowane w wiele proceséw
na podstawie BPR i dlatego potrzebujg szerszego i elastyczniejszego dostepu do
systemow informacyjnych Agencji. Ustanowiono tez plan gotowosci do zachowania
ciggtosci technicznej systemow informacyjnych.

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

ECHA nadal udzielata terminowych odpowiedzi na wnioski sktadane na podstawie
rozporzadzenia WE nr 1049/2001 w sprawie publicznego dostepu do dokumentow. Liczba
wnioskow wydaje sie nie zmieniac, ale zwieksza sie liczba dokumentéw i stron, poniewaz
whnioski dotyczg przede wszystkim posiadanych przez przemyst danych o ztozonym
charakterze naukowym, wymagajacych pracochtonnej procedury konsultacyjnej. Ponadto
ECHA wykonywata swoje obowigzki w dziedzinie ochrony danych osobowych, zgodnie z
sugestiami Europejskiego Inspektora Ochrony Danych (EIOD) i wtasnego inspektora ds.
ochrony danych.

W 2013 r. w ramach systemu jakosci wdrozono nowy system do rejestrowania i
rozpatrywania skarg zewnetrznych otrzymywanych przez Agencje. Do Agencji wptyneto
dziewiec¢ skarg zewnetrznych, z ktérych prawie wszystkie dotyczyty kwestii MSP, a jedna
rozpowszechniania oceny dokumentacji. Wszystkie skargi zostaty nalezycie rozpatrzone i
w stosownych przypadkach podjeto dziatania naprawcze. Z tego dziatania mozna
wyciggna¢ wniosek, ze nalezy zwiekszy¢ swiadomos¢ wsréd pracownikow ECHA, biorgc
pod uwage ograniczong liczbe skarg opatrzonych znacznikami.

Aby w procesie wdrazania rozporzadzenia REACH skoncentrowac sie bardziej na matych i
$rednich przedsiebiorstwach (MSP) oraz wspiera¢ je w wypetnianiu ich obowigzkéw jako
dalszych uzytkownikoéw oraz przygotowywaniu dokumentacji do terminu rejestracji w
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2018 r., Agencja powotata ,ambasadora ds. MSP”. Do petnienia tej funkcji ECHA wybrata
Andreasa Herdine, dyrektora ds. wspotpracy, umieszczajac tym samym funkcje
ambasadora wsrod kierownictwa wyzszego szczebla Agencji. Funkcja ta obejmuje role
wewnetrzng polegajacq na zwiekszaniu $wiadomosci personelu ECHA na temat potrzeb i
obaw MSP oraz katalizowaniu odpowiednich reakcji, a takze role zewnetrzna polegajaca
na identyfikowaniu i analizowaniu takich potrzeb poprzez interakcje z przedstawicielami
MSP oraz prezentowanie réznym odbiorcom podejscia Agencji do MSP.

Zgodnie z rozporzadzeniem finansowym ECHA jej audytorem wewnetrznym jest Stuzba
Audytu Wewnetrznego Komisji Europejskiej (IAS). W 2013 r. stuzba przeprowadzita
audyt na temat ,Zarzadzania komitetami w Europejskiej Agencji Chemikaliow”. W
oparciu o wyniki audytu stuzba sformutowata siedem zalecen, w tym jedno bardzo wazne
zalecenie dotyczace sprawdzenia interpretacji termindw sporzadzania opinii RAC na
temat substancji proponowanych do zharmonizowanej klasyfikacji, oznakowania i
pakowania na podstawie rozporzadzenia CLP.

Zgodnie z normami kontroli jakosci i kontroli wewnetrznej oraz ze wzgledu na profil
ryzyka ECHA, dziatajgca w niej stata jednostka audytu wewnetrznego (IAC) zapewnia
wartos¢ dodang, wykonujac na rzecz dyrektora wykonawczego dodatkowe zadania w
dziedzinie zapewnienia jakosci i doradztwa. W 2013 r. jednostka audytu wewnetrznego
przeprowadzita audyty zapewnienia jakosci dotyczgce monitoringu wideo w lokalach
Agencji, sekretariatu forum oraz zarzadzania dokumentami i zapisami.

Opracowano plany dziatania w odpowiedzi na rekomendacje IAS i IAC.

2. Cele i wskazniki
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Kierowanie Agencjg poprzez wydajne i efektywne zarzadzanie, ktére zapewnia
witasciwe planowanie dziatan, przydziat zasobow, ocenianie ryzyka i zarzadzanie
nim, bezpieczenstwo personelu oraz bezpieczenstwo srodkéw i informacji oraz
gwarantuje zgodnos¢ i jakos¢ wynikdow.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.
Stopien spetnienia wymogoéw ISO 80% 75%

9001:2008 w odniesieniu do elementow
systemu zarzgdzania jakoscia.

Odsetek wprowadzonych w terminie 100% 100%
bardzo waznych zalecen wynikajacych z
audytu (IAS).

Odsetek rocznych deklaracji o braku 100% 100%
konfliktu intereséw ztozonych przez
cztonkow zarzadu, komitetow i forum.
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3. Najwazniejsze wyniki

e Zorganizowanie 4 posiedzen zarzadu i 14 posiedzen z udziatem czionkdéw zarzadu.
e Sporzadzenie wszystkich plandéw i sprawozdan wymaganych na mocy przepisow.

e Dalszy rozwdj i wdrazanie systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z planem
dziatania prowadzacym do wdrozenia certyfikacji ISO 9001.

e Silne wsparcie prawne majace na celu zagwarantowanie zgodnosci decyzji ECHA z
wymogami prawnymi.

e Skuteczna obrona prawna w postaci kilkudziesieciu dokumentow prawnych w 42
postepowaniach przed Trybunatem lub Rada Odwotawcza.

e Odpowiedzi na 70 wstepnych i trzy potwierdzone wnioski w sprawie dostepu do
okoto 650 dokumentéw, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

e Umieszczenie w rejestrze ochrony danych wszystkich operacji przetwarzania
wykorzystujgcych dane osobowe zidentyfikowane przez kierownika ds. ochrony
danych.

e Jedno spotkanie planowe dyrektorow wiasciwych organéw panstw cztonkowskich.
e Jedno spotkanie sieciowe kierownikow ds. bezpieczenstwa.

e Podpisanie 29 uméw ramowych dotyczacych przekazania optat panstwom
cztonkowskim.
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Dziatanie 13: Finanse, zamoéwienia i rachunkowos$¢

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

Przychody z dziatann Agencji w zakresie REACH/CLP w 2013 r. wyniosty 89 min euro i
pochodzity z dochoddw z optat z tytutu rejestracji REACH, weryfikacji MSP oraz
oprocentowania rezerwy. Drugi termin rejestracji minat dnia 31 maja 2013 r. i w
nastepstwie wyzszych niz spodziewane dochoddéw z optat oraz dodatniego wyniku
budzetowego za rok 2012 budzet na rok 2013 zostat zmieniony poprzez zwiekszenie
rezerwy o 55,1 min euro. W 2013 r. dziatania REACH byly finansowane w catosci ze
srodkow wiasnych.

Rozporzadzenie w sprawie produktow biobdjczych zaczeto obowigzywac od 1 wrzesnia
2013 r. Przychody z tego rozporzadzenia wyniosty 7,48 mln euro. Na przychody te
skfadaty sie nastepujace elementy: srodki UE w wysokosci 6,07 min euro, optaty z tytutu
produktéw biobodjczych w wysokosci 0,31 min euro, dobrowolny datek od jednego z
panstw cztonkowskich EOG w wysokosci 0,18 min euro oraz srodki wyrownujgce w
wysokosci 0,92 min euro od Komisji na pokrycie niedoboru dochodéw z optat.

W 2013 r. ECHA otrzymata srodki UE na potrzeby rozporzadzenia PIC w wysokosci 1,56
min euro. Srodki te umozliwity Agencji kontynuowanie dziatan przygotowawczych, aby
zapewnic sprawne rozpoczecie funkcjonowania tego rozporzadzenia dnia 1 marca 2014 r.

Wykonanie budzetu REACH wyniosto 98,7% w odniesieniu do srodkéw na zobowigzania i
88,3% w odniesieniu do srodkéw na ptatnosci. Wartos¢ 98,7% nieznacznie przekracza
cel na 2013 r. zaktadajacy 97%, podczas gdy wykonanie ptatnosci na poziomie 88,3%
znacznie przekracza zaktadane 75%.

W odniesieniu do dziatan z zakresu produktéw biobdjczych i PIC, chociaz znajdowaty sie
one na etapie poczatkowym okreslonym przez Komisje, pierwszy petny rok wykonania
budzetu przyniést wskazniki wykorzystania na poziomie, odpowiednio, 98,2% i 98,7%. Z
drugiej strony, poczatkowy etap dziatan oraz wieloletni charakter zmian w systemach
informatycznych miaty duzy wptyw na wskazniki ptatnosci dla tych rozporzadzen, ktore
ograniczyty sie do, odpowiednio, 69,5% i 29,6%.

