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SLtOWO WSTEPNE DYREKTORA WYKONAWCZEGO

.Rok budowania przysztosci”

Majg Panstwo przed soba sprawozdanie ECHA z naszych dziatan w 2014 roku — roku
budowania przysztosci. Z przyjemnoscig informuje, ze udato sie wykona¢ ogromna,
pozyteczng prace u podstaw, i mam nadzieje, ze lektura ponizszego sprawozdania okaze
sie satysfakcjonujgca. W tym krotkim wstepie chciatbym zwréci¢ uwage na cztery
konkretne produkty.

Po pierwsze, prace przygotowawcze do terminu rejestracji w 2018 r. Chociaz nie mamy
jeszcze jasnej wizji, ile przedsiebiorstw, substancji i dokumentacji przypadnie na ten
ostatni termin, to mamy swiadomos¢, ze ta liczba we wszystkich trzech kategoriach
bedzie o wiele wieksza niz dotychczas. Majac to na wzgledzie, dokonalismy radykalnego
przegladu wszystkich naszych proceséw rejestracji, narzedzi i materiatéw pomocniczych,
rozpoczynajac od dotozenia wszelkich staran na rzecz uproszczenia i wyjasnienia
wszystkiego, co tylko mozliwe. Obecnie mamy jasny plan wsparcia niedoswiadczonych
przedsiebiorstw, o nazwie ,,Plan dziatania REACH 2018". JesteSmy zdecydowani
zapewni¢, wspdlnie z krajowymi centrami informacyjnymi, aby kazde przedsiebiorstwo
deklarujace chec rejestracji mogto to uczynié, bez wzgledu na to, jak mate ono jest.

Po drugie, nastgpit przeglad naszego podejscia do weryfikacji zgodnosci dokumentacji
rejestracyjnych, na podstawie doswiadczen z wczesniejszych lat. ,Nowa strategia
weryfikacji zgodnosci” zagwarantuje, ze bedziemy koncentrowac sie na substancjach o
najwiekszym znaczeniu dla zdrowia ludzkiego i srodowiska.

Po trzecie, nadal torujemy droge do celu polityki UE, jakim jest umieszczenie do 2020 r.
wszystkich odpowiednich substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy na liscie
kandydackiej substancji mogacych podlegac procedurze udzielania zezwolen. Wraz z
organami panstw cztonkowskich stopniowo analizujemy substancje wzbudzajace obawy i
wypracowujemy wspodlne stanowisko w odniesieniu do zakresu potrzebnych dalszych
srodkdéw zarzadzania ryzykiem. Obecnie na naszej stronie internetowej mogg Panstwo
zapoznac sie z substancjami analizowanymi lub juz objetymi unijnymi $rodkami
zarzadzania ryzykiem.

Po czwarte, opracowaliSmy naszg ,strategie nauk regulacyjnych”, okreslajacg kierunek
naszych dziatan w zakresie promocji badan i wzrostu zrozumienia w tych dziedzinach
nauki, ktére majq znaczenie pod wzgledem regulacyjnym — jak nanotechnologie czy
dziatanie zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Réwnolegle do budowania planéw na przysztos¢ ECHA mierzy sie z ograniczaniem
zasobow, zatem probujemy i$¢ naprzéod w mozliwie jak najefektywniejszy i najtanszy
sposob rowniez w zakresie dwoch rozporzadzen, ktére niedawno przejelismy. W
szczegoblnosci rozpoczeliSmy prace nad obejmujacymi catg Agencje projektami
zwiekszania wydajnosci, opierajagcymi sie na koncepcji ,lean management”.

Wreszcie chciatbym wspomnie¢ o waznym dla nas wydarzeniu. Podobnie jak wiele z
Panstwa organizacji, staraliSmy sie wbudowa¢ w naszg prace segment zarzadzania
jakoscig. Efektem tych wysitkow jest otrzymanie certyfikatu ISO dla naszych procesow
REACH i CLP.

Jestem przekonany, ze obecnie jesteémy odpowiednio wyposazeni, aby sprostac
wyzwaniom z naszego pierwszego planu strategicznego: dobrze utorowali$my sobie
droge; mamy ogromng wole odniesienia sukcesu; mamy dobre stosunki z naszymi
zainteresowanymi podmiotami, bardzo pomocne relacje z panstwami cztonkowskimi i
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efektywng wspdtprace z Komisjg Europejska i Parlamentem.

Geert Dancet
Dyrektor wykonawczy
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Uprawnienia ECHA

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

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

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

W 2012 r. weszto rowniez w zycie przeksztatcenie rozporzgdzenia ,,PIC” (rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 dotyczgacego wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliéw). W 2014 r. Wspé6lne Centrum Badawcze Komisji
Europejskiej przekazato na rzecz Agencji niektdre zadania zwigzane z PIC.

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

Misja, wizja i wartosci ECHA

Misja Wartosci

ECHA stanowi site napedowg | Przejrzystosé

wérdéd organdéw Czynnie angazujemy naszych partnerow

regulacyjnych w zakresie ustawodawczych i zainteresowane podmioty w nasze

wdrazania przetomowych dziatania i stosujemy przejrzysty proces decyzyjny.

przepiséw unijnych tatwo nas zrozumiec i do nas dotrzed.

dotyczacych substancji Niezaleznos¢

chemicznych, co ma Jeste$my niezalezni od wszelkich intereséw

przynieé¢ korzysci dla zewnetrznych i bezstronni w podejmowaniu decyzji.

zdrowia ludzi i érodowiska Prowadzimy otwarte konsultacje z ogétem

oraz zwiekszy¢ spoteczenstwa przed podjeciem wielu decyzji.

innowacyjnoéc i Rzetelnosé

konkurencyjnoéc. Nasze decyzje sg spdjne i naukowo uzasadnione. U
podstaw wszystkich naszych dziatan lezy

ECHA pomaga odpowiedzialnos¢ i bezpieczenstwo informacji

przedsiebiorstwom spetnié¢ poufnych.

wymagania wynikajace z Skutecznos¢

przepiséw prawa, propaguje Jestesmy zorientowani na cel, zaangazowani i zawsze

bezpieczne stosowanie staramy sie madrze wykorzystywac zasoby. Stosujemy

chemikaliéw, dostarcza wysokie standardy jakosci i dotrzymujemy terminow.

informacji na temat Zaangazowanie na rzecz dobrostanu

chemikaliéw i zajmuje sie Dziatamy na rzecz bezpiecznego i zréwnowazonego

problemem chemikaliéw stosowania chemikaliéw w celu poprawy jakosci zycia

wzbudzajacych obawy. ludzi oraz ochrony i poprawy jakosci $rodowiska.
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Wizja

ECHA dazy do tego, aby stac
sie wiodacym organem
regulacyjnym na Swiecie w
zakresie bezpieczenstwa
chemikaliow.

Najwazniejsze informacje — Streszczenie

ECHA rozpoczeta, zgodnie z planem, realizacje czterech celéw strategicznych: od
skupienia sie na ponownej ocenie podstaw swojego dziatania i zasobow, w porozumieniu
Zze swoimi zainteresowanymi partnerami i zarzgdem oraz od uzgodnienia nowych
strategii, planéw dziatania i usprawnien wydajnosci. Chociaz w tym pierwszym roku
piecioletniego planu strategicznego w mniejszym stopniu skoncentrowano sie na
wynikach, na podstawie rezultatéw pomiaréw wykorzystanych do monitorowania postepu
mozna stwierdzi¢, ze w tym roku uczyniono krok w kierunku realizacji kazdego z
czterech celéw strategicznych (zob. wyniki w kolejnym rozdziale).

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

W odniesieniu do dziatan w zakresie rejestracji, rok 2014 byt zwyktym rokiem wdrazania
rozporzadzenia REACH, a mimo to liczba aktualizacji dalece przekroczyta oczekiwania. W
zakresie jakosci dokumentacji dziatania rejestracyjne ECHA, skupiajace sie na poprawie
identyfikacji substancji w dokumentacjach za pomocg kampanii pism, wywotaty znaczng
liczbe aktualizacji. Co wiecej, kontrole tozsamosci substancji wtaczono do narzedzia
Asystenta sprawdzania, umozliwiajacego przedsiebiorstwom jednoczesne sprawdzenie
ich dokumentacji pod wzgledem kompletnosci i potencjalnych innych czesto
wystepujacych nieprawidtowosci przed ich wystaniem do ECHA.

Na podstawie szeroko zakrojonych konsultacji z zainteresowanymi podmiotami, ECHA
opracowata plan dziatania przed ostatnim terminem rejestracji w 2018 r., wraz z planem
dalszego rozszerzenia narzedzi informatycznych, proceséw i wsparcia dla
przedsiebiorstw, ze zwréceniem szczegdlnej uwagi na wyzwania stojace przed MSP.

Uruchomione jesienig 2014 r. nowe strony internetowe poswiecone rejestracji na mocy
REACH w 2018 r. stanowig przykfad takiego podejscia poprzez prezentowanie informacji
zgodnie z siedmioma krokami, jakie powinni podja¢ potencjalni rejestrujacy, a takze
przedstawienie jej na trzech poziomach ztozonosci.

ECHA zrealizowata swoje cele w zakresie oceny dokumentacji. Wiecej zasobdw
przeznaczono na proces przyjmowania decyzji ostatecznych w sprawie projektow decyzji
wydanych w poprzednich latach, a takze na kontrole nastepcza decyzji podjetych w
ubiegtych latach, w celu zapewnienia zgodnosci, rowniez z pomocg krajowych organéw
egzekwowania przepiséw. Réwnolegle ECHA opracowata i uzyskata zatwierdzenie nowej
strategii weryfikacji zgodnosci, koncentrujacej sie na wyborze substancji mogacych
wzbudzac obawy oraz petniejszej ocenie zagrozenia, zastosowan i narazenia, a takze jej
realizacji w latach 2015-2018.

Kontynuowano opracowywanie zmienionej strony internetowej rozpowszechniania, ktérg
planuje sie udostepni¢ w 2015 r. Kluczowe elementy przysziej strony internetowej, na
przyktad karty informacyjne substancji i krétkie profile, byty przedmiotem licznych
konsultacji i uzgodnien z zainteresowanymi partnerami ECHA.
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2. Mobilizowanie organow do inteligentnego wykorzystywania informacji w celu
identyfikowania i rozwigzywania problemow z chemikaliami wzbudzajacymi
obawy

Plan wdrazania ,Planu dziatania UE w celu identyfikacji SVHC i wdrozenia $rodkow
zarzadzania ryzykiem z REACH do 2020 r.” stworzyt podstawe dziatan ECHA w dziedzinie
identyfikacji substancji kandydackich do dalszych dziatan regulacyjnych. Prace
zrealizowane w 2014 r. potozyty fundament pod skuteczng i wydajng analize informacji
rejestracyjnych, pozwalajaca na wskazanie substancji kandydackich do dalszej recznej
analizy i potencjalnych dziatan regulacyjnych. Analiza opcji zarzadzania ryzykiem
(RMOA) stata sie standardowym podejsciem do wzmocnienia wspélnego stanowiska
organdw w zakresie potrzeby i rodzaju dalszych dziatan regulacyjnych. Udato sie
zrealizowac wyznaczony przez Komisje posredni cel, polegajacy na poddaniu RMOA 80
substancji do korica 2014 r.

Ogotem do listy kandydackiej dodano 10 substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze
obawy. ECHA przedstawita Komisji pigte zalecenie dotyczace wtaczenia substancji
priorytetowych na liste substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen i
opracowata swoje széste zalecenie, wykorzystujac nowe podejscie do hierarchizacji,
oparte na zastosowaniu danych rejestracyjnych i innych danych REACH/CLP. ECHA
zaczeta publikowac na swojej stronie internetowej informacje w sprawie RMOA
odnoszace sie do poszczegdlnych substancji, w tym wnioski z ukoiczonych analiz, co
pozwala przedsiebiorstwom i innym zainteresowanym stronom na lepsze monitorowanie
wdrazania planu dziatania.

ECHA opublikowata drugq aktualizacje Wspdlnotowego kroczacego planu dziatan na lata
2014-2016, zawierajgcego 120 substancji. Okreslone w 2011 r. kryteria hierarchizacji
substancji uznano za wcigz aktualne i dopasowane do Planu dziatania na rzecz SVHC do
2020 r. Dzieki doradztwu ECHA i warsztatom dla wszystkich oceniajgcych MSCA i
akredytowanych zainteresowanych podmiotédw udato sie uzyskac¢ dopasowanie i
ujednolicenie podej$¢ stosowanych przez rézne panstwa cztonkowskie prowadzace
ocene. Zwiekszyta sie rowniez liczba decyzji w sprawie oceny substancji, co pociagneto
za sobg odwotania.

W 2014 r. proces wnioskowania o udzielenie zezwolenia faktycznie przyspieszyt. ECHA
otrzymata 19 wnioskéw o udzielenie zezwolenia obejmujgcych 33 odrebne zastosowania
pieciu roznych SVHC wigczonych na liste substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen. RAC i SEAC przyjety 21 wspdlnych opinii, a uzgodnienie projektéw opinii
przecietnie zajeto komitetom siedem miesiecy — czyli znacznie mniej niz 10 miesiecy
zaktadane w rozporzadzeniu REACH. Ogdlnie, biorgc pod uwage nowatorski charakter
procesu i fakt uczenia sie wszystkich stron, proces wnioskowania o udzielanie zezwolen
przebiegat dobrze pod wzgledem jakosci i wydajnosci oraz pozwolit na realizacje celéw
wyznaczonych przez REACH.

ECHA podejmowata dziatania na rzecz opracowania dwdch nowych propozycji ograniczen,
miedzy innymi dotyczacej eteru dekabromodifenylowego, bedacego srodkiem
zmniejszajagcym palnosé, oraz przedstawita dwa sprawozdania z przegladu. RAC przyjat
pie¢, a SEAC — cztery opinie w sprawie ograniczen. ECHA, Komisja i panstwa
cztonkowskie wspotpracowaty w ramach grupy zadaniowej ds. efektywnosci ograniczen
(RETF) i opracowaty 57 zalecen dotyczacych dalszego zwiekszenia skutecznosci procesu
ograniczen.

RAC przyjat ogétem 51 opinii w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, co
stanowi istotny wzrost w poréwnaniu z ubiegtymi latami. Baza danych wykazu C&L jest
regularnie od$wiezana o nowe i zaktualizowane zgtoszenia. Wyzej wspomniana baza
danych zawiera obecnie ponad 6,1 min zgtoszen, dotyczacych okoto 125 000 odrebnych
substancji.
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3. Podejmowanie wyzwan naukowych poprzez petnienie funkcji osrodka
wspierajacego budowanie naukowych i regulacyjnych zdolnosci panstw
cztonkowskich, instytucji europejskich i innych podmiotow

Zakonczono Regulacyjng strategie naukowg ECHA, ktdéra zostanie opublikowana na
poczatku 2015 r. Wskazuje ona kierunki regulacyjnych dziatarn naukowych ECHA, na
przyktad poprzez okreslanie priorytetdow, w znacznym stopniu opierajac sie na podejsciu
ukierunkowanym na potrzeby operacyjne oraz wyjasniajac role ECHA przy kontaktach z
projektami badawczo-rozwojowymi (na przyktad w ramach programu Horyzont 2020).
ECHA stworzyta podstawe do aktywnego zwiekszania potencjatu naukowego dla
wiasnych pracownikdéw poprzez opracowanie podejscia na rzecz systematycznego
zarzadzania kompetencjami.

Dziatalno$¢ naukowg ECHA realizowano poprzez wktad w prace OECD (wytyczne
prowadzenia badan, alternatywy wobec badan na zwierzetach), opracowanie Ram
podejscia przekrojowego (RAAF) oraz nanomateriaty.

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

ECHA przejeta od Wspdlnego Centrum Badan Komisji wsparcie dla Programu przegladu
obecnych substancji czynnych i osiggneta znaczne przyspieszenie oceny, co przetozyto
sie na przyjecie 34 opinii przez Komitet ds. Produktow Biobdjczych. ECHA wydata
rowniez pierwsze decyzje dotyczace réznych rodzajow wnioskow, wspierata podmioty
zobowigzane poprzez udzielanie odpowiedzi na szybko rosnacy liczbe zapytan,
usprawnita narzedzie informatyczne R4BP i wydata kolejne poradniki. Ogdlnie nalezy
zauwazy¢, ze ECHA prowadzita dziatania w zakresie produktow biobdjczych przy
znacznych ograniczeniach zasobdw budzetowych i ludzkich. O wiele nizsza od
pierwotnych oczekiwan liczba wnioskéw spowodowata, ze dochody z optat byty znacznie
nizsze od prognozowanych, co z kolei przetozyto sie na istotne ograniczenia finansowe
Agencji.

W marcu 2014 r. z powodzeniem przekazano ECHA dziatania w ramach PIC, co pozwolito
na niezaktécone rozpatrywanie ponad 5 000 powiadomien o PIC. We wrzesniu
uruchomiono nowy system informatyczny ePIC, a w grudniu opublikowano nowe
wskazowki.

Aby zwiekszy¢ efektywnos$¢ pracy komitetdw, RAC i SEAC uzgodnity usprawniong
procedure roboczg w zakresie opracowywania i uzgadniania opinii dotyczacych udzielania
zezwolen i ograniczen.

ECHA uzyskata certyfikat ISO 9001 w zakresie zarzadzania i realizacji technicznych,
naukowych i administracyjnych aspektéw wdrazania rozporzadzern REACH i CLP oraz
rozwijania pomocniczych aplikacji IT.