Rezerwy gotoéwkowe Agencji na dziatania REACH/CLP byty zarzadzane za posrednictwem
Europejskiego Banku Inwestycyjnego, Banku Finlandii oraz rachunkéw lokacyjnych, tak
aby zapewni¢ bezpieczne przechowywanie funduszy i odpowiednig dywersyfikacje
ryzyka. Rezerwy gwarantujg, ze ECHA bedzie w stanie finansowac¢ swoje dziatania REACH
do roku 2015, kiedy to rozpocznie sie mieszany system finansowania ECHA zaréwno z
dochoddéw witasnych Agencji, jak i sSrodkéw UE. Pod koniec 2013 r. ECHA ogtosita

przetarg na ustugi bankowe, w tym obstuge rachunkéw biezgcych i lokacyjnych.

Agencja kontynuowata réwniez systematyczng weryfikacje statusu przedsiebiorstw, ktore
zarejestrowaty sie jako MSP i w zwigzku z tym korzystaty z obnizonych stawek optat dla
MSP. Weryfikacje zakoficzono w odniesieniu do 516 przedsiebiorstw. W wyniku tych prac
w 2013 r. wystawiono faktury na ftaczng kwote 8,2 min euro w optatach i innych
obcigzeniach.

Poczatkowy cel na 2013 r. zaktadat 300 weryfikacji. W ciagu roku wprowadzono opcje
umozliwiajacg sprostowanie btednie okreslonej kategorii wielkosci po rozpoczeciu
weryfikacji przez ECHA. Opcja ta umozliwia przedsiebiorstwom skorzystanie z obnizki
optaty administracyjnej o 50%. Wiele przedsiebiorstw skorzystato z tej opcji, a decyzja
zarzadu w sprawie priorytetowej obstugi tych spraw spowodowata, ze wykonano wiecej
weryfikacji, niz zaktadano. Niemniej jednak, chociaz znaczaco przekroczono cel
zaktadany na 2013 r., ww. decyzja w sprawie priorytetowego traktowania zmniejszy
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spodziewane wykonanie celu w 2014 r.

W 2013 r. Agencja nadal rozwijata swoje systemy sprawozdawcze. Gtdwnym celem byto
usprawnienie sprawozdawczosci na poziomie dziatan oraz uwzglednienie koniecznosci
podziatu srodkéw miedzy rozporzadzenia REACH/CLP, rozporzadzenie w sprawie
produktéw biobodjczych oraz PIC.

Ponadto w 2013 r. ECHA pozyskata ustugi naukowe, informatyczne oraz administracyjne
na podstawie obowigzujgacych uméw ramowych; pomysinie zakonczyta przetarg
nieograniczony na zawarcie nowych umow ramowych dotyczgcych zintegrowanego
systemu zarzgdzania zasobami ludzkimi, etapu 3 programu QSAR Toolbox, ustug w
zakresie podrdzy stuzbowych i ustug medycznych, a takze przeprowadzita audyt w celu
zwiekszenia wydajnosci procesow udzielania zaméwien i zarzgdzania umowami, ktérego
wynikiem byto zaplanowanie dziatan do wdrozenia w 2014 r.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Prowadzenie przez Agencje prawidtowego, nalezytego i efektywnego zarzadzania
finansami przy przestrzeganiu zgodnosci z odpowiednimi przepisami i
regulaminami finansowymi.
2. Staranne i nalezyte zarzadzanie rezerwami pienieznymi.

3. Posiadanie przez Agencje efektywnych systemow finansowych stuzacych
zarzadzaniu kilkoma finansowo odrebnymi podstawami prawnymi i
sprawozdawczosci w tym zakresie.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w 2013
r.

Liczba zastrzezen w sprawozdaniu 0 0
rocznym Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego dotyczacym kwestii
finansowych i ksiegowych.

Wskaznik wykorzystania ($rodkow na 97% 98,7%
zobowigzania na koniec roku).*

Wskaznik ptatnosci (w odniesieniu do 75% (*) 88,3%
$rodkéw na ptatnosci na koniec roku).*

Wskaznik przeniesienia (% przyznanych < 12% 10,4%
$rodkéw przeniesionych w 2013 r.).*

Zgodnos¢ ze wskazowkami zarzadu w 100% 100%
zakresie rezerw pienieznych (MB/62/2010
wersja ostateczna).

* dotyczy dziatan zwigzanych z REACH/CLP.
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. Najwazniejsze wyniki

Sciste zarzadzanie budzetem i ptynnoscia.
Kompletny bilans aktywow.

Funkcjonowanie mechanizmu zarzadzania rezerwami pienieznymi Agencji i ich
inwestowania oraz Scisty nadzér nad tym mechanizmem.

Ustanowienie systemu sprawozdawczosci zapewniajgcego odrebnos¢ srodkéw
finansowych otrzymywanych na mocy réznych przepisow.

Dalsza systematyczna weryfikacja statusu zarejestrowanych MSP i uzyskiwanie
przychoddw zwigzanych z deklaracjami niezgodnymi z prawda.

Wdrazanie sprawozdawczosci dotyczacej wydatkdéw w oparciu o poszczegdlne
dziatania, z podziatem na REACH/CLP, BPR i PIC.

Terminowe roczne sprawozdanie finansowe za 2012 r.
Podpisanie nowych umow ramowych dotyczacych systemu zarzadzania zasobami

ludzkimi (HRMS), programu QSAR Toolbox (etap 3) oraz ustug w zakresie
podrézy stuzbowych i ustug medycznych.
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Dziatanie 14: Zasoby ludzkie i obstuga administracyjna

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.
Zasoby ludzkie

W obszarze selekcji i rekrutacji cel rekrutacyjny dla REACH/CLP zostat zrealizowany
(97%). Cel rekrutacyjny dla produktow biobdjczych/PIC zostat réwniez osiggniety,
pomimo faktu, ze rekrutacja dotyczaca catego planu zatrudnienia mogta sie rozpoczac¢
dopiero we wrzesniu 2013 r. ze wzgledu na niepewnosci budzetowe. ECHA wyjatkowo
zatrudniata wielu pracownikéw tymczasowych, aby poradzié sobie ze szczytowym
natezeniem pracy w niektérych kluczowych obszarach, takich jak proces rejestracji oraz
istotne przygotowania do rozporzadzen w sprawie produktéw biobodjczych oraz procedury
zgody po uprzednim poinformowaniu. Rotacja personelu zatrudnionego na czas
okreslony w 2013 r. wyniosta 3,1%.

W obszarze polityki i regulaminéw przygotowano i wdrozono nowy regulamin
pracowniczy, wtacznie z kompleksowg kampania informacyjng wsrdd personelu. Z
powodzeniem zakonczono zmiane dostawcy ustug medycznych oraz ulepszono proces
administracji dokumentacji medycznej, aby zapewnié¢ wysoki poziom ochrony danych.
Zmodernizowano ustugi Extranet, zwtaszcza po to, aby zapewni¢ wiecej informacji i
wsparcia dla nowych uzytkownikéw. Wzmocniono kontakty z organami w Finlandii, aby
wspierac¢ integracje pracownikow w tym kraju. Agencja Scisle wspotpracowata tez ze
szkotg European Schooling Helsinki, aby oferowac¢ w Helsinkach europejskie ksztatcenie
na wysokim poziomie. Opracowano tez zautomatyzowane narzedzie do zarzgdzania
procesem konfliktu intereséw.

W obszarze ksztatcenia i rozwoju ECHA uruchomita pierwszy program rozwoju lideréw
zespotow (ktéry ukonczyto 53 lideréw zespotow) oraz zakonczyta przygotowania do
programu rozwoju wyzszej kadry kierowniczej.

W czerwcu 2013 r. z powodzeniem zorganizowano doroczny dzien ECHA na temat
~Wydajnosci organizacyjnej”. Pod koniec 2013 r. dla wszystkich pracownikéw
zorganizowano sesje szkoleniowe na temat zapobiegania nekaniu psychicznemu.63
pracownikéw osiggneto wymagang zdolnos¢ do pracy w trzecim jezyku. W sumie
zorganizowano 23 wewnetrzne szkolenia naukowe, 114 zewnetrznych misji
szkoleniowych i 25 dziatan z zakresu rozwoju organizacyjnego. W 2013 r. staz w ECHA
rozpoczeto 16 osob.

W obszarze rozwoju kariery opracowano strategie zatrzymania pracownikow oraz ustuge
w zakresie zwolnien monitorowanych, aby zapewnié¢ wsparcie dla pracownikéw, ktorych
umowy nie zostaty przedtuzone. Zespdt ds. rozwoju kariery wspierat wewnetrzng
mobilno$¢ pracownikéw oraz wykorzystywanie miedzyagencyjnego rynku pracy poprzez
zgtoszenie wakatéw do tego rodzaju rekrutacji.

Obstuga administracyjna

Biorac pod uwage koniecznos$¢ wiekszego zakresu projektow remontu i utrzymania
budynku, ECHA otrzymata od wynajmujacego (Varma) plan ogoélny obejmujacy zaréwno
dziatania krotko-, jak i dlugoterminowe. Niektdre z tych dziatan zostaty rozpoczete w
2013 r., a wieksze majg byc¢ zrealizowane w najblizszych latach. Aby zapewni¢ ciggtos¢
dziatania, zainstalowano nowy system zasilania bezprzerwowego (UPS) w centrum
danych nr 1 i zbadano potrzeby w zakresie dalszego oprzewodowania. Zakonczono
analize proponowanego projektu modernizacji elektrycznej, ktory jest gotowy do
wdrozenia w 2014 r.
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Kolejnym zadaniem byto planowanie przestrzeni biurowej w zwigzku z reorganizacjq i
nowymi stanowiskami w obszarze rozporzadzen w sprawie produktéw biobdjczych i PIC.
Nowych pracownikéw udato sie rozlokowac poprzez utworzenie dodatkowych miejsc
pracy z nowymi meblami oraz bardziej efektywne wykorzystanie biur otwartych.

Kontynuowano wzmacnianie ochrony fizycznej lokali, uruchamiajac na poczatku 2013 r.
ulepszong wersje telewizji przemystowej (CCTV). Zgodnie z zaleceniami oceny
bezpieczenstwa pozarowego zakonczono aktualizacje map ewakuacyjnych Agencji i
przeprowadzono ¢wiczenia z probnej ewakuacji.

W centrum konferencyjnym ECHA odbywaty sie posiedzenia i inne wydarzenia, w ktérych
uczestniczyto w sumie okoto 7 600 osob z zewnatrz (o 8% wiecej niz w zesztym roku).
Tak jak przewidywano, wzrosta liczba wirtualnych konferencji i seminariéw internetowych
- 0 22% w stosunku do poprzedniego roku. Aby zapewnic¢ sprawne i skuteczne dziatanie
obiektow konferencyjnych, w niektorych salach zainstalowano nowe wyposazenie.

Podpisano nowg umowe z biurem podrdzy, ktore bedzie obstugiwac podroze stuzbowe
zaréwno uczestnikéw zewnetrznych, jak i pracownikéw ECHA. Wprowadzono tez duze
aktualizacje narzedzia do zarzadzania misjg, aby zapewni¢ wydajniejszy przeptyw pracy i
lepszg sprawozdawczos¢. Ponadto, aby zapewnic stabilniejsze rozwigzanie dla przesytek
kurierskich, Agencja podpisata dtugoterminowa umowe ustugowa.

Biblioteka Agencji nadal $wiadczyta ustugi przede wszystkim na rzecz jednostek

operacyjnych, oferujgc réznorodne ksigzki i czasopisma oraz dostep do baz danych i
subskrypcji internetowych.

2. Cele i wskazniki
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1. Posiadanie przez Agencje wykwalifikowanych pracownikéw w liczbie
wystarczajgcej dla zabezpieczenia realizacji planu prac i zapewnienie im prawidtowo
funkcjonujacego Srodowiska pracy.

2. Posiadanie przez Agencje wystarczajacych i bezpiecznych pomieszczen biurowych,

zapewniajgcych pracownikom efektywne i bezpieczne srodowisko pracy, a takze
prawidtowo funkcjonujacych obiektow konferencyjnych dla organdw Agencji i gosci.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w
2013 r.
Odsetek stanowisk wg planu zatrudnienia | 97% 97%

obsadzonych do konca roku w odniesieniu
do REACH/CLP.

Odsetek stanowisk wg planu zatrudnienia 90% 90%
obsadzonych do korica roku w odniesieniu
do produktéw biobodjczych/PIC.

Rotacja personelu zatrudnionego na czas < 5% 3,1%
okreslony.
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Srednia liczba dni przeznaczonych na 7,5 10,7
szkolenie i rozwdj na pracownika.

Poziom zadowolenia cztonkéw komitetu, Wysoki Wysoki
forum i zarzadu z dziatania centrum

konferencyjnego.

Poziom zadowolenia pracownikow z Wysoki Wysoki

pomieszczen biurowych i ustug
logistycznych.

3. Najwazniejsze wyniki

Zasoby ludzkie

e Lista ptac dla pracownikéw statutowych i inne ptatnosci dla personelu,
oddelegowanych ekspertow krajowych i stazystow (okoto 616 0sdb).

e Rozpoczecie 28 procedur selekcji i zakonczenie 27 z nich.
e Zakonczenie 87 rekrutacji (w tym 26 nowych umow dla obecnych pracownikow).
e Osiggniecie $rednio 10,7 dnia szkoleniowego na jednego pracownika.

e Ocena pracownicza (dotyczaca 503 osdb) i reklasyfikacja (425 os6b) personelu
statutowego.

¢ Administrowanie prawami i obowigzkami, warunkami pracy, wynagrodzeniami i
ubezpieczeniami spotecznymi w odniesieniu do ponad 600 pracownikéw
statutowych Agenciji.

e Doradztwo i pomoc dla ponad 600 pracownikow statutowych Agencji oraz dla
kadry zarzadzajacej w sprawach z zakresu zasobow ludzkich dotyczacych praw i
obowigzkdéw poszczegdlnych pracownikéw, polityki kadrowej i dobrostanu
pracownikéw.

e Wskaznik odpowiedzi w badaniu sondazowym wsrdd pracownikéow w 2013 r.:
82% - wzrost ogoélnego wskaznika badania sondazowego wsréd pracownikéw o
10%; analiza i dziatania nastepcze zostang przeprowadzone w pierwszym
kwartale 2014 r.

e Wspieranie wewnetrznej mobilnosci pracownikdéw oraz miedzyagencyjnego rynku
pracy poprzez zgtoszenie 20 wakatow do tej rekrutacii.

Obstuga administracyjna

e Terminowy zakup sprzetu, materiatow i ustug poprzez odpowiednie procedury
zamoéwien.

e Terminowe obliczenia i zwrot wydatkéw z tytutu misji pracownikéw (717) oraz
zwrot kosztéw podrozy dla zewnetrznych uczestnikdéw posiedzen (1 480).

e Bezpieczne biura.

e Wsparcie dla 956 wydarzen (285 oficjalnych zebran, 334 konferencje wideo i
internetowe, 337 innych posiedzen/warsztatow).

e Sprawnie dziatajacy sprzet audiowizualny (wyposazenie 26 sal konferencyjnych w
nowy sprzet).

o Efektywne ustugi pocztowe.
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Dobrze zorganizowane i wiasciwie zarzadzane biblioteka i archiwa.

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

1. Najwazniejsze osiagniecia w 2013 r.

Zgodnie z decyzjg strategiczng ECHA niektdre obszary ustug informatycznych zostaty
zlecone na zewnatrz. Powody tej decyzji sgq rozmaite. Administrowanie systemem
REACH-IT zostato zlecone na zewnatrz przed terminem rejestracji REACH, aby zapewni¢
catodobowe monitorowanie i wsparcie siedem dni w tygodniu. Administrowanie innymi
systemami, takimi jak platforma poczty elektronicznej MS Exchange czy platforma
SharePoint do zarzadzania dokumentacjg, zostaty zlecone na zewnatrz, aby zapewnic
wieksze wsparcie i zasieg. Obydwa te projekty zostaty zlecone na zewnatrz wraz z
aktualizacjami, co zapewni lepszg funkcjonalnosc¢ dla uzytkownikow aplikacji, a bytoby
nieosiggalne dla samej Agencji. W czwartym kwartale pozyskano zewnetrzne mozliwosci
obliczeniowe na potrzeby zarzadzania infrastrukturg nieprodukcyjng (wykorzystywane do
celéw rozwoju i testowania). To przetomowy krok dla Agencji, ktéra od tej pory bedzie
wykorzystywac nie tylko swojg infrastrukture na potrzeby ustug obliczeniowych.
Zewnetrzne zasoby bedg stanowi¢ uzupetnienie zasobdw wewnetrznych bez koniecznosci
dodatkowego inwestowania w sprzet. Chociaz ECHA wcigz zdobywa doswiadczenia w tym
obszarze, planuje dalsze wykorzystywanie tej koncepcji w przysztosci. ECHA bedzie nadal
zarzadzac ustugami zleconymi na zewnatrz.

W 2013 r. ECHA stwierdzita, ze potrzebuje wiecej zasobdw pamieciowych, w
szczegoblnosci na wypadek potencjalnego wzrostu ilosci danych w zwigzku z terminem
rejestracji REACH. Dzieki systemom o wysokiej dostepnosci (HA) oraz zdublowanym
centrom danych na potrzeby IT-BCP mozna byto przenies¢ catg moc obliczeniowg z
jednego centrum do drugiego i prowadzi¢ wiekszo$¢ prac modernizacyjnych w godzinach
pracy Agencji, bez niedogodnosci dla uzytkownikow koncowych.