ECHA osiggneta swoje cele w zakresie zasobow finansowych i ludzkich oraz zbadata, w
jaki spos6b moze przeprowadzi¢ zmniejszenie liczby pracownikéw o 10% w latach 2014-
2018 bez negatywnego wptywu na jej planowanie strategiczne. Poprzez wdrozenie
Systemu zarzgdzania zasobami ludzkimi usprawniono administracyjne systemy IT.
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Cele strategiczne ECHA na lata 2014-2018 — Wyniki

Cztery cele strategiczne ECHA zostaty okreslone w Wieloletnim programie prac (MAWP)
na lata 2014—2018, przyjetym przez zarzad 26 wrzesénia 2013 r. ECHA prowadzita
pomiary stuzgce monitorowaniu postepu w realizacji tych celéw. Ponizej zaprezentowano
pierwsze wyniki:

1. Maksymalne zwiekszenie dostepnosci wysokiej jakosci danych w celu
zapewnienia bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania chemikaliéw

Obszar dziatan — poprawa jakosci informacji w dokumentacjach — jest mierzony za
pomocyg czterech wskaznikéw obejmujgcych cztery rézne czesci dokumentacji i rézne
aspekty jakosci informacji. Wskaznikéw nie nalezy postrzegac jako bezwzglednych
wartosci dotyczacych jakosci ani tez nie sg one bezposrednimi miernikami przestrzegania
wymagan w zakresie informacji; sq to raczej mierniki pewnych nieprawidtowosci lub
niespdjnosci. Jednakze ich zmiany w czasie umozliwiajg monitorowanie postepu na rzecz
realizacji Celu strategicznego nr 1, a takze wskazanie, wobec ktérych czesci
dokumentacji nalezy podja¢ konkretne dziatania.

Ogdlnie jakos$¢ dokumentacji ulegta poprawie od 2010 r., tzn. nowe rejestracje lub ich
aktualizacje przedtozone w 2014 r. sq lepszej jakosSci niz poprzednie. Gtéwne
usprawnienia, opisane ponizej, odnotowano w tych obszarach, na ktore skierowane byly
dziatania ECHA:

e Identyfikacja substancji: W poréwnaniu do wartosci bazowej z 2013 r. w
dokumentacjach otrzymanych w 2014 r. wzrdst (z 71% do 78%) udziat tych, w
ktérych nie wystepowaty niedociggniecia, co pokazuje wptyw decyzji dotyczacych
weryfikacji zgodnosci, prowadzonej w 2014 r. przez ECHA kampanii pism w tej
sprawie i innych dziatan wspierajacych, prowadzonych od 2010 r.

e Zastosowania substancji zarejestrowanych jako potprodukty: Analiza wynikéw
historycznych jasno pokazuje, w jaki sposob kampania pism ukierunkowana na
informacje o zastosowaniach pétproduktéw, ktérg przeprowadzono w 2012 r.,
spowodowata znaczng poprawe dokumentacji nie tylko bedacych przedmiotem
kampanii, ale réwniez przedtozonych w terminie rejestracji w 2013 r. lub w 2014
r., ktérych jakos¢ okazata sie wystarczajgca (96% bez niedociggnied).

e Zagrozenie: Ten wskaznik pokazuje liczbe dokumentacji, w ktérych w toku analizy
IT przedtozonych informacji dotyczacych zagrozen fizykochemicznych, dla
$rodowiska i zdrowia ludzkiego nie stwierdzono nieprawidtowosci. Chociaz
nastepuje stata poprawa tego wskaznika, zwtaszcza w odniesieniu do obaw
bedacych przedmiotem dziatan w zakresie weryfikacji zgodnosci, to pozostaje on
na stosunkowo niskim poziomie (39% w 2014 r.). W najblizszej przysztosci
poswieci sie mu wiele uwagi, zgodnie ze strategiag ECHA w zakresie weryfikacji
zgodnosci® i innych dziatah omawianych na powigzanych warsztatach w 2014 r.?

Czwarty wskaznik, klasyfikacja, pokazujacy liczbe dokumentaciji, w przypadku ktérych
rejestrujgqcy prawidtowo zastosowali zharmonizowang klasyfikacje w odniesieniu do
swoich substancji, biorgc pod uwage ich szczegdétowy sktad, utrzymuje statg wysokag
wartos$c¢ od 2010 r. (96% w 2014 r.). Przeznaczanie zasobdw na poprawe tego wskaznika

1 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf

2 Protokot z warsztatdw w zakresie strategii CCH 31 marca-1 kwietnia 2014 r.:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
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wydaje sie zbedne, poza szczegdlnymi obawami, na przyktad odnoszacymi sie do
dokumentacji dotyczacych substancji o potencjalnych wtasciwosciach rakotworczych,

mutagennych lub szkodliwie dziatajacych na rozrodczos¢ (CMR)3.
Tabela 1 — Zagregowane wyniki za lata 2010-2014

Indicators trend 2010-2014
100%
90%
80%
70%
60% —r
50%
40%
30%
20%
10%
0%
2010 2011 2012 2013 2014
——Substance identification 0 0 0 0 0
(~ 40 000 dossiers) 55% 57% 58% 62% 65%
——  Classification )
(~ 40 000 dossiers) 97% 97% 97% 97% 97%
- Uses o o o
(~ 9000 dossiers) 58% 60% 84% 88% 90%
Hazard o o o o o
(~ 4500 dossiers) 28% 29% 29% 36% 37%
Indicators trend 2010-2014 Trend wskaznikéow w latach 2010-2014
Subtance identification (~ 40 000 dossiers) Identyfikacja substancji (~ 40 000
dokumentaciji)
Classification (~ 40 000 dossiers) Klasyfikacja (~ 40 000 dokumentacji)
Uses (~ 9 000 dossiers) Zastosowania (~ 9 000 dokumentacji)
Hazard (~ 4 500 dossiers) Zagrozenie (~ 4 500 dokumentaciji)

2. Mobilizowanie organéw do inteligentnego wykorzystywania danych w celu
identyfikowania i rozwigzywania probleméw z chemikaliami wzbudzajacymi

obawy

Zestaw wskaznikéw do monitorowania postepu w realizacji celu strategicznego nr 2
(,,Mobilizowanie organdéw do inteligentnego wykorzystywania danych w celu
identyfikowania i rozwigzywania probleméw z chemikaliami wzbudzajgcymi obawy”)
opracowano w Scistym powigzaniu z wskaznikami monitorowania postepu, ktore bedg
wykorzystywane w rocznych sprawozdaniach z Planu dziatania w sprawie substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC). Wskazniki te koncentrujg sie na trzech
obszarach: (1) analiza przesiewowa substancji; (2) ocena substancji; oraz (3)
zarzadzanie ryzykiem regulacyjnym.

W odniesieniu do analizy stwierdzono, ze ponad 80% substancji wybranych za pomoca
masowych analiz opartych na narzedziach IT wymaga dalszych dziatan nastepczych.
Wydaje sie zatem, ze inteligentne wykorzystywanie danych magazynowanych przez
ECHA za pomocg analizy opartej na narzedziach IT jest bardzo skuteczng metodg
identyfikacji (potencjalnych) substancji wzbudzajacych obawy, i ta metoda bedzie

3 Odestanie do opublikowanego badania CMR.
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kontynuowana, a w razie potrzeby bedzie w najblizszych latach dodatkowo
optymalizowana. Ogdtem 17 panstw cztonkowskich i krajow EOG uczestniczyto w 2014 r.
w analizie recznej.

Jest zbyt wczesnie na wycigganie jakichkolwiek wnioskow dotyczacych trendow,
skutecznosci i wydajnosci w zakresie oceny substancji, poniewaz dostepne sg
doswiadczenia jedynie z dwdch lat, a w odniesieniu do wiekszosci substancji proces
jeszcze sie nie zakonczyt. Dane z 2012 i 2013 r. wskazujg na wysoki odsetek substancji,
dla ktorych wymagane sg dodatkowe informacje. Jedynie w odniesieniu do niewielkiej
liczby spraw (czterech) uznano, ze dalsze dziatania regulacyjne sq zbedne. Prawie trzy
czwarte panstw cztonkowskich bierze aktywny udziat w ocenie substancji, ale
odnotowane w ubiegtym roku zmniejszenie udziatu stanowito regres.

Blisko jedna trzecia panstw cztonkowskich przedtozyta propozycje srodkéw zarzadzania
ryzykiem regulacyjnym w ramach REACH lub CLP, ktére nadal sg ograniczone. Ponadto
na niskim poziomie (17%) pozostaje zakres, w jakim wnioski z analizy opcji zarzadzania
ryzykiem (RMOA) spotkaty sie z dziataniami nastepczymi, ale wynika to z faktu, ze w
odniesieniu do wiekszosci substancji wnioski te byty wyciggane relatywnie niedawno i z
tego wzgledu zabrakto czasu na rozpoczecie dziatan nastepczych.

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

Celem strategicznym nr 3 jest utatwienie dziatarn ECHA w ramach celéw strategicznych nr
1i 2 (funkcja wspomagajaca), a w MAWP na lata 2014-2018 nie okreslono operacyjnych
dazen w ramach celu strategicznego nr 3. Niemniej jednak nakreslono szerokg game
prac w podziale na trzy obszary priorytetowe: strategia nauk regulacyjnych, tworzenie
potencjatu oraz funkcjonowanie jako centrum nauk regulacyjnych.

W zatgczniku do MAWP wskazano wybrane dziatania — kroki milowe, ktére uznaje sie za
szczegOllnie istotne lub reprezentatywne dla wiasciwego obszaru priorytetowego. Ich
ukonczenie ma kluczowe znaczenie dla danego obszaru priorytetowego, a takze dla
skutecznej realizacji przez ECHA dazen w ramach tego celu. Z tego wzgledu mierzy sie
skutecznos¢ dziatania ECHA w odniesieniu do tych krokéw milowych. W 2014 r.
osiggnieto wysoki ogdlny poziom realizacji tych krokéw milowych.

Udato sie opracowac i przedstawic¢ Strategie nauk regulacyjnych wewnatrz i na zewnatrz
ECHA. W strategii wskazano obszary priorytetowe, majace praktyczne znaczenie dla
dziatalnosci ECHA. Obszary priorytetowe bedg stanowi¢ podstawe do wysitkéw ECHA w
zakresie tworzenia potencjatu wewnetrznego i kierowania B&R na wysokim szczeblu w
spotecznosci badawczej oraz we wspotpracy z DG Badan Komisji.

W 2014 r. udato sie opracowac¢ ramy zarzadzania wiedzg, a nastepnie rozpoczgc
mapowanie kompetencji w ECHA. Umozliwi to ECHA rozpoczecie systematycznej i
regularnej oceny stwierdzonych luk kompetencji oraz wskazanie — na poziomie ECHA —
niezbednych dziatan i projektéw w zakresie tworzenia potencjatu.

Aby moc ,dziata¢ jako centrum”, ECHA podjefa nastepujgce dziatania: organizowanie
tematycznych warsztatéw naukowych w zakresie nanomateriatéw, utworzenie sieci w
sprawie analiz spoteczno-ekonomicznych, dziatania nastepcze po drugim sprawozdaniu w
sprawie alternatyw wobec badan, opracowanie ram oceny podejscia przekrojowego oraz
przeglad dwustronnych porozumien miedzynarodowych. Celem tych dziatan bylo
pogtebienie rozumienia szczegdlnego zagadnienia z zakresu nauk regulacyjnych,
powiadomienie wiasciwych zainteresowanych podmiotéw o kluczowych wynikach
(posrednich) lub ustanowienie sposobu wspétpracy i wiasciwych metod pracy dla
przysztych kontaktow. Uczestniczacy w tych procesach partnerzy zewnetrzni wyrazali
zadowolenie z inicjatyw i wktadéw ECHA.
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Ponadto w ramach skierowanej do zainteresowanych podmiotéw ankiety udzielity one
odpowiedzi na pytania dotyczgce mozliwosci petnienia przez ECHA roli centrum
doskonatosci w naukach regulacyjnych — wynik ujawnit sredni poziom zadowolenia.
Odpowiedzi pokazaty, ze ECHA jest postrzegana jako zdolna do $wiadczenia doskonatej
pracy, ale musi aktywniej napedzac dziatania, dziata¢ szybciej i by¢ widoczniejsza:
chociaz zainteresowane podmioty doceniajg wysitki ECHA w zakresie organizowania
dyskusji w ramach nauk regulacyjnych i wnoszenia w nie swojego wktadu, to proponuje
sie, aby ECHA przyjeta bardziej kierownicza role.

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

ECHA opracowata ztozone kryterium ,rownowaznik decyzji i opinii” do pomiaru czwartego
celu strategicznego. Oznacza on liczbe decyzji i opinii opracowanych w danym roku
(biorac pod uwage caty proces do czasu wydania decyzji/opinii i wazony za pomoca
czasu niezbednego do przetworzenia przecietnej sprawy) w poréwnaniu do maksymalnej
rocznej liczby pracownikéw (wiaczajac réwniez pracownikéw operacyjnych i
pomocniczych, a takze konsultantéw i tymczasowych pracownikow operacyjnych
obecnych przez caty rok). Relacja miedzy efektami pracy Agencji a roczng liczba
pracownikéw stanowi wskazowke, czy Agencja wykazuje trend rosngcej wydajnosci w
kolejnych latach, tzn. wypracowuje wieksze wazone wyniki za pomocg takich samych lub
mniejszych zasobow.

Analiza pomiaru na podstawie danych z lat 2011-2014 pokazuje, ze ,rownowaznik
decyzji i opinii” wykazuje z uptywem lat trend wzrostowy, co jest rbwnowazne
pozytywnej tendencji w zakresie wydajnosci (zob. tabela ponizej).

Tabela 2. Wynik wydajnosci

TREND INDEKSU 2013

WAZONE DECYZJE -

OGOLEM 18 738 24 323 25 873
LICZBA

PRACOWNIKOW

OGOLEM 592

Rownowaznik
decyzji (liczba
wazonych
decyzjiZopinii w
podziale na
maksymalng roczna
liczbe

pracownikow

2012/2011 | 2013/2012 | 2014/2013

OGOLEM 18%0 30%0 620

LICZBA
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PRACOWNI KOW
OGOLEM
Rownowaznik

decyzji (liczba
wazonych

decyzji/opinii w
podziale na
maksymalna roczna
liczbe
pracownikoéw)

Operacyjne efekty pracy rosng szybciej niz liczba osob zatrudnianych przez ECHA.
Normalne zjawisko stanowi fakt, ze wzrost w 2014 r. jest mniejszy niz uzyskany w 2013
r., poniewaz na rok 2013 przypadt szczyt rejestracji, gdzie punktem ciezkosci byto
wypracowywanie efektow pracy.

W 2014 r., zgodnie ze strategiag ECHA polegajacq na budowie solidnych podstaw dla
kazdego z czterech celow strategicznych, punkt ciezkosci przesunieto raczej na uczenie
sie i rozwdj niz na wypracowywanie wiekszych efektdw pracy w poréwnaniu do 2013 r.
Mimo to pozytywny trend obserwowany w poprzednich latach byt kontynuowany w 2014
r. Pomiary wydajnosci, wprowadzone za pomocg programu zwiekszania wydajnosci, i
doroczny cykl przegladu wszystkich certyfikowanych proceséw REACH/CLP pozwolg na
wiekszy wzrost w 2015 r.
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1. Wdrazanie procesow regulacyjnych

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

Rejestracja jest jednym z fundamentow REACH, poniewaz umozliwia przedsiebiorstwom
udowodnienie, Ze spetniajg przepisy, a chemikalia sq wytwarzane i stosowane w sposdb
bezpieczny. Przedsiebiorstwa produkujace lub przywozace substancje w ilosci
przekraczajacej tone rocznie muszg w dokumentacji rejestracyjnej przekazywanej do
ECHA udokumentowac¢ wtasciwosci i rodzaje zastosowan swoich substancji, a takze
dowies¢, ze substancje moga by¢ bezpiecznie wykorzystywane. ECHA, zanim przyzna
numer rejestracji, weryfikuje kompletnosé przekazanych informacji i uiszczenie optaty
rejestracyjnej. Wiekszos$c¢ informacji jest nastepnie rozpowszechniana publicznie na
stronie internetowej ECHA.

Ze wzgledu na proces rejestracji, ECHA dysponuje wyjatkowg baza danych dotyczacych
chemikaliéw, ktérg mozna sprawnie wykorzysta¢ w dalszych procesach regulacyjnych,
zwiaszcza w celu stwierdzenia, czy niektore substancje chemiczne wymagajq
ogolnounijnych srodkdw zarzadzania ryzykiem oraz powiadomienia ogotu spoteczenstwa.
Informacja z procesu rejestracji jest rowniez punktem wyjsciowym dla przedsiebiorstw
przy opracowywaniu kart charakterystyki, w ktérych powiadamiajg dalsze ogniwa
tancucha dostaw o warunkach bezpiecznego stosowania oraz zapewniajg bezpieczne
stosowanie chemikaliow dla dziesigtkow tysiecy dalszych uzytkownikow i ich klientéw.

W 2014 r. te rozszerzone karty charakterystyki zaczety sie pojawia¢ w tancuchu dostaw
dla substancji zarejestrowanych w drugim terminie rejestracji w 2013 r. Ciggle
pojawiajace sie doswiadczenia praktyczne, np. za pomocg Sieci wymiany informacji
miedzy ECHA a zainteresowanymi podmiotami na temat scenariuszy narazenia (ENES),
pozwolg na uzupetnienie tych nowych, rozszerzonych karty charakterystyki, analogicznie
jak w przypadku substancji zarejestrowanych w 2010 r. Z tego wzgledu niezwykle
istotne znaczenie ma odpowiednia jakos$¢ informacji rejestracyjnej na szczycie tego
fancucha komunikacyjnego, aby zapewni¢ osiggniecie najwazniejszych celéw REACH. W
praktyce oznacza to, ze informacja powinna by¢ zgodna z przepisami, odpowiada¢ celom
i by¢ tatwo dostepna dla wszystkich stron. Na przyktad, aby organy i dalsi uzytkownicy,
ktorzy otrzymujq scenariusze narazenia odpowiednio w ramach raportéw bezpieczenstwa
chemicznego lub kart charakterystyki, mogli zrozumie¢ uwzglednione rodzaje
zastosowan oraz warunki bezpiecznego stosowania.