Podjeto wiele wysitkdw, aby wspiera¢ wprowadzanie narzedzi informatycznych ECHA dla
wiasciwych organdéw panstw cztonkowskich na potrzeby produktéw biobdjczych (IUCLID,
R4BP 3). Utworzono zespo6t sktadajacy sie z przedstawicieli r6znych dyrekcji, ktory
zajmowat sie nie tylko instalacjg systemoéw informatycznych i wydawaniem kodoéw, ale
takze strong administracyjng i niezwtocznym uruchomieniem biezacych ustug wsparcia.
Dzieki wprowadzeniu R4BP 3 i kodéw ECHA mogta rozpocza¢ wycofywanie starego i
skomplikowanego rozwigzania ,cryptobox” umozliwiajgcego zdalny dostep do systemu
REACH-IT.

Statg trudnoscig w obszarze technologii informacyjno-komunikacyjnych (TIK) jest
zapewnienie infrastruktury zgodnej z zapotrzebowaniami, w szczegdlnosci biorgc pod
uwage, ze aktualizacje infrastruktury sg kosztowne i wymagajg planowania
budzetowego. Podjeto wiele dziatan, aby stworzy¢ proces zarzgdzania mocami
obliczeniowymi, ktory bedzie gromadzi¢ informacje na temat zapotrzebowania ze strony
réznych projektow i tworzy¢ srednio- i dtugoterminowe prognozy zapotrzebowania na
wzrost mocy. Dzieki temu Agencja moze zapewni¢ odpowiednig dostepnos$¢ mocy.

Odnotowano duze postepy w przygotowywaniu wydajniejszego, zintegrowanego i
szybszego systemu zarzadzania zasobami ludzkimi (HRMS). Po rozstrzygnieciu przetargu
na ten system jeszcze przed koncem roku rozpoczeto planowe prace w zakresie hostingu
i implementacji systemu oraz podpisano dodatkowe umowy dotyczgce implementacji.
Zwiekszono tez wsparcie dla proceséw administracyjnych poprzez modernizacje aplikacji
do zarzadzania misjg zgodnie z nowym Podrecznikiem misji, aktualizacje Remedy na
potrzeby nowego katalogu TIK i NC CAPA oraz stworzenie nowych aplikacji na potrzeby
deklaracji o konflikcie intereséw (Dol); na poczatku stycznia zacznie takze funkcjonowad
system zarzadzania jakoscig (IQMS).
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W 2013 r. przebudowano tez wewnetrzng platforme do zarzadzania dokumentacjq w
Agencji, aby zapewnic lepszg obstuge dokumentacji i przeptywoéw pracy administracyjnej.
Nowa platforma dziata w oparciu o zaktualizowang i obstugiwang zewnetrznie platforme
SharePoint i wykorzystuje zatwierdzone procedury dotyczace zarzadzania informacjami,
klasyfikacji, wtasnosci proceséw, wspdlnego nazewnictwa i metadanych.

System zarzadzania danymi identyfikacyjnymi IDM zapewnia wiekszg spdjnos¢ miedzy
poszczegolnymi systemami informatycznymi, aplikacjami i procesami poprzez
automatyzacje zarzadzania tozsamoscig w systemie zasobéw ludzkich, katalogu
aktywnym, systemie poczty firmowej i ECAS. System ten opiera sie na regutach
biznesowych i zmniejsza koszty i ryzyko zwigzane z recznym zarzadzaniem
tozsamosciami i uprawnieniami.

2. Cele i wskazniki

Cel

(D

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

2. Plan ciagtosci dziatania systeméw informatycznych uwzgledniajacy w odpowiedni
sposdb systemy o znaczeniu krytycznym dla misji.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2013 r. Wynik w

2013 r.
Dostep klientéw zewnetrznych do Srednio 98% w 100%
systemow o krytycznym znaczeniu dla ciqgu 12

dziatalnosci (tj. czas dziatania w godzinach | miesiecy
$wiadczenia ustug).

Poziom zadowolenia uzytkownikéw z Wysoki Wysoki
wewnetrznych ustug informatycznych w
odniesieniu do stosunku poziomu
pracownikéw do wsparcia.

Poziom zasiegu systemdw o krytycznym Objecie 100%
znaczeniu dla dziatalnosci w ramach zasiegiem
rozwigzania dotyczacego ciggtosci REACH-IT,
dziatania, w tym zewnetrznych centrow strony
danych. internetowej
ECHA, systemu
poczty

elektronicznej
oraz facznosci
internetowej
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3. Najwazniejsze wyniki

Prawidlowe dziatanie i dostepnos¢ ponad 70 ustug TIK stanowigcych rosnacy
katalog ustug TIK obstugujacych wszystkie funkcje ECHA i wiele funkcji
zewnetrznych.

Zapewnienie lepszej ciagtosci dziatania poprzez rosnacy portfel krytycznych dla
misji systemow o wysokiej dostepnosci obstugujacych zewnetrzne zainteresowane
podmioty (np. w obszarze produktéw biobdjczych) i wykorzystujacych zewnetrzne
ustugi hostingowe.

Pierwsze wdrozenie systemu zarzadzania dokumentacjg w oparciu o
dokumentacje sekretariatu zarzadu, proces planowania, monitorowania i
przegladu oraz spotkania koordynacyjne dyrektora.

Podpisanie umowy ramowej i rozpoczecie wdrazania kompletnego systemu
zarzadzania zasobami ludzkimi w oparciu o zdalny pakiet oprogramowania.

Wdrozenie systemu zarzadzania tozsamoscig zapewniajacego lepsze zarzadzanie
uzytkownikami miedzy poszczegdolnymi systemami poprzez automatyczne
przyznawanie dostepu.

Zlecenie na zewnatrz zarzadzania platformag do zarzadzania dokumentami i poczty
elektronicznej.

Pozyskanie zewnetrznych mocy obliczeniowych i zlecenie odpowiedniego
zarzadzania.

Aktualizacja ponad 700 laptopdw przy minimalnym przestoju w celu
zainstalowania nowego $rodowiska zautomatyzowanej pracy biura.

Wsparcie i przydzielenie dostepu do systemoéw informatycznych ECHA dla ponad
50 witasciwych organéw i 500 uzytkownikdw z wiasciwych organdéw panstw
cztonkowskich na potrzeby rozpoczecia obowigzywania rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobdjczych.
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ZALACZNIK 1: Organizacja ECHA w 2013 r.

“ECHA W \

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY (L RADA ODWOLAWCZA

ZARZAD
ORGANIZACIA w 2013 r.
)
O Organy ECHA ‘
Dyrektor
® onaweay DYREKTOR ‘ KaNCELARIA RaDY
@  Dyrekaa WYKONACZWY ‘ BoA
O Jednostka
[ ] Personel DORADZTWO
NAUKOWE
BIURO
WYKONAWCZE
ExO
AuDYT
WEWNETRZNY

CENTRUM PRZEDLOZENIE
FINANSE
AL | S:(E‘;(:IE:;I_IZIIQT | | pokumenTacH 1 | KLASYFIKACIA OCENA I INFRASTRUKTURA TIK | S|
ROZPOWSZECHNIANIE M N
Al B1 c1 D1 E1 I1 R1
IDENTYFIKACIA
SEKRETARIAT DS. ZARZADZANIE
WYTYCZNYCH I KWESTIE PRAWNE SUBSTANCII I RYZ‘:(IEM _ OCENA II SYSTEMY INFORMACII ZASOBY LUDZKIE
et - — UDOSTEPNIANIE T e e H H BIZNESOWEJ H
B2 DANYCH E2 I2 R2
A2 D2
c2
PRODUKTY
KOMUNIKACIA BIOBOICZE OCENA ZI:\YRZZY‘:([:::\IINiE OCENA III SYSTEMY INFORMACII UstuGr
— H OBLICZENIOWA 5 = H ZARZADCZE) . KORPORACYJINE
A3 c3 WDRAZANIE E3 13 R3
B3 D3

* W TYM KOORDYNACJA PROCESU WYDAWANIA OPINII I DECYZJI REGULACYINYCH
** KOMITET DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH, ktéry zostanie ustanowiony 1 wrzesénia 2013 r.
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Cztonkowie zarzadu na dzien 31 grudnia 2013 r.