1. Gléwne osiagniecia w 2014 r.
Rejestracja i sktadanie dokumentacji
Rejestracja

W 2014 r. nie przypadat zaden ostateczny termin rejestracji dla substancji
wprowadzonych i z tego wzgledu mozna go uznac za zwykty rok wdrazania REACH w
zakresie dziatan rejestracyjnych. Jednakze liczba aktualizacji byta o wiele wyzsza od
oczekiwanej, gtéwnie ze wzgledu na proaktywne dziatania ECHA na rzecz poprawy
jakosci dokumentacji rejestracyjnych, zwtaszcza w zakresie identyfikacji substancji (zob.
ponizej).

ECHA otrzymata o wiele wiecej dokumentacji niz oczekiwano, z czego 30% stanowity
nowe rejestracje. W odniesieniu do substancji, 391 z nich zarejestrowano po raz
pierwszy w ramach REACH, z czego 240 stanowity substancje niewprowadzone.
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Analizujac dziatania rejestracyjne przedsiebiorstw o réznej wielkosci, zaréwno w
odniesieniu do rejestracji po raz pierwszy, jak i aktualizacji, mozna zauwazy¢, ze
proporcja duzych, matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP) pozostata na tym samym
poziomie — 80 do 20 — jak w 2013 r. Z tego wzgledu wydaje sig, ze dotychczas nie
doszto do zwiekszonej aktywnoéci MSP w odniesieniu do substanciji, ktére majq zostaé
zarejestrowane w przypadajacym w 2018 r. terminie ostatecznym.

Registrations received in 2014 Over 1 000 tonnes
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Rys. 1: Wnioski o rejestracje otrzymane w 2014 r.

Wiekszos$¢ wnioskdw o rejestracje otrzymanych w 2014 r. stanowity aktualizacje i
przewaznie dotyczyty one substancji wprowadzonych. 91% sposrod tych aktualizacji
stanowity te dokonane spontanicznie przez rejestrujacego, zwykle w reakcji na kampanie
pism ECHA w sprawie identyfikacji substancji (zob. tabela 6 ponizej). 9% aktualizacji
stanowito reakcje na decyzje regulacyjng przestang przez ECHA, na przykfad decyzje w
sprawie oceny substancji lub decyzje w sprawie wniosku o zachowanie poufnosci.
Dwiema najwazniejszymi przyczynami aktualizacji spontanicznych, zgtaszanymi przez
samych rejestrujacych, byty: (i) aktualizacje w wyniku kampanii pism ECHA (35%), oraz
(ii) nowe lub zaktualizowane raporty bezpieczenstwa chemicznego (CSR) i wynikajace z
nich wskazéwki dotyczacego bezpiecznego stosowania (20%).

Wobec przedsiebiorstw chorwackich obowigzywat przejsciowy ostateczny termin
rejestracji do 1 lipca 2014 r. ECHA udzielita im wsparcia za pomocg dedykowanych
warsztatow, konkretnych stron internetowych oraz przettumaczonych materiatow, a
takze bezposredniego wsparcia dla przedsiebiorstw. W tym terminie 10 przedsiebiorstw
chorwackich zarejestrowato 60 substancji.

Wysitki ECHA w zakresie poprawy procesu rejestracji skupity sie w 2014 r. na dwoch
gtownych obszarach: dziataniach na rzecz poprawy jakosci dokumentacji oraz stworzeniu
podstaw do przygotowania do terminu rejestracji w 2018 r.

W zakresie jakosci dokumentacji wysitki ECHA skupiaty sie na poprawie identyfikacji
substancji w dokumentacjach. Dla osiggniecia tego celu ECHA przeprowadzita kampanie,
w ramach ktérej do rejestrujgcych wystano 1 350 pism, zawierajacych spostrzezenia
dotyczace potencjalnych nieprawidtowosci w identyfikacji substancji w ich
dokumentacjach rejestracyjnych. W efekcie identyfikacja substancji w przedmiotowych
dokumentacjach ulegta wyraznej poprawie, poniewaz ponad 75% dokumentacji zostato
zaktualizowanych przed koncem roku.

W rzeczywistosci efekty kampanii byty znacznie wieksze niz dotarcie do rejestrujacych,
ktorzy otrzymali pisma, poniewaz 800 dodatkowych dokumentacji, ktére nie byty
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przedmiotem kampanii, rowniez zostato zaktualizowanych, kiedy przedsiebiorstwa
dowiedziaty sie o dziataniach ECHA za posrednictwem innych rejestrujacych lub ich
stowarzyszen. Przektada sie to na lepszgq wydajnos¢ dalszych proceséw regulacyjnych,
poniewaz jednoznaczna identyfikacja substancji jest ich warunkiem wstepnym. Niektére
dokumentacje, w przypadku ktérych uznano, ze nieprawidtowosci w zakresie identyfikacji
substancji moga miec¢ znaczny wptyw na bezpieczne stosowanie, zostato poddanych
weryfikacji zgodnosci.

Kolejnym dowodem wptywu kampanii pism jest spostrzezenie, ze przeprowadzona w
2012 r. pierwsza kampania analiz dokumentacji rejestracyjnych dotyczacych
potproduktow prawdopodobnie miata wyrazny wptyw na jakosé tych dokumentacji
przedtozonych w terminie w 2013 r. Liczba nieprawidtowosci w opisie zastosowan, jakie
stwierdzono w 2014 r. w dokumentacjach rejestracyjnych potproduktow, byta tak niska,
ze nie wystgpita potrzeba powtarzania tego ¢éwiczenia.

Praca wtozona w dziatania na rzecz analizy i oceny daje ECHA cenng informacje, w jaki
sposob lepiej wspierac przedsiebiorstwa, aby mogty one samodzielnie poprawiac jakos¢
swoich dokumentacji. Analogicznie do kontroli zastosowan pétproduktéw, kontrole
identyfikacji substancji zostaty wiaczone do Asystenta zatwierdzania, tqczacego
poprzednie narzedzie weryfikacji kompletnosci technicznej oraz asystenta jakosci
dokumentacji. Zaktualizowang wersje narzedzia udostepniono wiosng 2014 r. Zaletg
tego wszechstronnego narzedzia jest mozliwos¢ jednoczesnego sprawdzenia przez
przedsiebiorstwa ich dokumentacji pod wzgledem kompletnosci i potencjalnych innych,
czesto obserwowanych nieprawidtowosci, zanim ich dokumentacja zostanie wystana do
ECHA, co pozwala na zwiekszenie wydajnosci pracy zaréwno organdéw, jak i
przedsiebiorstw.

Ponadto plan projektu ECHA w sprawie zmienionych zasad weryfikacji kompletnosci
technicznej zostat zatwierdzony przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich, a
techniczne wdrozenie w celu uwzglednienia w Miedzynarodowej Ujednoliconej Bazie
Danych dotyczacych Chemikaliéw (IUCLID) 6 nastgpi w 2015 r. Zgodnie z planami
zbadano mozliwo$¢ jednoczesnego przeprowadzania kontroli recznej w procesie
weryfikacji kompletnosci, zwtaszcza w czesci dotyczacej identyfikacji substancji, w celu
zakonczenia dyskusji w marcu 2015 r.

Aby utorowac szlak dla udanej rejestracji substancji wytwarzanych lub importowanych w
iloéci 1-100 ton rocznie w ostatnim terminie rejestracji, przypadajagcym w maju 2018 r.,
ECHA opracowata plan swoich dziatan. ECHA zamierza w latach 2015-2018 réznymi
metodami rozbudowac¢ narzedzia IT, procesy i wsparcie dla przedsiebiorstw, skierowane
do rejestrujacych w 2018 r., zwracajac szczego6lng uwage na wyzwania stojgce przed
MSP. Plan dziatania byt przedmiotem szerokich konsultacji z zainteresowanymi
podmiotami, aby zagwarantowac¢ prawidtowg identyfikacje problemoéw i rozwigzan.
Pierwszym konkretnym wynikiem jest uruchomienie w pazdzierniku 2014 r. przez ECHA
stron internetowych REACH 2018, pokazujacych siedem krokéw do udanej rejestraciji
REACH.

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

Rozporzadzenie REACH umozliwia zwolnienie z obowigzku rejestracji substancji
wykorzystywanych w badaniach dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich
rozwoju, o ile o takich dziataniach powiadomiono ECHA (tzw. zgtoszenie PPORD). ECHA
moze dokonac ich oceny oraz okresli¢ warunki, a takze zdecydowac o przedtuzeniu
zwolnienia w razie wnioskowania o nie, w porozumieniu z wfasciwymi organami panstw
cztonkowskich. W 2014 r. stworzono wydajny proces oceny zgtoszen PPORD i uzgodniono
go z wiasciwymi organami panstw cztonkowskich poprzez okreslenie kryteriow i
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stworzenie wykazu istotnych informacji wymaganych w przypadku przedifuzania i
okreslania warunkow.

W 2014 r. ECHA otrzymata niemalze 250 zgtoszen PPORD. Prawie 70% z nich dotyczyto
substancji, ktére jeszcze nie zostaty zarejestrowane przez zadne inne przedsiebiorstwo.
Drobne chemikalia stanowity przeszio potowe zgtoszen wraz z substancjami stosowanymi
do wytwarzania produktéw farmaceutycznych i biofarmaceutycznych (30%) i $rodkami
ochrony roslin lub innymi szczegdlnymi agrochemikaliami (10%). Parachemikalia
stanowity okoto 40% zgtoszen. Pozostate zgtoszenia obejmowaty petrochemikalia,
oleochemikalia i inne sektory energetyki. Do kofca 2014 r. ECHA otrzymata rejestracje w
odniesieniu do prawie 20% substancji zgtoszonych w ubiegtych latach jako PPORD. ECHA
zauwazyta réwniez, ze zwolnienie PPORD jest wykorzystywane przez stosunkowo matg
liczbe zwykle duzych przedsiebiorstw w Europie (ok. 350). Z tego wzgledu w 2014 r.
ECHA przeznaczyta zasoby na informowanie o zwolnieniach PPORD i rozw6j materiatow
pomochiczych ukierunkowanych w wiekszym stopniu na MSP (zob. dziatanie 5).

W 2014 r. znacznej intensyfikacji ulegto przedktadanie dokumentacji dotyczacej
produktow biobdjczych, z punktu widzenia zaréwno przedsiebiorstw, jak i ECHA,
poniewaz udostepniono nowg wersje narzedzia Rejestru produktéw biobdjczych (R4BP)
(zob. dziatanie 6). W odniesieniu do przedtozen zwigzanych z rozporzadzeniem PIC, 2
wrzesnia udato sie zrobi¢ wazny krok milowy, kiedy udostepniono nowe narzedzie
przedktadania ePIC, zastepujace stary system Europejskiej bazy danych na temat
Wywozu i przywozu niebezpiecznych substancji chemicznych (EDEXIM). Pozwolito to
ECHA na skuteczne zarzadzanie przypadajacym pod koniec roku szczytem powiadomien
(zob. dziatanie 17).

Program rozwoju oceny bezpieczenstwa chemicznego (CSA)

Sie¢ wymiany informacji na temat scenariuszy narazenia (ENES) nadal petnita role
stabilnej platformy rozwoju i wymiany pomystow dotyczacych najlepszych praktyk w
zakresie scenariuszy narazenia i powiadamiania o nich w fancuchu dostaw. Sie¢ ma
kluczowe znaczenie przy wdrazaniu obejmujgcego rdézne zainteresowane podmioty Planu
dziatania na rzecz raportéw bezpieczenstwa chemicznego/scenariuszy narazenia
(CSR/ES), okreslajacego priorytety uzgodnione przez ECHA i jej zainteresowane
podmioty w celu wzmocnienia bezpiecznego stosowania chemikaliow. W 2014 r.
odnotowano postep w wielu dziedzinach.

W zakresie powiadamiania w fancuchu dostaw, waznym krokiem na rzecz zwiekszenia
spojnosci formatu i struktury scenariuszy narazenia, ktore sg przekazywane dalszym
uzytkownikom byto opublikowanie w 2014 r. przez ECHA przyktadéw i szablonéw. ECHA
wniosta réwniez wazny wktad w prowadzony przez przemyst projekt ESCom, ktéry —
poprzez opracowanie katalogu standardowych zwrotéw w zakresie zarzadzania ryzykiem
i formatu elektronicznego — umozliwi przedsiebiorstwom uzywanie tych zwrotéw w ich
scenariuszach narazenia w sposdb zautomatyzowany i spdjny. Ponadto opublikowany
przez ECHA e-Poradnik w sprawie otrzymywania kart charakterystyki stanowit nowatorski
sposdéb wyjasniania dalszym uzytkownikom, w tatwo dostepnym formacie, istote kart
charakterystyki i scenariuszy narazenia. Szablony, ujednolicone zwroty i wskazéwki, w
jaki spos6b odczytywac scenariusze narazenia, bedg stanowi¢ ogromne utatwienie dla
uzytkownikéw koricowych, aby mogli oni zrozumiec informacje w sprawie zarzgdzania
ryzykiem przekazywang przez ich dostawcdéw i ostatecznie wdrozy¢ lepsze $rodki
zarzadzania ryzykiem.

Co wiecej, przez caty rok trwato opracowywanie metodyki konwersji informacji
dotyczacych substancji w systemie REACH w porady na temat bezpiecznego stosowania
mieszanin. Dziatania w zakresie powiadamiania w fancuchu dostaw miaty stuzy¢
potaczeniu dziatan i obowigzkow dalszych uzytkownikéw REACH z innymi wymogami
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prawnymi dotyczgcymi bezpieczenstwa w pracy, zdrowia i Srodowiska, poniewaz to
podejscie ma szanse by¢ skuteczne w odniesieniu do uzytkownikow chemikaliow.

W porozumieniu z Grupg koordynacyjng ds. Planu dziatania CSR/ES, ECHA rozpoczeta
réwniez prace nad poprawionymi mapami zastosowan. Planuje sie, ze dzieki nim sektor
dalszych uzytkownikéw moze wniesc jasniejszy i doktadniejszy wktad w sporzadzong
przez rejestrujgcych ocene bezpieczenstwa chemicznego, co z kolei przyniesie jasniejsze
i przydatniejsze w praktyce wskazéwki dotyczgce warunkow bezpiecznego stosowania,
przedstawiane przez rejestrujacych. W celu dalszego rozszerzenia informacji
przedtozonej ECHA przez rejestrujacych, w 2014 r. podjeto znaczny wysitek na rzecz
opracowania uzgodnionej w skali miedzynarodowej struktury raportowania informacji o
zastosowaniach i narazeniu, poprzez stworzenie nowego, ujednoliconego szablonu,
zatwierdzonego przez Organizacje Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD). Te
uporzadkowane obszary zostang uwzglednione w programie IUCLID 6. Podjeto rowniez
prace nad zwiekszeniem przejrzystosci informacji w sprawie oceny, dotyczacej
skomplikowanych spraw w programie IUCLID.

Aby lepiej wspierac¢ rejestrujgcych przy poprawie ich oceny bezpieczenstwa chemicznego,
ECHA opracowata w 2014 r. plan aktualizacji Poradnika ECHA dotyczgcego oceny
bezpieczenstwa chemicznego. Jego celem jest ulepszenie dostepnych materiatow
pomocniczych i potozenie wiekszego nacisku na zarzadzanie ryzykiem. Plan obejmuje
rowniez opracowanie wiekszej liczby przyktadow i szablonéw dla zobrazowania réznych
koncepcji.

Udostepnianie danych i identyfikacja substancji

Przed dokonaniem rejestracji przedsiebiorstwa musza przesta¢ zapytanie albo p6zng
rejestracje wstepna, aby nawigzac¢ kontakt z innymi potencjalnymi i rzeczywistymi
rejestrujgcymi, by méc wymienic sie danymi niezbednymi do rejestracji. W 2014 r.
zapytania naptywaty regularnie. 61% z nich stanowity zapytania po raz pierwszy, a 39%
— ponowne przedtozenia, poniewaz z uwagi na brakujace lub niespéjne dane ECHA nie
mogta natychmiast stwierdzi¢, ktérej substancji dotyczyto zapytanie. Jednakze udziat
zapytan zaakceptowanych przy pierwszym przedtozeniu nadal wzrastat, poniewaz
przedsiebiorstwa coraz lepiej radzg sobie z jednoznaczng identyfikacjg swoich substancji.
Nowoscig jest, ze oprocz normalnego procesu darmowego dostarczania
przedsiebiorstwom danych przedtozonych co najmniej 12 lat przed zapytaniem, ECHA
zaczeta réwniez czynic¢ to w przypadku przedsiebiorstw zwracajacych sie o dane do celow
podejscia przekrojowego.

Ogoétem w 2014 r. przedtozone zostaty zapytania dotyczace 575 odrebnych substancii,
gtownie przez duze przedsiebiorstwa (80%), a w ponad 50% przypadkéow w odniesieniu
do substancji przywozonych do UE (30% przedsiebiorstw byto importerami, a 23% —
wytgcznymi przedstawicielami). Ponad potowa zapytan przedtozonych w 2014 r.
dotyczyta substancji niewprowadzonych, i wydaje sie, ze ten udziat od lat utrzymuje sie
na poziomie zblizonym do 50%. Analizujac trend w okresie wieloletnim wydaje sie, ze
dwie trzecie zapytan konczy sie zarejestrowaniem substancji. Odnotowane opdznienie
musi by¢ dos¢ duze, poniewaz w przypadku zapytan przedtozonych w 2014 r. jedynie w
50% przypadkoéw dokonano rejestracji w tym samym roku.

Pojawita sie niewielka liczba sporéw dotyczgacych udostepniania danych, zgodnie z
oczekiwaniami na rok, w ktdrym nie przypada termin rejestracji. W ciggu roku $rodki
przeznaczone na udostepnianie danych skierowano na opracowywanie materiatéow
pomocniczych w kontekscie terminu w 2018 r., w celu mozliwie jak najlepszego
wyjasnienia dziatan na rzecz skutecznych negocjacji w sprawie udostepniania danych
miedzy przedsiebiorstwami. W szczegdlnosci ECHA opublikowata na swojej stronie
internetowej wszystkie dotychczas wydane decyzje w sprawie sporéw dotyczacych
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udostepniania danych, aby umozliwi¢ ich przejrzystg kontrole.

Znaczng czes¢ zasobow stuzacych identyfikacji substancji przesunieto na kampanie pism
dotyczacych informacji w sprawie identyfikacji substancji w dokumentacjach
rejestracyjnych i wsparcie procesdéw oceny i zarzadzania ryzykiem (zob. dziatania 2-4).
Jednakze wysitki w obszarze identyfikacji substancji wtozono réwniez w wyjasniania
podejscia jednakowosci substancji, gdzie osiggnieto postep: propozycja ECHA zostata
omowiona na warsztatach i jest obecnie sprawdzana w praktyce przez rézne branze
przemystowe. Ponadto ECHA wniosta wkiad w przeprowadzone przez Komisje Europejskg
badanie w sprawie identyfikacji substancji UVCB, ktory to projekt powinien sie zakonczy¢
w 2015 r. i da¢ przydatny wglad we wnioski dotyczace jednakowosci substanciji.

Rozpowszechnianie — dostep publiczny do informacji droga elektroniczna

Rozpowszechnianie informacji pochodzacej z dokumentacji rejestracyjnych jest juz od
pewnego czasu statym dziataniem. Jednakze mediana okresu miedzy rejestracja a
rozpowszechnianiem ulegata statej poprawie i w 2014 r. zaledwie 26 dni uptywato
przecietnie do czasu opublikowania informacji z dokumentacji rejestracyjnej. Poprawa
infrastruktury rozpowszechniania umozliwita réwniez bardzo wydajne publikowanie
danych dotyczacych produktéw biobdjczych. W 2014 r. zwykle w terminie dwdch dni od
zaznaczenia kombinacji produkt-typ dla substancji czynnej w bazie danych jako
zatwierdzonej, lub w terminie dwoch dni od zaznaczenia w bazie danych udzielenia zgody
dla produktu, wtasciwa informacja byta publikowana na stronie internetowej ECHA.
Publikowanie informacji ze stron internetowych ECHA dotyczacych rozpowszechniania
byto powigzane z Globalnym portalem OECD z informacjami na temat substancji
chemicznych (eChempPortal).

Rok 2014 byt réwniez rokiem rozwoju zmienionej strony internetowej
rozpowszechniania, ktorg planuje sie udostepni¢ w 2015 r. Kilka aspektéw przysztej
strony internetowej, na przyktad karty informacyjne i krotkie profile substancji, byto
przedmiotem szeroko zakrojonych konsultacji z zainteresowanymi partnerami ECHA. W
szczegodlnosci ECHA zorganizowata warsztaty dla wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich, zainteresowanych przedsiebiorstw i organizacji pozarzadowych, w jaki
sposdb zaprojektowac przydatny i tatwy w uzytkowaniu dostep do informacji o
substancjach do wykorzystania przez obywateli UE. Na podstawie wynikow i zalecen z
warsztatow, ECHA obecnie kontynuuje prace nad rozwojem struktury krotkich profilow,
w celu jej wiaczenia w nowg strone internetowg rozpowszechniania w 2015 r.

Réwnolegle do rozpowszechniania dokumentacji, konieczna jest weryfikacja wnioskéw o
zachowanie poufnosci, sktadanych przez rejestrujgcych w ich dokumentacjach. Poziom
tych dziatan w odniesieniu do dokumentacji pochodzacych z terminu rejestracji w 2013 r.
byt niski, zatem udato sie dokona¢ oceny wszystkich wnioskow ztozonych w 2013 r. (476
whnioskdw). Dotyczyty one w wiekszosci przypadkdédw nazwy przedsiebiorstwa (26%),
zakresu wielkosci obrotu substancjg przez przedsiebiorstwo (25%) oraz nazwy IUPAC
substancji (21%). W 80% spraw wniosek zostat zaakceptowany, a w 20% przypadkow
zwrocono sie o dodatkowe informacje, prowadzac do decyzji ostatecznej w 2015 r.
Ogodtem ECHA przeprowadzita ocene 636 wnioskow o zachowanie poufnosci, w tym 160
spraw, w ktérych w 2013 r. zwrdcono sie do rejestrujgcego o dodatkowe informacje
uzasadniajgce wnioski. W przypadku gdy zwracano sie o dodatkowe informacje, 41%
wnioskow zaakceptowano na podstawie dodatkowej informacji, 43% zostato odrzuconych
(przewaznie wnioskdw w sprawie poufnosci dotyczacych nazwy IUPAC), a 16% zostato
wycofanych przez rejestrujgcego.

ECHA sprawdzita réwniez wszystkie nazwy publiczne, przedstawiane przez
przedsiebiorstwa przy wnioskach o utajnienie petnej nazwy substancji niebezpiecznej,
gwarantujac, by nadal umozliwiaty one wywnioskowanie niebezpiecznych cech
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substancji, pomimo ukrycia petnej tozsamosci chemicznej.

2. Cele i wskazniki

0O
®
1)

= ‘

Wszystkie dokumentacje, zapytania i spory dotyczgce udostepniania danych w
odniesieniu do REACH, produktéw biobdjczych i PIC przechodza niezbedne
weryfikacje; wydawane sg odpowiednie decyzje, a zastrzezenia poufnosci sq
oceniane zgodnie ze standardowymi procedurami, co zapewnia identyfikacje
problematycznych dokumentacji we wtasciwym czasie, aby umozliwic¢ ich
aktualizacje i wywrzec pozytywny wptyw na jakos¢ danych, przy zachowaniu
wyznaczonych termindéw prawnych lub celéw wewnetrznych.

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

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

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 . Wynik w 2014

r.

Odsetek rejestracji, zgtoszen PPORD, wnioskéw 100% 100%
dotyczacych produktéw biobdjczych i powiadomien
PIC przetworzonych w ramach czasowych
przewidzianych prawem.

Odsetek zapytan przetworzonych w wewnetrznych 80% 85%
ramach czasowych (20 dni roboczych).

Odsetek sporow dotyczacych udostepniania danych 100% 100%
przetworzonych w ramach czasowych przewidzianych
prawem/wewnetrznych ramach czasowych.

Odsetek publikacji dokumentacji rejestracyjnych 98% 100%
ztozonych prawidiowo w terminie rejestracji
przypadajacym na dzien 31 maja 2013 r.

Poziom zadowolenia zainteresowanych stron z dziatan | Wysoki Wysoki
ECHA zwigzanych z przedktadaniem i
rozpowszechnianiem dokumentacji, a takze z dziatan
ECHA w zakresie poprawy jakosci CSR i scenariuszy
narazenia do celéw komunikacji.

3. Najwazniejsze wyniki
Rejestracja i sktadanie dokumentacji (zob. réowniez tabele ponizej)

e Przyjecie 48 decyzji dotyczacych PPORD.
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Przetworzenie i przekazanie panstwom cztonkowskim 2 094 wnioskow
dotyczacych produktéw biobdjczych (wnioski dotyczgce nowych substancji
czynnych, przedtuzen lub przegladdow, udzielenia zezwolen UE na produkty).

Rozpatrzenie 4 678 powiadomien o PIC.

Plan dziatania w sprawie terminu rejestracji w 2018 r. zostat zatwierdzony przez
zainteresowane podmioty.

Jakos¢ dokumentacji rejestracyjnej

Opracowanie planu na rzecz usprawnienia weryfikacji kompletnosci i
przedstawienie go CARACAL i zarzadowi ECHA.

Udostepnienie ulepszenia Asystenta Jakosci Dokumentacji i jego wtaczenie do
Asystenta zatwierdzania.

Sprawdzenie dokumentacji dotyczacych substancji zarejestrowanych w 2013 r.
jako potprodukty, ale poziom stwierdzonych nieprawidtowosci byt niski i nie
wymagat podjecia dziatan.

Sprawdzenie identyfikacji substancji we wszystkich rejestracjach przedtozonych
od 2008 r. i wyboér grupy dokumentacji do celéw kampanii pism.

Zaplanowanie szeregu dziatan ukierunkowanych na jakos$¢ identyfikacji substancii,
w ramach przegladu procesu weryfikacji kompletnosci i Planu dziatania na 2018 r.

Stworzenie ram instrumentéw analizy przesiewowej/ustalania kolejnosci.

Program rozwoju oceny bezpieczernstwa chemicznego

Publikacja drugiego planu wdrazania Planu dziatania na rzecz CSR/ES.

Scenariusz narazenia do przekazywania: Opublikowanie obrazowych przyktadéw i
opisanych szablonéw. Publikacja Poradnika w sprawie opracowywania
uporzadkowanych kroétkich tytutdw scenariuszy narazenia.

Udostepnienie e-Poradnika w sprawie kart charakterystyki i scenariuszy
narazenia.

Projekt uporzadkowanych danych CSR zgtoszono jako ujednolicony szablon OECD,
wzbogacony o pewne pozycje wtasciwe dla REACH, ktory zostanie wtgczony do
programu IUCLID.

Opracowanie i konsultowanie z przedsiebiorstwami przyktadow pokazujacych, w
jaki sposéb w CSR mozna uwzgledni¢ skalowanie.

Przeprowadzenie ankiety wsrdod dalszych uzytkownikéw na temat ich doswiadczen
Z opracowywaniem raportow bezpieczenstwa chemicznego DU, i uwzglednienie
tego wktadu przy opracowywaniu Praktycznego poradnika w sprawie CSR DU.

Opracowanie systematycznego podejscia do weryfikacji zgodnosci raportow
bezpieczenstwa chemicznego przedtozonych wraz z dokumentacjq rejestracyjna.

Identyfikacja substancji i udostepnianie danych

Przetworzenie okoto 1 500 nowych zapytan w docelowych ramach czasowych i,
jesli je przyjeto, nadano numer zapytania (zob. w tekscie).
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e Rozpatrzenie pie¢ sporéw dotyczacych udostepniania danych REACH.

Rozpowszechnianie

e Przeprowadzenie wstepnej oceny w odniesieniu do 456 wnioskdéw o zachowanie
poufnosci z 2013 r.

e Opublikowanie na stronie internetowej ECHA informacji pochodzacych z
dokumentacji rejestracyjnych, wykazu C&L oraz dokumentacji produktow
biobdjczych. Powigzanie informacji z dokumentacji rejestracyjnych z portalem
eChemPortal OECD.
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TABELA 3: LICZBA DOKUMENTACII (W TYM AKTUALIZACII) PRZEDLOZONYCH (WKLAD)
W 2014 R. W POROWNANIU DO SZACOWANEGO NAKLADU PRACY W PROGRAMIE PRACY

NA 2014 R.
Szacunkowe
Rodzaj dokumentacji Faktycznie wielkosci z WP
na 2014 r.

Rejestracje 9 001 5800
Rejestracje petne 7 615 -
Transportowane potprodukty wyodrebniane 990 -
Po”rprodukt_y wyodrebniane w miejscu 306 }
wytwarzania

Inne rodzaje dokumentacji
Zgtoszenia PPORD 234 300
Zapytania (w tym aktualizacje) 1488 -

TABELA 4: RODZAJE DOKUMENTACII DLA NOWYCH WNIOSKOW O REJESTRACIE W

2014 R.

Rejestracje 2 088 387 1701
Transportgwane potprodukty 515 163 352
wyodrebniane

Po_’rp_rodukty wyodre_bnlane w 135 63 72
miejscu wytwarzania

Ogétem 2 738 613 2125

TABELA 5: WIELKOSC PRZEDSIEBIORSTW REJESTRUJACYCH PRZEDKYADAJACYCH
NOWE WNIOSKI O REJESTRACIE W 2014 R.

| $

Duze

2738 80,6%

rednie

10,3%

5,7%

3,4%

TABELA 6: RODZAJE DOKUMENTACJI W PRZYPADKU AKTUALIZACJI REJESTRACII W

2014 R.
Ogotem | Niewprowadzone | Wprowadzone | IN[OINS
Rejestracje petne 5 657 262 5 099 296
Transportpwane potprodukty 484 48 414 29
wyodrebniane
Pq%p_rodukty wyodrgbnlane w 256 6 250 0
miejscu wytwarzania
Ogoétem 6 397 316 5 763 318

TABELA 7: RODZAJE AKTUALIZACJI DOKUMENTACJI REJESTRACYJNYCH

AKTUALIZOWANYCH W 2014 R.

Ogotem REACH NONS
Aktuallza}qe po powiadomieniu 510 474 36
regulacyjnym
Aktualizacje spontaniczne 5 887 5 605 282
Ogoétem 6 397 6 079 318
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TABELA 8: NAJWAZNIEJSZE STWIERDZONE PRZYCZYNY AKTUALIZACIJI
SPONTANICZNYCH W 2014 R.

REACH NONS
Zmiana klasyfikacji i oznakowania 5% 8%
Zmiana roli przedsiebiorstwa w faricuchu dostaw 1% 1%
Zmiana sktadu substancji 7% 3%
Zmiana udzielonego dostepu do informacji 0% 1%
Zmiana zakresu wielkosci obrotu 9% 37%
Nowe zidentyfikowane zastosowania 8% 5%
groovcxilgv\\:\i/isiiza 0 zagrozeniach dla zdrowia ludzkiego i/lub 4% 506
Nowy lub zaktualizowar!y CSR oraz wskazowki dotyczace 20% 12%
bezpiecznego stosowania
Inne (np. kampania w zakresie identyfikacji substancji) 46% 28%
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1.2. Ocena (Dziatanie 2)

Ocena dokumentacji obejmuje zaréwno ocene propozycji przeprowadzenia badan, jak i
weryfikacje zgodnosci. Celem weryfikacji zgodnosci jest skontrolowanie, czy
dokumentacja rejestracyjna jest zgodna z wymaganiami informacyjnymi okreslonymi w
rozporzadzeniu REACH, podczas gdy ocena propozycji przeprowadzenia badan ma na
celu zagwarantowanie, ze informacja wytworzona na temat danej substancji jest
dostosowana do rzeczywistych potrzeb w zakresie informacji, i ze zapobiega sie zbednym
badaniom na zwierzetach.

Ocena substancji ma na celu zebranie informacji, aby wyjasni¢, czy dana substancja
wzbudza obawy w odniesieniu do zdrowia ludzkiego lub $rodowiska. Oceny substancji sg
przeprowadzane przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich (MSCA) i obejmujg ocene
wszystkich dostepnych informacji oraz, w stosownych przypadkach, wezwanie
rejestrujgcych do udzielenia dodatkowych informacji. Punktem wyjsciowym do oceny
substancji jest Wspdlnotowy kroczacy plan dziatan (CoRAP) dla substancji objetych
oceng substancji. Ocena substancji skutecznie tqczy cel strategiczny ECHA, jakim jest
poprawa jakosci dokumentacji rejestracyjnej, z innym celem strategicznym, polegajacym
na zapewnieniu inteligentnego wykorzystywania danych do skutecznego regulacyjnego
zarzadzania chemikaliami.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.
Ocena dokumentacji

W 2014 r. punkt ciezkosci w zakresie oceny dokumentacji przenidst sie z weryfikacji
zgodnosci na weryfikacje propozycji przeprowadzenia badan, aby zagwarantowac
dotrzymanie przewidzianego prawem terminu (1 czerwca 2016 r.) zakonczenia
weryfikacji propozycji przeprowadzenia badan przedtozonych w przypadajacym w 2013 r.
terminie rejestracji. ECHA zakonczyta 228 weryfikacji i przekroczyta swoéj zaktadany cel
w zakresie propozycji przeprowadzenia badan z 2013 r.

W ramach weryfikacji zgodnosci, ECHA kontynuowata rozszerzony proces wspomaganego
komputerowo wyboru dokumentacji rejestracyjnych do celéw ukierunkowanej weryfikacji
zgodnosci priorytetowych parametrow docelowych, aby rozwigzac problemy powaznej
niezgodnosci w dokumentacjach w zakresie powyzej 1000 ton rocznie oraz od 100 do
1000 ton rocznie. Ponadto ECHA nadal przeprowadzata kontrole zgodnosci catej
dokumentacji, opierajac sie na przypadkowym wyborze lub kryteriach zwigzanych z
wzbudzaniem obaw. W wybranych sprawach lub w przypadku stwierdzenia niezgodnosci
weryfikacja obejmowata réwniez raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR). W sumie
ECHA zdobyta dodatkowe doswiadczenie w zakresie weryfikacji zgodnosci CSR i mogta
uzyskac informacje zwrotng od panstw cztonkowskich w procesie decyzyjnym
dotyczacym powigzanych decyzji. Na tej podstawie opracowano systematyczne podejscie
dla weryfikacji zgodnosci raportéw bezpieczenstwa chemicznego przedfozonych wraz z
dokumentacjg rejestracyjna, oparte na doswiadczeniach zgromadzonych na etapach
oceny i podejmowania decyzji, co pozwolito na zwiekszenie skutecznosci, wydajnosci i
spdjnosci oceny CSR.

ECHA musiata przeznaczy¢ znaczne zasoby na podejmowanie ostatecznych decyzji
odnosnie do projektow decyzji wydanych w ubiegtych latach. 70% decyzji w sprawie
weryfikacji zgodnosci podjeto bez propozycji zmian ze strony MSCA. W odniesieniu do
propozycji przeprowadzenia badan, 53% z nich podjeto bez odwotywania sie do Komitetu
panstw cztonkowskich (MSC), poniewaz MSCA nie proponowaty zmian.

ECHA przeprowadzata réwniez kontrole nastepcze, w ktorych badata, czy rejestrujacy
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przedstawili informacje, o ktére wystepowano w decyzjach ECHA. Odnotowano
nieznaczng poprawe zgodnosci w poréwnaniu do ubiegtego roku.