Przewodniczaca: Nina Cromnier

Thomas JAKL Austria
Jean-Roger DREZE Belgia
Boyko MALINOV Butgaria
Bojan VIDOVIC® Chorwacja
Leandros NICOLAIDES Cypr

Karel BLAHA

Republika Czeska

Peter @STERGARD HAVE Dania
Aive TELLING Estonia
Pirkko KIVELA Finlandia
Catherine MIR Francja
Alexander NIES Niemcy
Kassandra DIMITRIOU Grecja
Krisztina BIRO Wegry
Martin LYNCH Irlandia
Antonello LAPALORCIA Wiochy
Armands PLATE totwa
Marija TERIOSINA Litwa
Paul RASQUE Luksemburg
Francis E. FARRUGIA Malta
Jan-Karel KWISTHOUT Holandia
Edyta MIEGOC Polska
Ana Teresa PEREZ Portugalia
Luminita TIRCHILA Rumunia
Edita NOVAKOVA Stowacja
Simona FAJFAR Stowenia
Ana FRESNO RUIZ Hiszpania
Nina CROMNIER Szwecja

Arwyn DAVIES

Wielka Brytania

Osoby niezalezne mianowane przez Parlament Europejski

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

8 W charakterze obserwatora do chwili oficjalnej nominacji.
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Przedstawiciele mianowani przez Komisje Europejska

Antti PELTOMAKI Dyrekcja Generalna ds. Przedsiebiorstw i Przemystu

Bjorn HANSEN Dyrekcja Generalna ds. Srodowiska

Krzysztof MARUSZEWSKI Dyrekcja Generalna Wspodlne Centrum Badawcze
(WCB)

Hubert MANDERY Europejska Rada Przemystu Chemicznego (CEFIC)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Uniwersytet Darmstadt

Sigurbjorg SEMUNDSDOTTIR Islandia

Henrik ERIKSEN Norwegia
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Czlonkowie komitetu panstw czionkowskich (MSC) na dzien 31 grudnia 2013 r.

Przewodniczaca: Anna-Liisa SUNDQUIST

Helmut STESSEL Austria
Kelly VANDERSTEEN Belgia
Parvoleta Angelova LULEVA Butgaria
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Chorwacja
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Cypr
Pavlina KULHANKOVA Republika Czeska
Henrik TYLE Dania
Enda VESKIMAE Estonia
Petteri TALASNIEMI Finlandia
Sylvie DRUGEON Francja
Helene FINDENEGG Niemcy
Aglaia KOUTSODIMOU Grecja
Szilvia DEIM Wegry
Majella COSGRAVE Irlandia
Pietro PISTOLESE Witochy
Sergejs GAIDUKOVS totwa
Lina DUNAUSKINE Litwa
Arno BIWER Luksemburg
Tristan CAMILLERI Malta

Jan WIJMENGA Holandia
Linda REIERSON Norwegia
Michal ANDRIJEWSKI Polska
Inés ALMEIDA Portugalia
Mariana MIHALCEA UDREA Rumunia
Peter RUSNAK Stowacja
Tatjana HUMAR-JURIC Stowenia
Esther MARTIN Hiszpania
Sten FLODSTROM Szwecja

Gary DOUGHERTY Zjednoczone Krolestwo
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Czlonkowie Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) na dzien 31 grudnia 2013 r.

Przewodniczacy: Tim BOWMER

Annemarie LOSERT Austria
Sonja KAPELARI Austria
Safia KORATI Belgia
Veda Marija VARNAI Chorwacja
Marian RUCKI Republika Czeska
Frank JENSEN Dania
Peter Hammer S@RENSEN Dania

Urs SCHLUTER Estonia
Riitta LEINONEN Finlandia
Elodie PASQUIER Francja
Stéphanie VIVIER Francja
Norbert RUPPRICH Niemcy
Nikolaos SPETSERIS Grecja
Christina TSITSIMPIKOU Grecja
Anna BIRO Wegry
Katalin GRUIZ Wegry
Thomasina BARRON Irlandia
Yvonne MULLOOLY Irlandia
Paola DI PROSPERO FANGHELLA Witochy
Pietro PARIS Wtochy
Normunds KADIKIS totwa
Jolanta STASKO totwa
Lina DUNAUSKIENE Litwa
Zilvinas UZOMECKAS Litwa
Hans-Christian STOLZENBERG Luksemburg
Betty HAKKERT Holandia
Marja PRONK Holandia
Christine BIGRGE Norwegia
Marianne VAN DER HAGEN Norwegia
Bogustaw BARANSKI Polska
Stawomir CZERCZAK Polska
Joao CARVALHO Portugalia
Radu BRANISTEANU Rumunia

Mihaela ILIE Rumunia
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Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

José Luis TADEO
Anne-Lee GUSTAFSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH
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Stowenia

Stowenia

Hiszpania

Hiszpania

Szwecja

Szwecja

Zjednoczone Krolestwo

Zjednoczone Krolestwo

Czionkowie Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych (SEAC) na dzien 31
grudnia 2013 r.

Przewodniczacy: Tomas OBERG

Czlonkowie Panstwo mianujace

Simone FANKHAUSER Austria
Georg KNOFLACH Austria
Catheline DANTINNE Belgia
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Butgaria
Mirta POKRSCANSKI LANDEKA Chorwacja
Georgios BOUSTRAS Cypr

Jiri BENDL Republika Czeska
Lars FOCK Dania
Johanna KIISKI Finlandia
Jean-Marc BRIGNON Francja
Karine FIORE-TARDIEU Francja
Franz-Georg SIMON Niemcy
Karen THIELE Niemcy
Angela LADOPOULOU Grecja
Dimosthenis VOIVONTAS Grecja
Endre SCHUCHTAR Wegry
Zoltan PALOTAI Wegry
Marie DALTON Irlandia
Flaviano D’AMICO Wiochy
Silvia GRANDI Witochy
Ilona GOLOVACIOVA Litwa
Tomas SMILGIUS Litwa

Cees LUTTIKHUIZEN

Holandia
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Thea Marcelia SLETTEN Norwegia

Zbigniew SLEZAK Polska

Jodao ALEXANDRE Portugalia

Robert CSERGO Rumunia

Janez FURLAN Stowenia

Karmen KRAINC Stowenia

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO Hiszpania

Asa THORS Szwecja

Stavros GEORGIOU Zjednoczone Krélestwo

Czlonkowie Komitetu ds. Produktow Biobojczych (BPC) na dzien 31 grudnia
2013 r.

Przewodniczacy: Erik VAN DE PLASSCHE

Edmund PLATTNER Austria
Boris VAN BERLO Belgia
Ivana Vrhovac FILIPOVIC Chorwacja
Andreas HADJIGEORGIOU Cypr
Jorgen LARSEN Dania
Anu MERISTE Estonia
Tiina TUUSA Finlandia
Pierre-Loic BERTAGNA Francja
Kerstin HEESCHE-WAGNER Niemcy
Athanassios ZOUNOS Grecja
Kladra Maria CZAKO Wegry
John HARRISON Irlandia
Maristella RUBBIANI Wtochy
Anta JANTONE totwa
Saulius MAJUS Litwa

Jeff ZIGRAND Luksemburg
Ingrid BUSUTTIL Malta
Maartje NELEMANS Holandia
Christian DONS Norwegia
Barbara JAWORSKA-LUCZAK Polska
Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA Portugalia

Mihaela-Simona DRAGOIU Rumunia
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Vesna TERNIFI

Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ
Mary IAKOVIDOU

Nicola GREGG
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Stowenia
Hiszpania
Szwecja

Zjednoczone Krélestwo
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Czlonkowie forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséow

na dzien 31 grudnia 2013 r.

Przewodniczacy: Szilvia Deim

Eugen ANWANDER Austria
Paul CUYPERS Belgia
Parvoleta LULEVA Butgaria
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Cypr

Oldfich JAROLIM

Republika Czeska

Birte Nielsen BORGLUM Dania
Estonia
Marilla LAHTINEN Finlandia
Vincent DESIGNOLLE Francja
Katja VOM HOFE Niemcy
Eleni FOUFA Grecja
Szilvia DEIM Wegry
Bergpéra Hli®kvist SKULADOTTIR Islandia
Sinead MCMICKAN Irlandia
Mariano ALESSI Wtochy
Parsla PALLO totwa

Manfred FRICK

Liechtenstein

Otilija GRINCEVICIUTE Litwa

Jill WEBER Luksemburg
Shirley MIFSUD Malta

Jos VAN DEN BERG Holandia
Gro HAGEN Norwegia
Marta OSOWNIAK Polska
Graca BRAVO Portugalia
Mihaela ALBULESCU Rumunia
Dusan KOLESAR Stowacja
Vesna NOVAK Stowenia
Pablo SANCHEZ-PENA Hiszpania
Agneta WESTERBERG Szwecja

Mike POTTS

Zjednoczone Krolestwo



ZALACZNIK 2: Zatozenia podstawowe

Wartosci Faktyczna
Gtowne czynniki warunkujgce dziatania ECHA szacunkowe | Ogétem | liczbaw
na 2013 r. %