W 2014 r. ECHA skorzystata ze swoich bogatych doswiadczen zwigzanych z weryfikacjg
zgodnosci w celu udoskonalenia ogdlnego podejscia, priorytetéw i celow oceny
dokumentacji. Na podstawie przeglagdu wewnetrznego i konsultacji z organami panstw
cztonkowskich, Komisjg i zainteresowanymi podmiotami na zorganizowanych w tym celu
warsztatach oraz spotkaniu wiasciwych organéw, ECHA opracowata ogdlng strategie na
rzecz zgodnosci w latach 2015-2018. Zmienione podejscie ECHA do weryfikacji
zgodnosdci* zostato przyjete przez zarzad ECHA we wrzeséniu 2014 r. i bedzie wdrazane od
2015 r. Zgodnie z nowym podejsciem, ECHA bedzie dazy¢ do maksymalnego wptywu
weryfikacji zgodnosci na bezpieczne stosowanie chemikalidow, poprzez udoskonalenie
wyboru substancji wzbudzajacych obawy i lepszg koordynacje réznych dziatan w ramach
REACH i CLP, aby skutecznie wyeliminowac te obawy.

Pomimo dokonanego postepu w pracach nad planowang zmiang wymogéw prawnych w
zakresie badania szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢, wtasciwe organy panstw
cztonkowskich i Komitet panstw cztonkowskich nadal nie osiggnety porozumienia co do
odpowiedniej metody badania. W efekcie od 2011 do 2014 r. Komisji przedtozono
ogotem 33 projekty decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci oraz 183 projekty decyzji w
sprawie propozycji przeprowadzenia badan w celu przyjecia decyzji.

ECHA dokonata postepu w tak ztozonych pod wzgledem naukowym zagadnieniach, jak
nanomateriaty, wtaczenie wtasciwych nowych metod badawczych do wymagan REACH w
zakresie informacji i ocena przekrojowa.

Ocena substancji

Wspolnotowy kroczacy plan dziatan

W marcu 2014 r. ECHA opublikowata drugq aktualizacje Wspodlnotowego kroczacego
planu dziatan obejmujacg lata 2014-2016. CoRAP (na lata 2014-2016) zawiera 120
substancji podzielonych miedzy 20 panstw cztonkowskich: 52 substancje juz
uwzglednione w poprzedniej aktualizacji i 68 nowo podzielonych substancji.

Opracowanie kolejnej aktualizacji CoORAP (na lata 2015-2017) po raz pierwszy oparto na
wspolnej analizie zarejestrowanych substancji, co sprzyja koordynacji i gwarantuje
koordynacje miedzy ré6znymi procesami REACH i CLP: oceng substancji,
zharmonizowang klasyfikacjg i oznakowaniem, udzielaniem zezwolen i ograniczeniami.
Pozwala to réwniez na identyfikacje dokumentacji nadajacych sie do weryfikacji
zgodnosci. Wspodlng analize opracowano i wdrozono we wspétpracy z panstwami
cztonkowskimi; jej szczegotowy opis znajduje sie w dziataniu 3. Oprocz wspdlnych
analiz, panstwa cztonkowskie mogty powiadamiac o innych interesujacych je
substancjach. Projekt aktualizacji CORAP na lata 2015—2017 obejmuje 143 substancje.
Przestano go do panstw cztonkowskich i Komitetu panstw cztonkowskich ECHA oraz
opublikowano w pazdzierniku 2014 r., dazac do przyjecia aktualizacji CoRAP w marcu
2015 r.

Okreslone w 2011 r. kryteria hierarchizacji substancji nadal uznaje sie za wazne i
dopasowane do Planu dziatania w sprawie SVHC do 2020 r. We wspdlnym podejsciu do
analizy i we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi jeszcze bardziej udoskonalono

4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy_en.pdf.
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algorytmy i scenariusze analizy IT. Uwaga nadal skupiata sie na potencjalnych
wiasciwosciach trwatych, wykazujacych zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksycznych (PBT),
dziataniach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, rakotwdérczosci,
mutagennosci oraz szkodliwym dziataniu na rozrodczo$¢, w potaczeniu z szerokim
réznorodnym zastosowaniem, narazeniem uzytkownikéw oraz wysokim tgcznym
zakresem obrotu. Przy wyborze i przyporzadkowywaniu substancji z CoRAP
uwzgledniono rowniez podobienstwa strukturalne, aby zidentyfikowac¢ czesto
wystepujace obawy i zagwarantowac koordynacje miedzy panstwami cztonkowskimi
przy ocenie podejscia grupujacego.

Proces oceny substancji

W 2014 r. ECHA zarzadzata przetwarzaniem ocen rozpoczetych w 2012, 2013 i 2014 r.,
dotyczacych ogdétem 134 substancji.

Od opublikowania w marcu aktualizacji CoRAP na lata 2014-2016, oceniajace panstwa
cztonkowskie rozpoczety ocene 51 nowych substancji. W odniesieniu do tych substancji
ECHA dostarczyta zagregowane zbiory danych dotyczace dokumentacji podlegajgcych
ocenie, szablony dokumentéw koncowych i zmienione instrukcje dotyczace prowadzenia
oceny substancji.

Réwnolegle ECHA zarzadzata przetwarzaniem ocen rozpoczetych w roku 2012 i 2013.
Zakonczyt sie proces podejmowania decyzji w odniesieniu do wiekszosci ocen z 2012 r.
Po raz pierwszy w jednej sprawie nie udato sie osiggnac¢ jednogtosnego porozumienia na
forum Komitetu panstw cztonkowskich i przekazano jg do Komisji. Sposréd 47 substancji
poddanych ocenie w 2013 r., oceniajace panstwa cztonkowskie stwierdzity, ze 38
wymagato dalszych informacji, aby wyjasni¢ pojawiajace sie obawy. Podobnie jak w
poprzednich latach, ECHA proponowata przeprowadzenie wstepnej kontroli spéjnosci
przygotowanych przez panstwa cztonkowskie projektow decyzji przed ich oficjalnym
przedtozeniem Agencji i prawie wszystkie panstwa cztonkowskie skorzystaty z tej
mozliwosci. W celu zapewnienia spdjnych podejs¢ do zwracania sie o dodatkowe
informacje, w 86% spraw ECHA przedktadata propozycje zmian w projektach decyzji
opracowanych przez prowadzace ocene panstwa cztonkowskie.

Do konca roku podjeto ostateczne decyzje w odniesieniu do 26 substancji (24
zakonczono w 2014 r.), z ktérych w szesciu przypadkach wniesiono odwotanie. W
przypadku trzech substancji otrzymano wymagane informacje i sg one obecnie
przedmiotem oceny. W przypadku 13 substancji (dziewieciu w 2014 r.) opublikowano
whnioski z oceny.

Udato sie osiaggna¢ dopasowanie i ujednolicenie podejs¢ stosowanych przez rézne
oceniajace panstwa cztonkowskie dzieki doradztwu ECHA oraz warsztatom dla wszystkich
oceniajacych MSCA i akredytowanych zainteresowanych podmiotow. Na stronie
internetowej ECHA opublikowano zalecenia dotyczgce kontaktow miedzy prowadzgcymi
ocene panstwami cztonkowskimi a rejestrujagcymi, w ksztatcie uzgodnionym w 2013 r.
Zorganizowane w 2014 r. warsztaty byty poswiecone dokumentom koncowym z oceny
substancji i powigzaniom z procesem zarzadzania ryzykiem regulacyjnym. Utworzono
dwie grupy robocze w celu zmiany szablondéw i okreslenia najlepszych praktyk
dotyczacych sprawozdan z oceny substancji i projektow decyzji. W efekcie paristwom
cztonkowskim przestano do zaopiniowania nowy projekt sprawozdania z oceny substancji
i dokumentu koncowego; jego celem jest zmniejszenie obcigzenia pracg panstw
cztonkowskich, przy jednoczesnym utrzymaniu przejrzystosci wynikdéw procesu i
zagwarantowaniu dopasowania do procesu analizy opcji zarzgadzania ryzykiem (RMOA).
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Sprawozdawczosé

Przed koricem lutego opublikowano Sprawozdanie ECHA z oceny®, zawierajace zalecenia
dla potencjalnych rejestrujacych w celu poprawienia jakosci przysztych rejestraciji.

2. Cele i wskazniki

0O
®
1)

1. Przygotowanie naukowo uzasadnionych i prawidtowych pod wzgledem
prawnym projektow decyzji i decyzji ostatecznych dotyczacych oceny
dokumentacji, zgodnie z wymogami prawnymi i planowaniem wieloletnim
opartym na podejsciu strategicznym Agenciji.

2. 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.

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

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 . Wynik w 2014
r.

Odsetek ocen dokumentacji i substancji 100% 100%

przetworzonych w przewidzianych prawem ramach

czasowych.

Odsetek zakonczonych weryfikacji propozycji 33% 45%

przeprowadzenia badan dla dokumentacji
otrzymanych w terminie w 2013 r. w celu spetnienia
prawnych wymogow dotyczacych opracowania
projektu decyzji przed terminem w dniu 1 czerwca
2016 r.

Odsetek weryfikacji zgodnosci wykonanych w celu 20% 20%
osiggniecia zaktadanego celu sprawdzenia 5%
dokumentacji ztozonych w terminie w 2013 r.

Odsetek ocen nastepczych w danym roku dokonanych | 75% 82%
przed uptywem 6 miesiecy od terminu okreslonego w
ostatecznej decyzji w sprawie oceny dokumentacji.

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

° Art. 54 REACH.
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3. Najwazniejsze wyniki

129 decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan i 273 decyzje w sprawie
weryfikacji zgodnosci przetworzone w procesie decyzyjnym i przyjete.

Zamkniecie 283 nowych weryfikacji zgodnosci, dajacych w rezultacie 172 nowe
projekty decyzji.

Zakonczenie weryfikacji 228 propozycji przeprowadzenia badan, z czego 204
projektem decyzji.

282 kontrole nastepcze po ocenie dokumentaciji.
Roczne sprawozdanie z oceny (art. 54) i zwigzane z tym powiadomienia.

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

Warsztaty dotyczace przegladu strategii weryfikacji zgodnosci. Zakonczenie
przegladu strategii, zatwierdzenie nowej strategii.

Przyjecie drugiej aktualizacji CoRAP w dniu 26 marca 2014 r. Przedtozenie w
pazdzierniku Komitetowi panstw cztonkowskich projektu trzeciej aktualizacji,
zawierajacej 75 nowo wybranych substanciji.

Opublikowanie decyzji ostatecznych w sprawie 24 substancji z wnioskiem o
dodatkowe informacje oraz dziewieciu wnioskéw w ramach oceny substancji.

Przeprowadzenie analizy spojnosci w odniesieniu do 38 projektéw decyzji w
sprawie oceny substancji.

Zorganizowanie jednych warsztatow i dwdch posiedzen grup roboczych w celu
wsparcia oceny substancji.
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1.3. Zarzadzanie ryzykiem (Dzialanie 3)

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

Cel strategiczny nr 2 Agencji wymaga inteligentnego wykorzystywania danych z
systemow REACH i CLP w celu zapewnienia, by wtadze byty w stanie terminowo i
wydajnie rozpatrywaé najwazniejsze obawy. W tym celu Agencja, wraz z panstwami
cztonkowskimi, stosuje wspolne podejscia do analizy dla wszystkich proceséw w ramach
rozporzadzen REACH i CLP, aby zidentyfikowac substancje i zastosowania mogace
wymagac opracowania dodatkowej informacji i/lub $srodkéw zarzadzania ryzykiem
regulacyjnym, oraz utatwia podejscie do analizy opcji zarzadzania ryzykiem w celu
wybrania najwtasciwszego potaczenia instrumentéw regulacyjnych. Aby zwiekszy¢
przewidywalnos$c¢ i przejrzystosc dla zainteresowanych podmiotéw, ECHA publikuje na
swojej stronie internetowej ogdlng i wtasciwg dla danej substancji informacje w sprawie
prac poprzedzajacych faktyczne dziatania w zakresie zarzadzania ryzykiem
regulacyjnym.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.
Identyfikacja potrzeb w zakresie zarzadzania ryzykiem

Plan wdrazania ,Planu dziatania UE na rzecz identyfikacji SVHC i wdrazania $rodkéw
zarzadzania ryzykiem REACH do 2020 r.”, uzgodniony w listopadzie 2013 r., stanowi
podstawe prac ECHA w zakresie identyfikacji substancji kandydackich do dalszych
dziatan regulacyjnych. Dotychczas osiggniety postep zostanie opublikowany w pierwszym
sprawozdaniu rocznym, planowanym na marzec 2015 r.

We wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, ECHA kontynuowata tworzenie wspdlnego
podejscia do analizy w celu identyfikacji substancji wigzacych sie z pewnym zagrozeniem
(zdrowie ludzkie, srodowisko), narazeniem i ostatecznie profilem ryzyka, aby
rozpatrywac je z wykorzystaniem najwtasciwszych proceséw REACH lub CLP: oceny
substancji, zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, udzielania zezwolen i ograniczen
(zob. rysunek ponizej). To wspdlne podejscie do analizy powinno zagwarantowac szybki
postep dziatan analitycznych, unikniecie powielania sprawy przez rézne organy oraz
minimalizacje ryzyka wskazania tej samej substancji jako wiasciwego kandydata do
roznych proceséw (o ile nie istniejg istotne powody ku temu) oraz by réwnolegte
rozpatrywanie odbywato sie w sposdb skoordynowany.
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Dla wzmocnienia wspolnego stanowiska organéw dotyczacego tego, ktére substancje
majg najwieksze znaczenie i z tego wzgledu wymagajg dalszych dziatan, ECHA utworzyta
grupy koordynacyjne i eksperckie, aby zebra¢ wktad panstw cztonkowskich do analiz.
Celem tych grup jest réwniez zapewnienie prawidtowego dalszego rozpatrywania
wskazanych substancji. Aby dodatkowo wesprzec integracje réoznych procesow REACH i
CLP, zacie$ni¢ wspoétprace miedzy organami i zwiekszy¢ wydajnos$¢, ECHA opracowata
obieg dokumentéw, instrukcje i wspdlne szablony, a takze narzedzia udostepniania i
rejestrowania dziatan analitycznych i nastepczych.

W trakcie 2014 roku ECHA oraz grupy koordynacyjne i eksperckie podjety znaczne
wysitki na rzecz okreslenia i dalszego rozwoju tak zwanych scenariuszy analizy masowej,
stuzgcych wszystkim procesom REACH i CLP. Szczegdlne wysitki podjeto na rzecz
wdrozenia algorytmdw analitycznych w celu wyszukania substancji, ktére sa podobne
pod wzgledem struktury do znanych SVHC (jedno z dziatan pomocniczych Planu dziatan
w sprawie SVHC do 2020 r.). Podjete przez ECHA prace w zakresie masowej analizy IT
dostarczyty organom substancji zidentyfikowanych jako potencjalnie dobre substancje
kandydackie do CoRAP i wskazania jako SVHC, dla ktérych przeprowadzono analize
reczng. Zgodnie z nowg_ strategig weryfikacji zgodnosci, te metody po raz pierwszy
zastosowano réwniez do zidentyfikowania dokumentacji wymagajacych weryfikacji
zgodnosci w ramach oceny dokumentacii.

ECHA w dalszym ciggu utatwiata koordynacje i wspotprace miedzy panstwami
cztonkowskimi przy dziataniach w zakresie zarzadzania ryzykiem regulacyjnym.
Obejmuje to wsparcie przy opracowywaniu, udostepnianiu i omawianiu analiz opcji
zarzadzania ryzykiem (RMOA) dla zidentyfikowanych substancji. Te dziatania na rzecz
koordynacji i wspotpracy stuzg poszerzeniu wspdlnego zrozumienia i wymiany informacji
miedzy dziataniami w zakresie zarzadzania ryzykiem regulacyjnym oraz zwiekszeniu
wydajnosci i skutecznosci dziatan praktycznych. W tym celu ECHA zorganizowata trzy
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spotkania ekspertéw w zakresie zarzadzania ryzykiem, we wspodtpracy z chetnymi
panstwami cztonkowskimi.

Grupy eksperckie ds. PBT i substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego (ED) wspierajg wyszukiwanie i ocene potencjalnych substancji PBT i ED, a
takze rozwdj powigzanych metod. Obecnie grupa ekspertéw ds. PBT wspiera biezacg
ocene okoto 100 substancji, z ktérych potowa to sprawy z zakresu oceny substancji, a
druga potowa — oceny wstepnej, mogace prowadzi¢ do wszczecia oceny i spraw, ktére
nie wymagajgq opracowywania dodatkowych informacji w celu stwierdzenia ich statusu
PBT. Ponadto grupa zakonczyta prace nad 24 substancjami. Grupa ED rozpoczeta
dziatalnos¢ w 2014 r. i przystgpita do pracy nad 14 substancjami, z ktérych wiekszos$c
(11) to sprawy z zakresu oceny substancji.

Niewigzgce doradztwo naukowe $wiadczone przez te grupy ekspertéw stanowi wsparcie
dla panstw cztonkowskich zaréwno przy decydowaniu, czy dane substancje wykazujg
wiasciwosci PBT lub ED, czy tez nie, jak i przy opracowywaniu dobrej jakosci
dokumentacji dotyczacej zidentyfikowanych substancji, co zwieksza wydajnos¢
pozniejszego procesu formalnego podejmowania decyzji.

W celu poszerzenia grupy panstw cztonkowskich, ktére biorg aktywny udziat we
wdrazaniu Planu dziatan w sprawie SVHC, ECHA zorganizowata w styczniu warsztaty i
wsparta sesje praktyczng dla tych panstw cztonkowskich, ktére chca rozpoczac wiasne
RMOA.

Dla zwiekszenia przejrzystosci wdrazania Planu dziatania, ECHA rozpoczeta publikowanie
na swojej stronie internetowej informacji w sprawie RMOA odnoszacej sie do
poszczegolnych substancji, w tym wnioskoéw z zakonczonych analiz. Pod koniec 2014 r.
tak zwane narzedzie koordynacji dziatan publicznych (PACT) zawierato informacje w
sprawie RMOA dotyczace 98 (grup) substancji. Wnioski z RMOA sg dostepne dla 24
substancji, a w przypadku pozostatych 74 nadal trwajg prace. W ten sposéb
zrealizowano okreslony przez Komisje cel posredni, jakim byto poddanie 80 substancji
RMOA do konca 2014 r. PACT bedzie nadal uzupetniany o dotyczace poszczegolnych
substancji informacje w sprawie ocen PBT i ED. Ponadto na stronie internetowej planu
dziatania dodawane bedg szczegétowe informacje dotyczgce analiz.

Udzielanie zezwolen
Identyfikacja SVHC i zalecenia dotyczace zatacznika XIV

Na podstawie propozycji przestanych przez panstwa cztonkowskie, w czerwcu i grudniu
2014 r. do listy kandydackiej dodano 10 substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze
obawy. Trzy substancje wskazano ze wzgledu na naukowe dowody prawdopodobnego
powaznego wptywu na wiele organdéw po powtdérnym narazeniu, a dwie z nich majg
wiasciwosci substancji PBT i vPvB (bardzo trwatych i o bardzo duzej zdolnosci do
bioakumulacji). Ponadto jedna substancja, DEHP, ktéra ze wzgledu na jej szkodliwe
dziatanie na rozrodczos¢ byta wczesniej umieszczona na liscie kandydackiej, zostata
uznana za posiadajacg rowniez wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, na co istnieja haukowe dowody prawdopodobnego powaznego wptywu na
$rodowisko. Do konca 2014 r. ogdlna liczba substancji SVHC wtaczonych do listy
kandydackiej wyniosta 161.

W styczniu ECHA przedstawita Komisji pigte zalecenie dotyczgce wtgczania substancji
priorytetowych do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen.
Zalecono wigczenie pieciu substancji z listy kandydackiej, a takze przedstawiono sugestie
dotyczace stosowania i dat ostatecznych. W celu zwiekszenia przejrzystosci i
przewidywalnosci, na stronie internetowej udostepnia sie wykaz obejmujacy ocene
priorytetowego charakteru dla wszystkich substancji znajdujacych sie na liscie
kandydackiej, tzn. réwniez tych substancji, dla ktérych aktualnie nie ma zalecenia.
Jednakze substancje niedawno wtgczone na liste kandydacka nie sa oceniane pod katem
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ich priorytetowego charakteru, aby dac¢ przedsiebiorstwom wystarczajacy czas na
zagwarantowanie, ze ich informacja rejestracyjna, w szczegolnosci dotyczaca
zastosowan i wielkosci obrotu, jest aktualna.

ECHA opracowata swoje szoste zalecenie z wykorzystaniem uzgodnionego nowego
podejscia do hierarchizacji, opartego na stosowaniu danych pochodzacych z rejestracji i
innych danych REACH/CLP. Aby rozpatrzy¢ obawy i zyczenia zainteresowanych
podmiotdéw z sektora przemystu, ECHA podjeta decyzje o rozpoczeciu publicznych
konsultacji szdstego zalecenia, ktére obecnie odbyty sie od wrzesnia do listopada. W
efekcie opracowywanie opinii MSC i korncowe prace nad szdostym zaleceniem odbedg sie
wiosng/latem 2015 r. W tym roku ECHA wspierata rowniez wezwanie Komisji do
udzielenia informacji w sprawie ewentualnych spoteczno-ekonomicznych skutkéw
wiaczenia substancji do zatgcznika XIV. To wezwanie do udzielenia informacji miato
miejsce réwnolegle do konsultacji spotecznych projektu zalecenia. Uzyskane informacje
zostaty przekazane do Komisji na poczatku grudnia.

Whnioski o udzielenie zezwolenia

W 2014 r. proces przedktadania wnioskéw o udzielenie zezwolenia przyspieszyt,
przynoszac wieksze obcigzenie praca. Zasadniczo funkcjonowat on dobrze pod wzgledem
jakosci i wydajnosci, biorgc pod uwage, ze proces jest nowy i wszystkie strony nadal sie
uczg. ECHA nadal udzielata wsparcia przedsiebiorstwom poprzez organizacje sesji
informacyjnych poprzedzajacych przedtozenie (PSIS), aby dac¢ przysztym
wnioskodawcom szanse zadania konkretnych pytan regulacyjnych i technicznych. W
2014 r. zorganizowano ogdtem 14 PSIS. ECHA w dalszym ciggu otrzymywata bardzo
pozytywne informacje zwrotne o przydatnosci takich ses;ji.

W 2014 r. ECHA otrzymata 19 wnioskéw o udzielenie zezwolenia, obejmujacych piec¢
réznych substancji®) i 33 rézne zastosowania. ECHA udato sie rozpocza¢ cztery procesy
konsultacji spotecznych w celu zebrania informacji o substancjach lub technologiach
alternatywnych.

W 2014 r. RAC i SEAC przyjety opinie ostateczne dla 30 zastosowan w jedenastu
whnioskach. Komitety potrzebowaty przecietnie siedmiu miesiecy na uzgodnienie projektu
opinii, czyli zdecydowanie mniej niz 10 miesiecy zaktadane w rozporzadzeniu REACH.

TABELA 9: Kluczowe dane w sprawie wnioskdw o udzielenie zezwolenia w latach 2012-
2014

Otrzymane  Przeprowadz Otrzymane Liczba Opinie RAC- | Opinie RAC- Decyzje

powiadomie one sesje whioski zastosow SEAC w SEAC w Komisji w
nia informacyjne | (wnioskodawc an przeliczeniu | przeliczeniu  przeliczeniu
o] poprzedzajac y) ! na na na

przedtozeniu e zastosowani | zastosowani  zastosowani
przedtozenie eina eina
wnioskodaw  wnioskodaw

2012 5 1 0 (0) 0 0 0 0

2013 11 9 8 (10) 17 1 1 0

6 Z76tty sulfochromian otowiu (C.I. Pigment z6tty 34), czerwony chromian(VI)
molibdenian(VI) siarczan(VI) otowiu (C.I. Pigment czerwony 104), tritlenek arsenu,
heksabromocyklododekan (HBCDD) i trichloroetylen.
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! Whniosek uznaje sie za otrzymany zgodnie z art. 64 ust. 1 rozporzadzenia REACH po otrzymaniu przez ECHA opfaty z tytutu wniosku.
’Jedna opinia odnosi sie do potaczone]j wersji opinii ostatecznych RAC i SEAC dla kazdego zastosowania.

*To catkowita liczba opinii i decyzji ostatecznych dla kazdego zastosowania i wnioskodawcy. Na przyktad jezeli trzech wnioskodawcéw
przestato jeden wniosek dotyczacy jednej substancji i dwdch zastosowan, efektem bedzie (3x1x2=) sze$¢ opinii RAC-SEAC i decyzji Komisji.
Jezeli jeden wnioskodawca przesle inny wniosek dotyczacy jednej substancji i trzech zastosowan, efektem bedg (1x1x3=) trzy opinie RAC-
SEAC i decyzje Komisji. Ogdtem opracowanych zostanie dziewie¢ opinii RAC-SEAC i dziewie¢ decyzji Komisji.

W celu lepszego poznania wymogoéw zwigzanych z udzielaniem zezwolen, ECHA
zorganizowata w kwietniu 2014 r. seminarium dla potencjalnych wnioskodawcow. ECHA
wzieta rowniez udziat w wielu konferencjach, warsztatach i seminariach internetowych
organizowanych przez sektor przemystu, panstwa cztonkowskie lub organizacje
pozarzadowe, gdzie wyjasniata rézne aspekty procesu udzielania zezwolen. Ponadto
kontynuowano wspétprace z Europejskg Agencjg Bezpieczenstwa Lotniczego i Europejska
Agencjg Kosmiczng, stuzaca pogtebieniu wzajemnego zrozumienia, w jaki sposéb
udzielanie zezwolen moze wptyna¢ na te sektory.

Dla wyjasnienia otwartych kwestii ECHA opracowata i opublikowata na swojej stronie
internetowej 27 nowych pytan i odpowiedzi oraz jedno czesto zadawane pytanie. Do tej
pory ECHA opublikowata ogétem 82 pytania i odpowiedzi oraz osiem czesto zadawanych
pytan. ECHA dokonata aktualizacji formatéw wnioskow, dzieki czemu dokumentacja
analizy spoteczno-ekonomicznej bedzie bardziej przejrzysta dla spoteczenstwa. Obecnie
mozliwe jest rdwniez wspodlne udokumentowanie analizy alternatyw i analizy spoteczno-
ekonomicznej. Te dwa usprawnienia powinny zwiekszy¢ przejrzystosé i wydajnosé
proceséw sktadania wnioskdéw i opracowywania opinii.

Dla zwiekszenia wydajnosci pracy RAC i dostarczenia jasnych wskazéwek dla
wnioskodawcow, RAC opracowat relacje dawka-skutek dla substancji zawierajacych
arsen, wigczonych do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen.
Te wszystkie informacje dostepne sg w wydzielonej sekcji wsparcia na stronie
internetowej ECHA. W 2014 r. kontynuowano budowanie potencjatu Komitetu ds. Oceny
Ryzyka (RAC) oraz Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) ECHA,
rozpoczete w 2012 r. Na forum SEAC uzgodniono pierwsze zalecenia dotyczace tego, w
jaki sposdb SEAC moze lepiej analizowac koszty i ograniczenia ryzyka zwigzane z
substancjami bezprogowymi, na przyktad PBT lub vPvB.

W 2014 r. ECHA wnosita aktywny wktad w prace Grupy zadaniowej w zakresie
uproszczonego podejscia dla przypadkdéw szczegdlnych, poprzez opracowanie
uproszczonych formatéw raportu bezpieczenstwa chemicznego, analizy alternatyw i
analizy spoteczno-ekonomicznej. ECHA przedstawita projekty uproszczonych
~dopasowanych do celdw” formatow wniosku, ktére zostang udostepnione po
przeprowadzeniu przez Komisje konsultacji jej polityki w zakresie szczegdlnych
przypadkdéw ,matej wielkosci obrotu” na poczatku 2015 r.

Ograniczenia

Zgodnie z kilkoma wnioskami Komisji, ECHA pracowata nad przygotowaniem dwoch
nowych propozycji ograniczen i przedstawita dwa sprawozdania z przegladu. Podjeto
prace nad przygotowaniem propozycji rozszerzenia wpisu dotyczacego kadmu w
tworzywach sztucznych, ale ta propozycja zostata wycofana (w styczniu 2014 r.) ze
wzgledu na brak wystarczajacych informacji dowodzacych ryzyka, ktére uzasadniatoby
rozszerzenie. Sprawozdanie w sprawie ograniczen na mocy zatacznika XV dotyczace tej
analizy zostanie opublikowane na stronie internetowej ECHA w 2015 r.
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ECHA przedtozyta swojg dokumentacje w sprawie ograniczen dotyczacg azbestu
chryzotylowego w styczniu 2014 r., w nastepstwie prac przygotowawczych w zakresie
ograniczen w 2013 r., i zaproponowata kilka zmian do aktualnego odstepstwa dla
przepon (wpis 6 z zatgcznika XVII). W sierpniu 2014 r. ECHA zakonczyta prace nad
ograniczeniem na mocy zatacznika XV w sprawie $rodka zmniejszajacego palnos¢, eteru
dekabromodifenylowego (dekaBDE) i przedtozyta propozycje ograniczenia substancji,
wystepujacej samodzielnie, w mieszaninach i wyrobach. W grudniu 2014 r. ECHA
przedtozyta rowniez do Komisji zaktualizowane sprawozdanie przed ewentualnym
wnioskiem o przygotowanie ograniczenia w sprawie roznych zastosowan pieciu soli
kobaltu. Komisja zwrdcita sie réwniez do ECHA o opracowanie oceny potencjalnego
ograniczenia olejow do lamp i ptynnych rozpatek do grilla, oznakowanych R65 lub H304,
przeznaczonych do sprzedazy powszechnej (zataqcznik XVII, wpis 3). Te prace rozpoczety
sie od przeprowadzenia przez ECHA konsultacji z dostawcami tych substancji w celu
zebrania istotnej informacji i bedq kontynuowane w 2015 r.

Art 69 ust. 2 rozporzadzenia REACH zobowigzuje ECHA do rozwazenia, czy
zaproponowac ograniczenie w odniesieniu do substancji wigczonej do zatgcznika XIV
rozporzadzenia REACH do celdéw jej stosowania w wyrobach po uptywie daty ostatecznej.
ECHA opracowata swojq strategie realizacji tego wymogu i w listopadzie 2014 r.
przedstawita ja CARACAL. Zainicjowano prace w odniesieniu do szesciu substancji: Pizma
ksylenowego, MDA i czterech ftalanéw (DEHP, BBP, DBP i DIBP). W odniesieniu do
ftalanéw, ECHA otrzymata réwniez wniosek Komisji dotyczacy oceny najnowszych
danych z biomonitoringu (z tak zwanego projektu DEMOCOPHES), celem sprawdzenia,
czy ta informacja wskazuje na istnienie ryzyka wymagajgcego podjecia dziatan. Te prace
beda kontynuowane w 2015 r.

W 2014 r. Sekretariat ECHA udzielat administracyjnego, technicznego i nhaukowego
wsparcia stuzacego rozpatrzeniu dziewieciu ograniczen zaproponowanych przez panstwa
cztonkowskie i dwoch ograniczen zaproponowanych przez ECHA. W ponizszej tabeli
podsumowano prace dotyczace propozycji ograniczen. Szczegdtowe informacje w tej
sprawie przekazata sekcja komitetéw i forum.

TABELA 12: Kluczowe dane dotyczace ograniczen w latach 2012-2014

Otrzymane Dokumentacje w Ograniczenia Opinie RAC- | Decyzje Komisji
zamierzenia sprawie przygotowane SEAC*
ograniczen przez ECHA
przedtozone przez
panstwa
cztonkowskie
2009 4
2010 1 3 1
2011 3 1 4
2012 2 2 1 1 4
2013 7 3 1 2
2014 3 4 2 5 3
Ogoétem 20 15 5 11 7

“Opinia RAC-SEAC oznacza formalnie trzy opinie: jedng opinie RAC, jeden projekt opinii SEAC i jedng opinie
SEAC.

W 2013 r., wspdlnie z Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw (Forum) i
Centrum informacyjnym, ECHA zidentyfikowata pewne dalsze potrzeby wyjasnienia
wpisow dotyczacych ograniczen. W ramach dziatan nastepczych ECHA, sScisle
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wspotpracujac z Komisjg, opracowata kilka Pytan i odpowiedzi w sprawie wpiséw
dotyczacych ograniczen i opublikowata je na swojej stronie internetowej w 2014 r.
Ponadto w 2014 r. opracowano i wreszcie uzgodniono z CARACAL definicje
,przedtuzonego kontaktu ze skorg” w odniesieniu do wpisu dotyczgcego niklu.

W pazdzierniku 2014 r. Komisja zwrdcita sie do ECHA o opracowanie wytycznych w
sprawie trzech wpisow dotyczacych ograniczen (nikiel, wielopierécieniowe weglowodory
organiczne i otdw) w celu wyjasnienia, ktére wyroby i podtypy wyrobdéw sg objete
zakresem tych wpiséw. Te prace bedg kontynuowane w 2015 r.

Dla zwiekszenia wydajnosci procesu ograniczen, ECHA, Komisja i panstwa cztonkowskie
pracowaty wspdlnie w trakcie 2014 r. w Grupie zadaniowej ds. skutecznosci ograniczen
(RETF). RETF opracowata 57 zalecen (z ktorych wiele dotyczyto wiecej niz jednego
podmiotu) zwigzanych z nastepujacymi zagadnieniami:

- procedura opiniodawcza w komitetach;

- zakres wymaganych analiz (dokumentacje i opinie);

. najwazniejsze wyzwania przy opracowywaniu propozycji;
- zakres i ukierunkowanie;

. proporcjonalnosg;

. aspekty techniczne (format z zatacznika XV, wytyczne).

Obecnie najwyzszym priorytetem bedzie wdrozenie tych zalecen w 2015 r.

Inne dziatania zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem

ECHA nadal poszerzata baze dowodow i potencjat zawodowy stuzgcy wspieraniu
praktycznego stosowania analizy spoteczno-ekonomicznej. Zakonczono projekt dotyczacy
oszacowania wartosci ekonomicznych w celu zapobiegania grupie skutkéw dla zdrowia
ludzkiego. W 2015 r. jego wyniki zostang upowszechnione. ECHA rozpoczeta badanie
dotyczace sposobdw zastosowania dtugosci zycia skorygowanej o jakos¢ i
niepetnosprawnos¢ w uregulowaniach chemicznych i kontynuowata badania nad
wysitkami zwigzanymi z przygotowywaniem wnioskow. ECHA byta gospodarzem
trzeciego spotkania Sieci praktykdéw SEA i analizy alternatyw w ramach REACH
(NeRSAP), nieformalnej sieci 0s6b biorgcych udziat w wymianie doswiadczen z
praktycznych aspektéw pracy w ramach SEA w zakresie kwestii i problemoéw
metodycznych i praktycznych.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Przygotowanie i przetwarzanie catej dokumentacji zwigqzanej z procesem
udzielania zezwolen i ograniczen przy zachowaniu wysokiego poziomu jakosci
naukowej, technicznej i prawnej, zgodnie ze standardowym podejsciem i
procedurami przyjetymi przez ECHA oraz zgodnie z terminami lub celami
okreslonymi prawem.

2. Zapewnienie sektorowi przemystu, panstwom cztonkowskim i Komisji
najlepszego wsparcia haukowego i technicznego oraz doradztwa w celu
identyfikacji substancji, ktére wymagaja dalszej oceny ryzyka, oraz
zdefiniowania najlepszego podejscia do zarzadzania ryzykiem, w tym dalsze
rozwijanie stosowania scenariuszy narazenia.