Dokumentacje otrzymane w 2013 r.
Dokumentacje rejestracyjne (w tym aktualizacje) 15 200 14 839 98%
Propozycje przeprowadzenia badan***** 410 410 100%
Whioski o zastrzezenie poufnosci (nowo otrzymane zastrzezenia)*** 770 548 71%
Dostep do danych starszych niz 12 lat* 240 106 44%
Zgtoszenia PPORD 400 299 75%
Zapytania 1200 1425 119%
Spory dotyczace udostepniania danych 33 19 58%
Liczba zgtoszer na mocy art. 7 ust. 2 70 98 140%
Liczba sprawozdan i zgtoszer na podstawie art. 38 rozporzgdzenia REACH 400 147 37%
Whioski dotyczace ograniczen (zatacznik XV) 8 4 50%
Whioski dotyczace ograniczer opracowane przez ECHA 3 1 33%
Z\gn:g;l;iodr?;;;ze?]ci: (Z:T?’;monizowanej klasyfikacji i oznakowania (zatacznik VI 70 29 1%
Whioski dotyczace identyfikacji jako SVHC (zatgcznik XV) 30 17 57%
Whioski dotyczace SVHC opracowane przez ECHA 5 0 0%
Whioski o udzielenie zezwolenia 20 13 65%
Whioski o stosowanie nazwy alternatywnej 150 38 25%
Substancje wymienione w CoRAP, ktére parstwa cztonkowskie majg ocenic¢ 50 46 92%
Decyzje ECHA w 2013 r.
Zakonczone oceny

liczba projektéw decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badar 20 46 230%

liczba przeprowadzonych sprawdzen zgodnosci 560 928 166%
0% w tym liczba projektow decyzji w sprawie sprawdzianu zgodnosci 350 566 162%

liczba projektéw decyzji w sprawie oceny substancji 30 32 107%
Decyzje dotyczace udostepniania danych 3 1 367%
Decyzje w sprawie weryfikacji kompletnosci (negatywne, tj. odmowy)** 470 15 3%
Decyzje w sprawie wnioskéw o zastrzezenie poufnosci (negatywne) 80 198 248%
Decyzje w sprawie wnioskéw o udostepnienie dokumentéw

whnioski pierwotne 400 53 13%

whnioski potwierdzone 8 3 38%
Odwotania wniesione w 2013 r.
Odwotania wniesione w 2013 r. 36 22 61%
Inne
Projekt CORAP w odniesieniu do substancji podlegajgcych ocenie 1 1 100%
Zalecenia dla Komisji dotyczace wykazu substancji podlegajacych procedurze
udzielania zezwolen ! 1 100%
fgrt::tlTa\évA\/g-la:g;éicceH?ﬁ_rch)L\ljvcl:i:j;|é,zil:1anr£;on|zowane odpowiedzi (porady na 8500 6698 79%
Kontrole MSP 300 516 172%
Posiedzenia zarzadu 4 4 100%
Posiedzenia MSC 6 6 100%
Posiedzenia RAC 5 4 80%
Posiedzenia SEAC 4 4 100%
Posiedzenia forum 3 3 100%
Zapytania ogdlne ztozone telefonicznie lub poczta elektroniczng 3300 763 23%
Zapytania prasowe 1000 478 48%




Komunikaty prasowe i powiadomienia 75 95 127%

Nowe wakaty dla personelu kontraktowego w odniesieniu do REACH/CLP 11 11 100%
Rekrutacja z powodu rotacji 25 21 84%
Dziatania z zakresu produktéw biobdjczych/PIC

Whioski dotyczace zatwierdzenia nowej substancji czynnej 1 1 100%
Whioski dotyczace przedtuzenia lub zmiany substancji czynnych 3 1 33%
Whioski o unijne dopuszczenie do obrotu 9 0 0%
Ocena réwnowaznosci technicznej 25 1 4%
Posiedzenia BPC 3 3 67%
Nowe wakaty dla personelu zatrudnionego na czas okreslony/personelu 28 24 26%
kontraktowego w odniesieniu do produktéw biobdjczych****

Nowe wakaty dla personelu zatrudnionego na czas okreslony/personelu 3 3 100%

kontraktowego w odniesieniu do PIC

* Dostep do danych starszych niz 12 lat: informacje te mozna w tej chwili uzyskaé¢ w procesie zapytania. Jest to liczba
zapytan zawierajgcych takie wnioski o dostep do informacji, jakie sg obstugiwane przez zesp6t ds. udostepniania danych.

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

negatywna weryfikacja kompletnosci technicznej).
*** W oparciu o date zamkniecia dokumentacji
**%* 10 wakatow na 2014 r.

**%** Liczba nowych rejestracji w danym kwartale zawierajgcych co najmniej jedng propozycje przeprowadzenia badan



ZALACZNIK 3: Zasoby na 2013 r.

Zasoby na 2013 r.

REACH
Zasoby kadrowe na 2013 r.

Budzet na 2013 r.

PRODUKTY BIOBOJCZE
Zasoby kadrowe na 2013 r.

Budzet na 2013 r.

Rozporzadzenie w sprawie
PIC
Zasoby kadrowe na

Budzet na 2013 r.

ECHA (ogétem)
Zasoby kadrowe na 2013 r.

Budzet na 2013 r.

2013r.
AD | AST | CA | Ogétem Budzet Przydzielony [ AD | AST | CA | Ogétem Budzet | Przydzielony [ AD | AST | CA | Ogétem Budzet Przydzielony | AD | AST | CA [Ogétem Budzet Przydzielony
poczatkowy ogoétem poczatkow ogotem poczatkow ogotem poczatkowy ogotem
Wdrazanie proceséw regulacyjnych
(budzet operacyiny)
Dziatanie 1: Rejestracja, udostepnianie 36 9 10 55 9 114 246 9507 778 2 1 3 503 263 325 849 100 000 0 38 10 10 58 9717 509 9833 627
danych i rozpowszechnianie
Dziatanie 2: Ocena 75 12 3 90 18 350 360 15 834 466 29 109 0 0 0 75 12 3 90 18 379 468 15 834 466
Dziatanie 3: Zarzadzanie rvzvkiem 31 5 4 40 7612 764 6 641 766 0 0 0 0 31 4 4 40 7612 764 6 641 766
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 12 3 1 16 3278 161 2436 944 0 0 0 0 12 2 1 16 3278161 2436 944
Dziatanie 5: Doradztwo i 21 7 6 34 6 109 346 5410 510 1 1 2 153 543 332 440 20 000 0 22 7 7 36 6 282 889 5742 950
pomoc - wytyczne i centrum informacyine
Dziatanie 6: Informatyczne wsparcie 28 9 2 39 17 338 646 15 361 701 1 1 0 2| 1665713 2207 038 1 1 2 925 200 1152 700 29 10 3 42 19 929 559 18 721 438
operacji
Dziatanie 7: Dziatalno$¢ naukowa i 10 1 1 12 1895 841 1967 546 17 900 15 062 0 0 11 1 1 12 1913741 1982 609
doradztwo techniczne dla instytucji i
organéw UE
Organy i dziatania wspierajace ECHA
Dziatanie 8: Komitety i forum 22 7 4 33 7190 661 6 483 500 3 2 5 224 500 636 600 57 100 59 107 24 9 4 38 7472 261 7179 207
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 6 3 1 10 1813591 1597 398 114 615 3403 0 0 6 3 1 10 1928 206 1600 802
Dziatanie 10: Komunikacia 10 8 7 25 7725594 6 778 980 1 1 504 815 320 061 70 400 3517 10 9 7 26 8300 809 7 102 558
Dziatanie 11: Wspétpraca 3 0 0 3 1589 089 743 614 39 900 0 0 0 3 0 0 3 1628 989 743 614
migdzynarodowa
Zarzadzanie, organizacja i zasoby
Dziatanie 12: Zarzadzanie 26 16 4 46 8075 967 8 835 586 165 506 49374 0 0 25 16 4 46 8241473 8 884 960
Dziatania 13-15: Organizacja i zasoby 24 46 32 102 19 127 989 15760 779 1 0 4 5 630 892 521 359 1 1 113 867 99 875 25 48 36 108 19 872748 16 382 013
(Tytut lI: Infrastruktura)
Dziatanie 16: Produkty biobdicze 19 1 4 24| 3170743 2769512 0 20 1 4 25 3170743 2769512
Dziatanie 17: Rozporzadzenie w sprawie 0 2 1 3 274 933 225 746 0 2 1 3 274 933 225746
PIC
Ogétem 304 126( 75 505( 109222254| 97360568 27 6 9 42| 7220500 7 180 698 1 4 1 6( 1561500 1540945 332 136 85 553 118 004 254 106 082 211
W planie zatrudnienia na 2013 r. 451 94 47 10 5 1 503 105

Catkowita liczba obsadzonych stanowisk pracownikéw czasowych w dniu 31 grudnia 2013 r.: 468
Catkowita liczba obsadzonych stanowisk pracownikdw kontraktowych w dniu 31 grudnia 2013 r.: 85
Pozostali pracownicy (oddelegowani eksperci krajowi, pracownicy zatrudnieni na czas okreslony, stazysci) w dniu 31 grudnia 2013 r.: 74
Podziat zasobdw finansowych i ludzkich ze wzgledu na dziatalnosé (z uwzglednieniem wakatéw i stanowisk obsadzonych)




ZALACZNIK 4: Lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy(SVHC)

Substancje dodane do listy kandydackiej w 2013 r.