Sprawozdanie ogdlne za 2014 r.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 . Wynik w 2014

r.

Odsetek zarejestrowanych substancji wstepnie 25% >25%
przeanalizowanych pod wzgledem dalszego
zarzadzania ryzykiem za pomocg $rodkéw prawnych.

Odsetek SVHC, dokumentacji w sprawie ograniczen 100% 100%
oraz wnioskéw o udzielenie zezwolenia,
przetworzonych w przewidzianych prawem ramach
czasowych.

Poziom zadowolenia Komisji, wtasciwych organdéw Wysoki Wysoki
panstw cztonkowskich, komitetéw ECHA,
przedsiebiorstw, organizacji pozarzadowych i innych
zainteresowanych stron z jakosci zapewnionego
wsparcia naukowego, technicznego i
administracyjnego.

3. Najwazniejsze wyniki

e Realizacja pierwszej rundy wspolnych analiz, w tym analiza dokumentacji
rejestracyjnej z 2013 r.

e Przedtozenie do Komisji trzech RMOA i jednej wstepnej oceny rdwnowaznego
poziomu obaw.

e Opublikowanie na stronie internetowej sekcji po$wieconej informacjom
dotyczacym RMOA wiasciwej dla danej substancji.

o Dwie aktualizacje listy kandydackiej.

e Opublikowanie na stronie internetowej uzgodnionego zmienionego podejscia do
hierarchizacji i oceny priorytetowego znaczenia substancji na liscie kandydackiej.

e Przestanie do Komisji pigtego zalecenia dotyczacego zatacznika XIV.

e  Zapewnienie wsparcia naukowego, administracyjnego i prawnego zaréwno
sktadajacym wnioski w sprawie ograniczen, jak i RAC i SEAC oraz ich
sprawozdawcom na potrzeby opracowywania opinii na temat ograniczen i
whnioskéw o udzielenie zezwolenia.

e Opracowanie dwoch dokumentacji w sprawie ograniczen na mocy zatgcznika XV i
dwoch sprawozdan z przegladu.

e Opracowanie planu przygotowywania propozycji ograniczen wobec substancji z
zatacznika XIV w wyrobach po uptywie daty ostatecznej.

e Opracowanie wstepnego planu w zakresie rejestru dalszych uzytkownikéw w celu
powiadamiania ECHA o stosowaniu substancji wymagajacych zezwolenia.

e Zmiana formatu wnioskéw o udzielenie zezwolenia w celu dalszego zwiekszenia
przejrzystosci i skutecznosci konsultacji publicznych w sprawie szerokiej
informacji o stosowaniu.

¢ Uzgodnienie na forum SEAC podejscia w sprawie sposobu przeprowadzania
analizy spoteczno-ekonomicznej dla PBT, przy pomocy grupy roboczej.
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Opracowanie nowych pytan i odpowiedzi (27) oraz jednego czesto zadawanego
pytania w sprawie udzielania zezwolen oraz ulepszenie strony internetowej w celu
wzmochnienia wsparcia dla wnioskodawcoéw.

Opublikowanie na wniosek Komisji kilku wytycznych w sprawie ograniczen w
formie pytan i odpowiedzi.

Przygotowanie i opublikowanie definicji przedtuzonego kontaktu ze skora.

Sprawozdanie Grupy zadaniowej ds. skutecznosci ograniczen w celu zalecenia
sposobdw usprawnienia procesu dotyczgcego ograniczen w panstwach
cztonkowskich, ECHA i Komisji.

Zorganizowanie jednego seminarium dotyczacego wnioskow o udzielenie
zezwolenia, fqcznie z analizg spoteczno-ekonomiczng (SEA), z udziatem
przedsiebiorstw i innych zainteresowanych stron.

Dwa warsztaty zwigzane z SEA za pomocg NeRSAP.

Sprawozdanie w sprawie gotowosci do ponoszenia wydatkdéw w zakresie
parametrow docelowych zdrowia ludzkiego.
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1.4. Klasyfikacja i oznakowanie (C&L) (Dziatlanie 4)

Klasyfikacja i oznakowanie substancji i mieszanin umozliwiajg bezpieczne produkowanie i
stosowanie chemikalidow. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy sa zobowigzani do
klasyfikowania i oznakowania substancji i mieszanin zgodnie z wymogami prawnymi oraz
powiadamiania o klasyfikacji substancji stwarzajacych zagrozenie. ECHA utrzymuje baze
danych tych wszystkich powiadomien w wykazie C&L. W niektorych przypadkach
panstwa cztonkowskie lub przedsiebiorstwa mogg zaproponowaé¢ harmonizacje
klasyfikacji danej substancji w UE, co zobowigzuje wszystkich producentéw i importeréw
lub dalszych uzytkownikéw do klasyfikowania danej substancji zgodnie ze
zharmonizowang klasyfikacjg. ECHA wspiera panstwa cztonkowskie i sprawozdawcow
RAC w trakcie opracowywania wnioskéw dotyczacych takiej harmonizacji i
opracowywania opinii przez RAC. Ma to z reguty miejsce w przypadku substancji
rakotworczych, mutagennych i dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR), a takze
substancji dziatajacych uczulajaco na drogi oddechowe, aczkolwiek harmonizacji mogg w
razie potrzeby podlegac takze inne klasy ryzyka. Poniewaz zharmonizowana klasyfikacja
ma bezposredni wptyw na zatwierdzanie substancji czynnych w $rodkach ochrony roslin i
produktach biobéjczych, ECHA aktywnie dopasowuje opracowywanie swoich opinii w
sprawie C&L do wiasciwych proceséw zatwierdzania.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.

Obstuga wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
(CLH)

Gtéwnym zadaniem w zakresie klasyfikacji i oznakowania jest zarzadzanie propozycjami
dotyczacymi harmonizacji klasyfikacji. W 2014 r. wtasciwe organy panstw cztonkowskich
przedtozyty 41 propozycji, a trzy propozycje przestaty przedsiebiorstwa. Konsultacje
spoteczne zakonczyty sie w odniesieniu do 46 substancji. Jednakze liczba przetwarzanych
propozycji jest zdecydowanie wieksza (okoto 100). Poswiecanie ciggtej uwagi kwestiom
jakosci propozycji i zwiekszone wsparcie dla przedktadajacych dokumentacje pozwolity
RAC zwiekszy¢ jego wydajnosé. ECHA udzielata rowniez szerokiego wsparcia
sprawozdawcom RAC przy opracowywaniu opinii i naukowych dokumentéw
referencyjnych. Ogétem ukonczono 51 opinii w sprawie propozycji CLH i jedng opinie na
mocy art. 77 ust. 3 lit. ¢). W tej grupie znalazty sie opinie w sprawie ztozonych i waznych
substancji, na przyktad bisfenolu-A, przeciwkrzepliwych rodentycydéw, boranéw i
$srodowiskowej klasyfikacji zwigzkow miedzi. W poréwnaniu do lat ubiegtych odnotowano
gwattowny wzrost liczby otrzymanych propozycji i opinii uzgodnionych przez RAC.

W kontekscie tej wzrastajacej liczby dokumentacji oraz coraz bardziej ztozonych ocen
zagrozenia w zakresie rakotwdrczosci, mutagennosci i szkodliwego dziatania na
rozrodczos$¢, wsparcie zarzadcéw dokumentacji naukowej (SDM) okazato sie wazne dla
jakosci i spéjnosci opinii. Wnioski zasadniczo opierajg sie na ocenie pokaznych i
ztozonych dokumentaciji i licznych uwagach stron trzecich.

Poniewaz klasyfikacja moze mie¢ dalekosiezne konsekwencje dla zatwierdzenia i
przedtuzania zatwierdzenia substancji czynnych w srodkach ochrony roslin (PPP) oraz
produktach biobdjczych, ECHA zastosowata elastyczne podejscie w procesie
opracowywania opinii CLH w celu dopasowania w mozliwie jak najwiekszym stopniu do
zdecydowanie krotszego i bardziej restrykcyjnego procesu zatwierdzania. Dotyczy to
okoto 70% wszystkich dokumentacji. Jakos$¢ dokumentacji CLH ma ogromny wptyw na
mozliwos¢ dotrzymania termindw zatwierdzania substancji czynnych. Z tego wzgledu
ECHA zorganizowata warsztaty z udziatem witasciwych organéw do spraw produktow
biobdjczych, pestycydow i CLH, przedsiebiorstw i Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA) w celu znalezienia sposobdw poprawy wydajno$ci i
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jakosci przygotowywania dokumentacji CLH.

Dodatkowo ECHA byta gospodarzem warsztatow koncentrujacych sie na naukowych
aspektach zastosowania badan nad sposobem dziatania w zakresie klasyfikacji.
Systematyczne podejscie tych badan wydaje sie mie¢ szczegdlne znaczenie dla
klasyfikacji nowych substancji czynnych.

Wykaz klasyfikacji i oznakowania (Wykaz C&L)

Zadaniem ECHA jest stworzenie wykazu C&L i zarzgdzanie nim, na podstawie zgtoszen
C&L przesytanych przez przedsiebiorstwa, obejmujacego réwniez wykaz
zharmonizowanych klasyfikacji. Wykaz publiczny uruchomiono z powodzeniem w lutym
2012 r. i byt on kilkukrotnie aktualizowany, wraz z udoskonaleniami wprowadzonymi w
zakresie tatwosci korzystania dla uzytkownikéw (zob. dziatanie 6).

Obecnie baza danych zawiera 6,4 min zgtoszen obejmujacych 133 000 odrebnych
substancji, z ktérych ponad 118 000 uwzgledniono w publicznie rozpowszechnianych
zgtoszeniach. Sprawia to, ze jest to najwieksza dostepna w skali Swiatowej baza danych
substancji podlegajacych samoklasyfikacji. Baza danych wykazu jest regularnie
wzbogacana o nowe i zaktualizowane zgtoszenia.

R&zni zgtaszajacy moga wskazywac odmienne klasyfikacje dla tej samej substancji,
rowniez w przypadkach, kiedy na przyktad zanieczyszczenie moze uzasadnia¢ odmienng
klasyfikacje. Ponad 25% substancji ma rozbiezne zgtoszenia. Przypadajacy 1 czerwca
2015 r. termin klasyfikacji wszystkich mieszanin zgodnie z CLP wskazuje na znaczenie
bardziej jednolitej samoklasyfikacji, wyraznie uzgodnionej samoklasyfikacji i jasnych
przyczyn wszelkich rozbieznych klasyfikacji. Zgtaszajacy majq obowigzek podjecia
wszelkich wysitkdw na rzecz uzgodnienia C&L substanciji. Dla utatwienia tego
dochodzenia do porozumienia pod koniec stycznia 2013 r. ECHA uruchomita dedykowang
platforme IT, umozliwiajacq prowadzenie dyskusji miedzy zgtaszajacymi w sprawie
klasyfikacji danej substancji bez ujawniania ich tozsamosci. Jednakze poziom
wykorzystania Platformy jest rozczarowujaco niski. ECHA, we wspotpracy z Komisjq i
stowarzyszeniami przedsiebiorstw, przygotowata badanie pilotazowe w celu zachecenia
zgtaszajqcych i rejestrujacych do osiggniecia porozumienia w sprawie klasyfikacji z
wykorzystaniem Platformy C&L jako narzedzia i pdzniejszej aktualizacji ich zgtoszen.

ECHA przeprowadzita analize zakresu, w jakim zgtaszajqcy przestrzegajq
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania CMR i zidentyfikowanych substancji CMR,
ktore majq bardziej restrykcyjng samoklasyfikacje niz zharmonizowana klasyfikacja (o ile
wystepuje). W badaniu opublikowanym w styczniu 2015 r. stwierdzono, ze
zharmonizowana klasyfikacja wtasciwosci CMR jest bardzo dobrze przestrzegana.
Ponadto zidentyfikowano ponad tysigc substancji, w przypadku ktérych zgtaszajacy
sugerujq klasyfikacje lub bardziej restrykcyjng klasyfikacje wtasciwosci CMR.

Alternatywne nazwy chemiczne

Zadaniem ECHA jest rowniez rozpatrywanie wnioskdéw o stosowanie alternatywnych nazw
substancji w mieszaninach zgodnie z art. 24 rozporzadzenia CLP. Przedsiebiorstwa mogqg
zgtaszac takie wnioski do wtasciwych organdw panstwa cztonkowskiego i ECHA w
odniesieniu do substancji majacych pewne wtasciwosci niebezpieczne, aby chroni¢
poufne informacje handlowe. Od 1 czerwca 2015 r. przedsiebiorstwa mogg zgtaszac
whnioski tylko do ECHA i zakoriczono przygotowania do przyjecia wiekszej liczby
whnioskoéw.

Liczba wnioskéw zaakceptowanych do rozpatrywania (28) byta o wiele nizsza niz
oczekiwano.
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Klasyfikacja mieszanin i wsparcie dla przedsiebiorstw w zwiazku z terminem
CLP w 2015 r.

Od czerwca 2015 r. wszystkie substancje i mieszaniny muszg by¢ sklasyfikowane
zgodnie z CLP. Oznacza to duze obcigzenie pracg dla przedsiebiorstw, poniewaz
konieczna jest ponowna klasyfikacja i oznakowanie milionédw mieszanin. Chociaz nowy
system jest podobny do starego, istnieja roznice i przeniesienie klasyfikacji do CLP nie
zawsze jest proste. Aby zwiekszy¢ swiadomosé przedsiebiorstw, zwtaszcza MSP, oraz
informowac o klasyfikacji mieszanin na mocy CLP, ECHA wzieta udziat w kilku
warsztatach krajowych, proponowata wsparcie dla stowarzyszen przedsiebiorstw i
przeprowadzita dwa seminaria internetowe cieszace sie duzg frekwencja.

2. Cele i wskazniki

Cele

1. Przetwarzanie catej dokumentacji zwigzanej z procesem zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania w sposOb przejrzysty i przewidywalny, 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. Zamykanie jakichkolwiek 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 tatwosci obstugi
dla uzytkownika.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Wynik w 2014
r.

Odsetek wnioskéw w sprawie zharmonizowanej C&L 100% 100%

oraz stosowania alternatywnych nazw chemicznych, (zharmonizowana

przetworzonych w ramach czasowych przewidzianych C&L)

prawem. 97%
(alternatywne
nazwy
chemiczne)

Poziom zadowolenia Komisji, wtasciwych organdéw Wysoki Wysoki

panstw cztonkowskich, RAC i przedsiebiorstw z jakosci

udzielonego wsparcia naukowego, technicznego i

administracyjnego.

3. Najwazniejsze wyniki

e Przeprowadzenie 37 kontroli zgodnosci dokumentacji zawierajacych propozycje
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania oraz propozycja doradztwa
pomochiczego przedkitadajgcym dokumentacje, na ich wniosek.

e Dostarczenie terminowego wsparcia o wysokiej jakosci naukowej dla RAC i jego
sprawozdawcéw przy opracowywaniu przez nich 51 opinii i dodatkowo jednej
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opinii na wniosek na mocy art. 77 ust. 3 lit. c), a takze naukowych dokumentéw
referencyjnych do takich opinii.

Uwzglednienie wszystkich zgtoszen i aktualizacji w bazie danych klasyfikacji i
oznakowania, wraz z odpowiednig aktualizacjg publicznego wykazu C&L.

Ukonczenie badania nad klasyfikacjg substancji CMR, zidentyfikowanie substancji,
ktore nalezy zaszeregowac jako priorytetowe do zarzadzania ryzykiem.

Monitorowanie Platformy C&L oraz przygotowanie dziatania na rzecz zachecania
przedsiebiorstw do korzystania z platformy i uzgodnienia samoklasyfikacji.

Zamkniecie 31 dokumentacji zawierajacych wnioski o nazwe alternatywna.

Dwa udane warsztaty w sprawie poprawy propozycji CLH dotyczacych produktéw
biobdjczych i pestycyddw oraz w sprawie stosowania badan nad sposobem
dziatania w zakresie klasyfikacji.

Zapewnienie wsparcia naukowego i technicznego dla Komisji w zakresie dalszego
rozwoju kryteriow Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i
Oznakowania Chemikaliow (GHS) oraz uwzglednienia pigtej zmiany GHS w
rozporzadzeniu CLP.
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1.5. Produkty biobdjcze (Dziatanie 16)

Rozporzadzenie w sprawie produktow biobdjczych (BPR) jest stosowane od dnia 1
wrzesnia 2013 r. Rozporzadzenie to rozszerza zakres kompetencji regulacyjnych ECHA w
odniesieniu do administracyjnych, technicznych i naukowych zadan zwigzanych z
wdrazaniem rozporzadzenia BPR, w szczegdlnosci w zakresie zatwierdzania substancji
czynnych i unijnego zezwolenia na produkty biobdjcze. W poréwnaniu do poprzedniej
dyrektywy o produktach biobdjczych w rozporzadzeniu wprowadza sie wiele usprawnien i
nowych elementéow. Obejmujg one na przyktad uproszczone i usprawnione procedury
zatwierdzenia i procesy udzielania zezwolen, zwrdcenie szczegdlnej uwagi na unikanie
najniebezpieczniejszych substancji czynnych, przepisy stuzace ograniczeniu badan z
udziatem zwierzat oraz obowigzkowego udostepniania danych, a takze dotyczace
wyrobdw, wobec ktdrych stosuje sie produkty biobdjcze.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.