Nazwa substancji

Siarczek kadmu

Ftalan diheksylu

3,3'-[[1,1'-bifenylo]-4,4'-
diylobis(azo)]bis(4-aminonaftaleno-1-
sulfonian) disodu (C.I. Direct Red 28)
4-amino-3-[[4'-[(2,4-
diaminofenylo)azo][1,1'-bifenylo]-4-
vlo]lazo] -5-hydroksy-6-
(fenyloazo)naftaleno-2,7-disulfonian
disodu (C.I. Direct Black 38)
Tiomocznik etylenu; imidazolidyno-2-
tion; 2-imidazolino-2-tiol

Di(octan) otowiu

Fosforan triksylenylu
4-nonylofenol, rozgateziony i liniowy,
oksyetylenowany

Pentadekafluorooktanian amonu (APFO)

Kadm

Tlenek kadmu

Ftalan dipentylu (DPP)

Kwas pentadekafluorooktanowy (PFOA)

Numer
WE

215-147-
8

201-559-
5
209-358-
4

217-710-
3

202-506-
9
206-104-
4
246-677-
8

223-320-
4
231-152-
8

215-146-
2

205-017-
9
206-397-
9

Numer
CAS

1306-23-
6

84-75-3

573-58-0

1937-37-
7

96-45-7
301-04-2
25155-
23-1

3825-26-
1
7440-43-
9

1306-19-
0

131-18-0

335-67-1

Data
wiaczenia do
listy
kandydackiej
16/12/2013
16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013
16/12/2013
16/12/2013
20/06/2013
20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

Zakres SVHC

Rakotwoérczy (art. 57 lit. a)); #Roéwnowazny poziom
obaw, mozliwe powazne skutki dla zdrowia
cziowieka (art. 57 lit. f))

Dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ (art. 57 lit. c))

Rakotworczy (art. 57 lit. a))

Rakotworczy (art. 57 lit. a))

Dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ (art. 57 lit. c))
Dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ (art. 57 lit. c))
Dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ (art. 57 lit. c))

Réwnowazny poziom obaw, mozliwe powazne skutki
dla srodowiska (art. 57 lit. f))

Dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ (art. 57 lit.
C)); #PBT (art. 57 lit. d)

Rakotworczy (art. 57 lit. a));#Réwnowazny poziom
obaw, mozliwe powazne skutki dla zdrowia
cztowieka (art. 57 lit. f))

Rakotworczy (art. 57 lit. a)); #Rownowazny poziom
obaw, mozliwe powazne skutki dla zdrowia
czlowieka (art. 57 lit. f))

Dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ (art. 57 lit. c))

Dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ (art. 57 lit.
C)); #PBT (art. 57 lit. d)

Decyzja w Przewidziane
sprawie listy przez
kandydackiej
ED/121/2013 Szwecja
ED/121/2013 Niemcy
ED/121/2013 Holandia
ED/121/2013 Holandia
ED/121/2013 Szwecja
ED/121/2013 Holandia
ED/121/2013 Austria
ED/69/2013 Niemcy
ED/69/2013 Niemcy
ED/69/2013 Szwecja
ED/69/2013 Szwecja
ED/69/2013 Polska
ED/69/2013 Niemcy




ZALACZNIK 5: Analiza i ocena rocznego sprawozdania
urzednika zatwierdzajacego z dziatalnosci za rok 2013

MB/05/2014 wersja
ostateczna
20/03/2014

ANALIZA I OCENA ROCZNEGO SPRAWOZDANIA URZEDNIKA
ZATWIERDZAJACEGO Z DZIALALNOSCI ZA ROK 2013

ZARZAD,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH),

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin (CLP),

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z
dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z
dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikalidw,

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

uwzgledniajac program prac Europejskiej Agencji Chemikaliow na rok 2013 przyjety
przez zarzad Agencji na posiedzeniu dnia 28 wrzesnia 2012 r.,

uwzgledniajac roczne sprawozdanie z dziatalnosci urzednika zatwierdzajacego
Europejskiej Agencji Chemikaliéw za rok 2013 przedfozony zarzgadowi dnia 07 marca
2014 r.,

A TAKZE MAJAC NA UWADZE, CO NASTEPUJE:

Urzednik zatwierdzajacy jest zobowigzany do skitadania zarzadowi sprawozdania z
wykonania swoich obowigzkéw w postaci rocznego sprawozdania z dziatalnosci wraz z
informacjami finansowymi i zarzadczymi potwierdzajgcymi, ze informacje zawarte w
sprawozdaniu sg prawidtowe i rzetelne, z zastrzezeniem ewentualnych uwag
dotyczacych okreslonych przychoddw i wydatkéw,

Najpdzniej do 15 czerwca kazdego roku zarzad przekazuje wiadzy budzetowej i
Trybunatowi Obrachunkowemu analize i ocene rocznego sprawozdania urzednika
zatwierdzajgqcego z dziatalnosci za poprzedni rok finansowy. Przedmiotowa analiza i
ocena wiaczana jest do rocznego sprawozdania Agencji zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

PRZYIMUJE NASTEPUJACA ANALIZE I OCENE:

1. Z zadowoleniem przyjmuje wyniki przedstawione w rocznym sprawozdaniu
urzednika zatwierdzajacego z dziatalnosci oraz wysoki poziom wykonania zadan na



podstawie rozporzadzenia REACH (WE) 1907/2006 i rozporzadzenia CLP (WE) nr
1272/2008. Odzwierciedleniem tego jest fakt, ze osiggnieto 53 z 56 celow w
zakresie wynikow, jakie zostaty okreslone w Programie prac na 2013 r.

GRATULUIJE Agencji pracy operacyjnej wykonanej w 2013 r., co w szczegolnosci
obejmuje nastepujace osiggniecia:

a) Skuteczng obstuge terminu rejestracji REACH w 2013 r., sprawne rozpoczecie
stosowania rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych we wrzesniu
2013 r. oraz przygotowania do rozpoczecia stosowania rozporzadzenia PIC w
marcu 2014 r.

b) Dalsze udostepnianie ogétowi spoteczenistwa informacji na temat
zarejestrowanych lub zgtoszonych chemikaliow, w szczegdlnosci pochodzacych
ze wszystkich dokumentacji zarejestrowanych w terminie w 2013 r. Do konca
roku na stronie internetowej ECHA opublikowano darmowe informacje na
temat ponad 10 000 substancji, pochodzace z okoto 40 000 dokumentacji
rejestracyjnych.

c) Przeprowadzenie 928 weryfikacji zgodnosci w odniesieniu do dokumentacji
zarejestrowanych w pierwszym terminie rejestracji w 2010 r., co oznacza
przekroczenie piecioprocentowego celu przyjetego przez samg Agencje w
2013 r.

d) Zaktualizowanie pierwszego wspolnotowego kroczacego planu dziatan
dotyczacego oceny substancji obejmujgcego 36 substancji na lata 2012-2014 i
wspieranie panstw cztonkowskich w ocenie 55 substancji, co doprowadzito do
wydania pierwszych decyzji uzgodnionych w komitecie panstw cztonkowskich.

e) Dodanie 13 substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC) do listy
kandydackiej, przez co tgczna liczba substancji znajdujacych sie na liscie
kandydackiej wzrosta do 151 do konca roku.

f) Ukonczenie czwartego zalecenia dotyczacego umieszczenia substancji
priorytetowych na liscie substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen oraz przygotowanie pigtego zalecenia.

g) Zapewnienie wsparcia dla wnioskodawcdéw poprzez zorganizowanie 9 sesji
informacyjnych przed sktadaniem wnioskdw, przeznaczonych dla
przedsiebiorstw ubiegajacych sie o zezwolenia, oraz skuteczna obstuga
pierwszych otrzymanych wnioskow.

h) Ukonczenie programu wdrazania planu dziatan w zakresie SVHC do roku 2020
oraz dalszy rozwdj narzedzi do analizy przesiewowej na potrzeby analizy opcji
zarzadzania ryzykiem.

i) Umozliwianie wymiany informacji miedzy panstwami cztonkowskimi w celu
zwiekszenia koordynacji i wspotpracy w zakresie zarzadzania ryzykiem.

j)  Przyjecie 2 opinii RAC i 2 opinii SEAC w sprawie wnioskéw dotyczacych
ograniczen oraz przyjecie 34 opinii RAC w sprawie propozycji zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania i po jednej opinii SEAC i RAC w sprawie pierwszego
whniosku o udzielenie zezwolenia.

k) Wkiad w znaczace zwiekszenie wydajnosci trzech komitetow (RAC, SEAC i
MSC) przy jednoczesnym zachowaniu jakosci i terminow przewidzianych w
przepisach. Powotanie i rozpoczecie prac nowego komitetu ds. produktow
biobdjczych i grupy koordynacyjnej.

) Prowadzenie aktualnego wykazu klasyfikacji i oznakowania zawierajgcego w
sumie 6,1 min zgtoszen przetworzonych od 2010 r. i obejmujgcych 125 000



réznych substancji oraz publiczne rozpowszechnienie informacji na temat
klasyfikacji i oznakowania dla 116 000 substancji.

m) Wspieranie przemystu w zakresie budowania potencjatu, zwtaszcza w
odniesieniu do rejestracji i udzielania zezwolen, poprzez rézne narzedzia
komunikacyjne w formie seminariéw internetowych i ukierunkowanych
materiatéw w 23 jezykach UE.

n) Podjecie waznego kroku w postaci powotania ,ambasadora ds. ,MSP”, ktory
bedzie sie zajmowat dziataniami i wyzwaniami zwigzanymi z MSP, aby sprostaé
dodatkowym obcigzeniom administracyjnym i finansowym, oraz zapewniat
specjalistyczne wsparcie i wytyczne dla MSP.

0) Zapewnianie bezposredniego wsparcia dla rejestrujacych poprzez centrum
informacyjne ECHA i wydawanie zaktualizowanych i nowych wytycznych dla
przemystu oraz udostepnianie znaczacej wiekszosci tych materiatow w 23
jezykach UE znacznie przed terminem rejestracji; wigczanie w te dziatania
krajowych centréw informacyjnych za pomoca sieci Helpnet.

p) Wdrozenie przed dniem 1 wrzesnia niezbednych narzedzi i procedur, aby
umozliwi¢ przedsiebiorstwom skfadanie wnioskéw na podstawie nowego
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych; udostepnienie niezbednych
wytycznych i podrecznikéw, aby przedsiebiorstwa mogty rozpoczac¢ wypetnianie
swoich obowigzkow na podstawie tego rozporzadzenia, oraz rozszerzenie
zakresu porad udzielanych przez Centrum informacyjne ECHA i Helpnet na
produkty biobdjcze.

g) Opracowanie programu zwiekszania wydajnosci na lata 2014-2016, aby w
Swietle rosnacej ilosci dokumentacji sprosta¢ redukcjom zatrudnienia
wymaganym w stosunku do wszystkich agencji unijnych.

r) Osiggniecie wysokiego wskaznika wykorzystania srodkéw na zobowigzania -
ponad 98% dla wszystkich rozporzadzen.

s) Zrealizowanie celéw rekrutacyjnych dla wszystkich rozporzadzen oraz
opracowanie strategii zatrzymania pracownikéw oraz ustugi w zakresie
zwolnien monitorowanych.

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

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

Z zadowoleniem przyjmuje, ze Agencja podjeta wazny krok na rzecz usprawnienia
strony internetowej do rozpowszechniania informacji w odpowiedzi na wyniki
badania sondazowego wsrod zainteresowanych podmiotow.

Z zadowoleniem przyjmuje wzmozone i state wysitki Agencji na rzecz poprawy
jakosci dokumentacji, w tym w odniesieniu do potproduktéw, poprzez przeglad
strategii weryfikacji kompletnosci i zgodnosci oraz zachecanie rejestrujacych do
spontanicznego aktualizowania rejestracji.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Odnotowuje, ze MSC nadal nie byt wstanie osiggnac¢ jednomysinego porozumienia
w odniesieniu do zadnej propozycji badania szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ i
ze ponad 82 dokumentacji zostato w zesztym roku przekazanych Komisji UE.

Z zadowoleniem przyjmuje wprowadzenie od 20 listopada 2013 r. corocznych
spotkan z dyrektorami wtasciwych organéw panstw cztonkowskich, ktére w duzym
stopniu przyczynig sie do skutecznego planowania.

Z zadowoleniem przyjmuje prace forum dotyczgce harmonizacji podejscia do
egzekwowania przepiséw, a w szczegolnosci zakoniczenia projektu wzajemnych
powigzan, ktéry stanowi podstawe egzekwowania decyzji regulacyjnych.

Odnotowuje z troska, ze w sprawozdaniu koricowym na temat drugiego
skoordynowanego projektu forum dotyczacego egzekwowania przepiséw
odnotowano istotne uchybienia dotyczace kart charakterystyki.

Docenia wydanie przez Rade Odwotawcza pierwszych decyzji w sprawie odwotan
dotyczacych oceny dokumentacji.

Oczekuje wiadomosci na temat dalszych postepdw w kierunku certyfikacji ISO
9001:2008 oraz z niecierpliwoscig czeka na spetnienie wymagan ramowego
rozporzadzenia finansowego dotyczacych wydajnosci i skutecznosci wewnetrznych
systeméw kontroli, w szczegdélnosci na przyjecie zintegrowanych standardow
zarzadzania oraz statej analizy i zarzadzania w zakresie zagrozen.

Odnotowuje sukcesy Agencji oraz jej ciagte wysitki dotyczace sprawdzania statusu
MSP rejestrujacych.

Odnotowuje, ze przychody z optat i naleznosci z tytutu dziatan REACH i CLP w
2013 r. wyniosty 85,8 min euro, czyli wiecej niz zaktadano, a przychody z dziatan
na podstawie rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych wyniosty 313 000
euro.

Odnotowuje z zaniepokojeniem trudnosci Agencji w pozyskaniu dodatkowych
dotacji na lata, w ktérych przychody finansowe bedg mniejsze niz zaktadane, biorac
pod uwage brak rezerwy finansowej.

Gratuluje Agencji zmniejszenia wskaznika przeniesienia srodkéw na REACH i CLP
do 10,4% i zacheca Agencje do kontynuowania wysitkéw w celu maksymalnej
redukcji przeniesienia.

Odnotowuje, ze wskazniki przeniesienia srodkéw na rozporzadzenia w sprawie
produktéw biobodjczych i PIC sg nizsze niz w poprzednim roku, i zacheca Agencje do
dalszej redukcji tych wskaznikéw.

Odnotowuje ciggte wysitki Agencji w celu wspierania dostepu organéw panstw
cztonkowskich do systemoéw informatycznych R4BP, REACH-IT i IUCLID oraz
bezpiecznego korzystania z informacji w tych systemach.

Odnotowuje, ze w 2013 r. ECHA zmodernizowata swojq infrastrukture TIK i zlecita
na zewnatrz ustugi w zakresie zarzadzania systemem REACH-IT, aby zapewnic
catodobowe monitorowanie i wsparcie 7 dni w tygodniu zgodnie z planem ciggtosci
dziatania systemow informatycznych niezbednym na potrzeby terminu rejestracji
REACH w 2013 r.



20. Odnotowuje dalsze postepy w obszarze konfliktu intereséw polegajace na
rozwinieciu i wdrozeniu przez Agencje procedur majacych na celu zastosowanie
zalecen Trybunatu Obrachunkowego.

21. Zaleca, aby ECHA:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

j)

Lepiej dostosowata swoje procesy w obszarze planowania i sprawozdawczosci
poprzez zwiekszenie powigzan miedzy wieloletnimi i rocznymi planami prac a
przygotowywaniem budzetu oraz poprzez odpowiednie informowanie zarzadu.

Kontynuowata zwiekszanie wydajnosci swoich jednostek, na przyktad poprzez
wzajemne dostosowanie procesdéw wydawania opinii przez RAC i SEAC.

Kontynuowata wyszukiwanie synergii miedzy poszczegdlnymi dziataniami i
aktualizowata procedury w celu lepszego zarzadzania ograniczonymi zasobami
w nadchodzacych latach.

Wzmacniata konkurencyjnos¢ i innowacje poprzez dalsze identyfikowanie, w
jakich obszarach aspekty te sgq wspierane i odzwierciedlane przez dziatania
Agencji.

Kontynuowata wysitki na rzecz zwiekszenia przyjaznosci dla uzytkownika
strony internetowej do rozpowszechniania informaciji.

Wykorzystywata wielojezyczng komunikacje w kontaktach z
przedsiebiorstwami, w szczegdlnosci MSP.

Kontynuowata wysitki na rzecz usprawnienia wymagan w zakresie informacji
dotyczacych tozsamosci substancji.

Zwiekszyta wsparcie dla MSP w $wietle kolejnych terminéw w 2015 r.
(klasyfikacja mieszanin CLP) i w 2018 r. (rejestracja REACH mniejszych
wielkosci).

Kontynuowata wykorzystywanie doswiadczen zdobytych w zwigzku z
udostepnianiem danych, aby zapewniac specjalistyczne doradztwo dla
przedsiebiorstw, w szczegdélnosci MSP.

Wykorzystywata doswiadczenia z wnioskéw o udzielenie zezwolen, aby
umozliwi¢ przedsiebiorstwom sporzadzanie dokumentacji w mozliwie skuteczny
i wydajny sposoéb.

podpisano
W imieniu zarzadu
Nina Cromnier