ECHA kontynuowata $cistg wspodtprace z wtasciwymi organami panstw cztonkowskich
(MSCA), aby zagwarantowac wydajny i skuteczny rozwdj dziatan w ramach
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych. W szczegdlnosci obejmuje to ciagty
rozwoj i wdrazanie systemow IT. ECHA udato sie wyda¢ dwie nowe wazne wersje
Rejestru Produktéw Biobdjczych (R4BP 3), ktére zapewnity lepsze wsparcie dla
wnioskodawcédw i MSCA oraz wzbogacity doswiadczenia uzytkownikéw w kilku
dziedzinach. Ponadto ECHA udostepnita nowe narzedzie praktyczne: edytor SPC,
ktéremu towarzyszyta istotna zmiana modelu danych R4BP 3. Réwnolegle ECHA
dokonata aktualizacji podrecznika uzytkownikéw R4BP 3 dla MSCA. ECHA zakonczyta
rowniez przenoszenie informacji zwigzanych z produktami biobdjczymi z poprzedniego
narzedzia Komisji, R4BP 2, do R4BP 3.

W 2014 r. ECHA rozpatrzyta 2 094 przedtozenia dotyczace produktédw biobdjczych i
substancji czynnych w produktach biobdjczych, z ktérych znaczna wiekszos$¢ byta
skierowana do wtasciwych organéw panstw cztonkowskich. W celu wsparcia przedtozen
przez wnioskodawcéw dokonano aktualizacji Podrecznikéw przedktadania w sprawie
produktéw biobdjczych i odpowiadajgcych im stron internetowych, aby uwzglednic
zmiany narzedzi IT, a takze zmieniono je w oparciu o otrzymang informacje zwrotng, aby
uzyskac lepszy dostep do istotnej informacji. Oprécz tej dziatalnosci ogdlnej, przez caty
rok ECHA proponowata bezposrednie wsparcie dla poszczegdlnych wnioskodawcow, w
przypadku problematycznych przedtozen.

W zakresie udostepniania danych ECHA otrzymata 90 zapytan, z czego 60 wptyneto w
szczytowym okresie, jaki nastgpit po przedstawieniu procedury podczas Dnia Otwartego
dla Zainteresowanych Podmiotow we wrzesniu 2014 r. Pierwsze spory dotyczace
udostepniania danych wptynety w potowie 2014 r. w kontekscie umieszczenia substancji
w wykazie z tytutu art. 95 w terminie do wrzesnia 2015 r. ECHA nie mogta w zadnej z
tych spraw podja¢ decyzji na korzysc potencjalnego wnioskodawcy i zwrdcita sie do stron
o0 kontynuowanie negocjacji miedzy nimi. W trzech przypadkach spory zostaty wycofane
ze wzgledu na osiggniecie porozumienia miedzy stronami, zanim ECHA wydata decyzje.
ECHA wniosta rowniez wktad w opracowywanie Poradnikéw Komisji dla uzytkownikéw w
zakresie udostepniania danych, upowaznien do korzystania z danych, konsorcjow i
dotyczacych MSP rozwazan przy przygotowaniach do terminu na mocy art. 95.

Na spotkaniu wtasciwych organdw osiggnieto porozumienie z MSCA w zakresie podziatu
zadan dotyczacych wnioskdw o zachowanie poufnosci, a ECHA zaczeta organizowacd
proces. ECHA powiadamiata MSCA o wnioskach o zachowanie poufnosci, sktadanych
przez wnioskodawcow w trakcie rozpatrywania przedtozonych dokumentaciji.
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W styczniu 2014 r. ECHA przejeta od Wspolnego Centrum Badan Komisji udzielanie
wsparcia dla Programu przeglgadu obecnych substancji czynnych i osiggneta znaczne
przyspieszenie oceny, co przetozyto sie na przyjecie 34 opinii przez Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych. Zorganizowano 17 posiedzen statych grup roboczych Komitetu
ds. Produktéw Biobodjczych (BPC), a takze jedno posiedzenie grupy roboczej ad hoc.
Zgodnie z przewidywaniami, proces wzajemnej weryfikacji stat sie o wiele (3,5 razy)
wydajniejszy niz w przesztosci, miedzy innymi dzieki efektywnemu zarzadzaniu procesem
i spotkaniami oraz naukowemu wsparciu udzielanemu przez ECHA.

Liczba zakonczonych ocen byta nizsza od oczekiwan i konieczne bedg dalsze dyskusje z
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich w celu zagwarantowania terminowego
dostarczania w przysztosci wysokiej jakosci sprawozdan z oceny. W kontekscie
wzajemnej weryfikacji jednej z substancji czynnych, ECHA wspoétpracowata z
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa Zywnosci, aby zapewni¢ spdjnos¢ i
koordynacje z oceng tej samej substancji na mocy rozporzadzenia o srodkach ochrony
roslin.

Osiggnieto rowniez istotny postep w odniesieniu do ukonczenia przygotowan do nowych
zadan i wyzwan z tytutu BPR, ktérych nie udato sie zakonczy¢ w 2013 r. Jednakze
pojawity sie nowe lub zmienione zadania wynikajace z nowych uregulowan, a takze
interpretacji obowigzujgcych aktéw prawnych. ECHA musiata dostosowacé swoje procesy
oraz wytyczne i informacje na mocy art. 95 ze wzgledu na zmienione postanowienia w
wyniku zmiany BPR (rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 334/2014
z dnia 11 marca 2014 r.), ktéra weszta w zycie w kwietniu. Nowe rozporzadzenie w
sprawie programu przegladu (rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z
dnia 6 sierpnia 2014 r.), ktére weszio w zycie w pazdzierniku, rowniez natozyto nowe
zadania na Agencje, a w listopadzie wiasciwe organy panstw cztonkowskich uzgodnity
dalsze dziatania w odniesieniu do substancji czynnych wytwarzanych in situ, co — jak sie
oczekuje — przyniesie dodatkowe 50-150 nowych kombinacji substancja czynna/typ
produktu w Programie przegladu.

ECHA rozwijata réwniez swoj potencjat w celu wsparcia oceny réznych rodzajéw
wnioskow, a w szczegolnosci tych zwigzanych z rdwnowaznoscig techniczng i
umieszczeniem na liscie na mocy art. 95 (lista substancji czynnych i dostawcéw). Ocena
pierwszych wnioskow byta przydatnym procesem zbierania doswiadczen, ktéry umozliwit
wyjasnienie wymagan w zakresie danych i praktycznych wskazéwek dla wnioskodawcéw.

ECHA zapewnita Sekretariat dla Grupy Koordynacyjnej (CG) i zorganizowata szes¢
spotkan. Dyskusje dotyczace czterech formalnych sporéow w sprawie wzajemnego
uznawania doprowadzity do dwéch porozumiernn. Omoéwiono réwniez dwa nieformalne
spory, przyczyniajac sie do ich rozstrzygniecia na wczesnym etapie. Spotkania CG
dotyczyty rowniez wielu kwestii zwigzanych z udzielaniem zezwolen dla wyrobow.

Ogodlnie nalezy zauwazy¢, ze ECHA realizowata dziatania w zakresie produktéw
biobdjczych przy znacznie ograniczonych zasobach budzetowych i ludzkich. O wiele
nizsza od pierwotnych oczekiwan liczba wnioskéw spowodowata, ze dochody z optat byty
znacznie nizsze od prognozowanych, co z kolei przetozyto sie na istotne ograniczenia
finansowe Agencji. Jezeli ta sytuacja bedzie sie utrzymywac i nie zostanie zréwnowazona
wyzszg dotacjg, ECHA bedzie miata ogromne trudnosci z dalszg realizacjg wszystkich
swoich obowigzkdéw niezwigzanych z optatami.
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2. Cele i wskazniki

0O

ele

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

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

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Wynik w 2014
r.

Odsetek dokumentacji przetwarzanych zgodnie ze 100% 89%

standardowymi procedurami i terminami okreslonymi

prawem.

Poziom zadowolenia z jakosci wsparcia naukowego, Wysoki Wysoki

technicznego i administracyjnego udzielanego
cztonkom BPC i CG oraz Komisji, MSCA i
przedsiebiorstwom.

3. Najwazniejsze wyniki
¢ Naukowe, techniczne, prawne i administracyjne wsparcie dla oceny wnioskéw
dotyczacych oceny substancji czynnej przeprowadzanych przez MSCA.

e Ocena wnioskdw dostawcow substancji czynnej oraz utrzymywanie wykazu
zatwierdzonych dostawcow: jedna decyzja.

e Ocena wnioskdw dotyczacych rdwnowaznosci technicznej: siedem decyzji.
e Ocena podobienstwa chemicznego substancji czynnych: jeden przypadek.

e Sposoby dziatania i procesy stuzace rozpatrywaniu naptywajacej dokumentacji
sprawdzone pod katem ich uzytecznosci i udoskonalone w razie potrzeby.

e Rozpatrzenie 69 (sposréd 90 otrzymanych) zapytan.
e Wydanie czterech decyzji w sprawie spordéw dotyczacych udostepniania danych.

e Udziat oraz wktad w wydarzenia naukowe i warsztaty w celu lepszego zrozumienia
oceny substancji biobodjczych (substancje czynne i produkty biobodjcze).

e Wspdtpraca i ustalenie gtdwnych procedur roboczych z EFSA, EMA i wiasciwymi
stuzbami Komisji w celu zapewnienia spdjnosci oceny substancji na podstawie
réznych aktéw prawnych.
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1.6. PIC (Dziatanie 17)

Rozporzgdzenie w sprawie zgody po uprzednim poinformowaniu (PIC, rozporzadzenie
(UE) nr 649/2012) reguluje przywoz i wywo6z niektdrych niebezpiecznych chemikaliow i
naktada obowigzki na przedsiebiorstwa, ktére chcg wywozic te substancje chemiczne do
krajow spoza UE. Jego celem jest propagowanie wspdlnej odpowiedzialnosci i wspotpracy
w miedzynarodowym handlu niebezpiecznymi chemikaliami oraz ochrona zdrowia
ludzkiego i sSrodowiska poprzez zapewnienie krajom rozwijajgcym sie informacji o
sposobach bezpiecznego magazynowania, przewozenia, stosowania i usuwania
niebezpiecznych chemikaliéw. W Unii Europejskiej to rozporzadzenie wdraza
postanowienia konwencji rotterdamskiej w sprawie procedury zgody po uprzednim
poinformowaniu w miedzynarodowym handlu niektérymi niebezpiecznymi substancjami
chemicznymi i pestycydami.

Za pomocg rozporzgdzenia przeniesiono odpowiedzialno$¢ za zadania administracyjne i
techniczne ze Wspdélnego Centrum Badawczego Komisji (WCB) na ECHA. Ponadto ECHA
udziela wsparcia, a takze doradztwa technicznego i naukowego dla przedsiebiorcéw,
wyznaczonych organéw krajowych (DNA), zaréwno z UE, jak i z panstw trzecich, oraz
Komisji Europejskiej.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.

W marcu 2014 r. dziatania zwigzane z PIC zostaly z powodzeniem przekazane z WCB do
ECHA, co pozwolito na niezaktdcone rozpatrywanie powiadomien PIC. We wrzes$niu ECHA
przestawita sie na nowy system przedktadania, ePIC, ktéry zapewnit wiekszg wydajnosc
przy rozpatrywaniu powiadomien (zob. dziatania 1 i 6), na przyktad umozliwiajac
wszystkim podmiotom doktadne monitorowanie obowigzujacych ich terminéw lub
poprzez rozszerzenie mozliwosci $ledzenia przedtozen, udostepniajac petng historie
przedtozen i powigzanych komunikatow. Dzieki temu wiekszos$¢ potrzeb uzytkownikéw —
organow i przedsiebiorstw — w zakresie informowania moze by¢ obecnie zrealizowana w
ramach systemu.

Jednoczesnie pracownicy zostali przeszkoleni do zajecia sie oczekiwanym pod koniec
roku szczytowym naptywem powiadomien, ktérym mozna byto skutecznie zarzadzac.
tacznie w 2014 r. rozpatrzono 5 300 powiadomien, z czego 15% przez WCB przed
przekazaniem w marcu i pozostate 85% przez ECHA. Sposrdd nich 4 500 dotyczyto
wywozu w roku 2014, a pozostate byty rozpatrywane w ostatnim kwartale 2014 r., ale
odnosity sie do wywozu w 2015 r. Przektada sie to na wzrost o 32% w trakcie 2013 r.
Trzy panstwa cztonkowskie odpowiadaty za 65% wszystkich powiadomien: 35%
powiadomien pochodzito z Niemiec, 20% z Francji i 10% z Belgii.

Przez caty rok ECHA utrzymywata Sciste i aktywne powigzania z DNA i otrzymywata
bardzo pozytywne informacje zwrotne dotyczace jej wsparcia dla codziennych dziatan, a
takze trwajacego usprawnienia systemu ePIC. W szczegdlnosci ECHA zorganizowata dwa
warsztaty, na ktorych przyjeta informacje zwrotng od DNA i przedsiebiorstw w sprawie
rozwoju aplikacji i do celéw szkoleniowych. ECHA zapewnita réwniez prowadzone na
zZywo sesje WebEx stuzace omdéwieniu specyfikacji, umozliwita zewnetrzne testowanie
aplikacji przez zainteresowane podmioty oraz zorganizowata seminaria internetowe w
ramach programu szkolen.

W zakresie wsparcia naukowego i technicznego dla Komisji Europejskiej, ECHA
utrzymywata z Komisjq staty dialog, a ponadto przeprowadzono wstepne przygotowania
do wymiany informacji. Prace beda kontynuowane w 2015 r.
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1. Zapewnienie zakonczonego powodzeniem rozpoczecia dziatan zwigzanych z PIC
w marcu 2014 r. oraz sprawne zarzadzanie pierwszym maksimum naptywu
zgtoszen pod koniec 2014 r.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Wynik w 2014

r.

Odsetek zgtoszen PIC przetworzonych w ramach 100% 100%*
czasowych przewidzianych prawem.

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

* W zaokragleniu.

3. Najwazniejsze wyniki

e Przygotowanie procedur i sposobdw dziatania do przedktadania i rozpatrywania
zgtoszen.

e Przeprowadzenie kampanii na rzecz zwiekszenia swiadomosci w zakresie wejscia
w zycie wersji przeksztatconej.

e Rozpatrzenie ogétem 5 289 powiadomien, z ktérych 4 500 odnosito sie do wywozu
w roku 2014.
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1.7. Doradztwo i pomoc — wytyczne i centrum informacyjne
(Dziatanie 5)

Centrum informacyjne ECHA zapewnia doradztwo dla przedsiebiorstw w celu
przygotowania dobrej jakosci dokumentacji, zgtoszen i sprawozdan; wyjasnia obowigzki
wynikajace z rozporzadzen oraz zapewnia wsparcie dla uzytkownikéw naukowych
narzedzi informatycznych ECHA (takich jak IUCLID, Chesar, REACH-IT, ePIC i Rejestr
Produktéw Biobodjczych (R4BP 3)), w tym pomoc przy przesytaniu danych. Ustugi
Centrum informacyjnego ECHA obejmuja réwniez sesje pytan i odpowiedzi w trakcie
seminariéw internetowych, indywidualne sesje na warsztatach oraz coroczny Dzien
Zainteresowanych Podmiotéw ECHA, a takze szkolenia dotyczgce naukowych narzedzi
informatycznych.

Sie¢ krajowych centréw informacyjnych BPR, CLP i REACH (HelpNet) ma na celu
upowszechnianie jednakowego rozumienia obowigzkéw REACH i CLP (oraz BPR) w
krajowych centrach informacyjnych i, tym samym, ujednolicenie udzielanych przez nie
odpowiedzi na zapytania od przedsiebiorcow. Poprzez sie¢ HelpNet krajowe centra
informacyjne beda dalej poszerzac niezbedng wiedze, ktéra jest niezbedna do petnienia
funkcji pierwszego punktu kontaktowego dla przedsiebiorstw. ECHA zarzadza siecig
HelpNet, przewodniczy jej Grupie Sterujacej, zapewnia krajowym centrom
informacyjnym Platforme Wymiany Centréw Informacyjnych (HelpEx) oraz utatwia
uzgodnienia w zakresie czesto zadawanych pytan (FAQ) w sprawie REACH, CLP i BPR,
ktére sg publikowane na stronie internetowej ECHA.

Rozporzadzenia REACH, CLP, o produktach biobdjczych i PIC wymagajg, aby ECHA
zapewniata wytyczne techniczne i naukowe oraz narzedzia dla przedsiebiorstw, MSCA i
do wykorzystania przez inne zainteresowane strony.

1. Gléwne osiagniecia w 2014 r.
Centrum informacyjne ECHA oraz sie¢ HelpNet

Obciagzenie praca z tytutu doradztwa i wsparcia dla przedsiebiorstw poprzez udzielanie
odpowiedzi na ich pytania ulegto dalszemu zwiekszeniu w 2014 r., rowniez z tego
wzgledu, iz wejscie w zycie rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych przyniosto
okoto 17% pytan dotyczacych obowigzkéw w ramach tego aktu prawnego, na ktore
udzielono odpowiedzi. Ogétem 69% pytan, na ktére udzielono odpowiedzi, odnosito sie
do naukowych narzedzi IT ECHA (zadanych przez przedsiebiorstwa i MSCA), a 25% — do
zagadnien regulacyjnych. Oprocz wzrastajacej liczby, pytania kierowane przez
przedsiebiorstwa stajq sie trudniejsze niz w przesztosci. Pytania zwigzane z BPR sktonity
Centrum informacyjne ECHA do opracowania powigzanego zestawu tematycznych
odpowiedzi.

Po rozszerzeniu HelpNet, aby uwzgledni¢ rowniez korespondentéw z krajowych centrow
informacyjnych BPR, Sekretariat HelpNet zastosowat format organizowania
wyspecjalizowanych warsztatéw HelpNet z korespondentami CLP bezposrednio po
seminarium CLP zorganizowanym przez Komisje Europejskg w Brukseli we wrzesniu oraz
z korespondentami BPR bezposrednio po organizowanym przez ECHA Drugim Dniu
Otwartym dla Podmiotéw Zainteresowanych Produktami Biobdjczymi, a takze z
korespondentami REACH bezposrednio po spotkaniu Grupy Sterujacej HelpNet.

Ten format pozwolit korespondentom z krajowych centréw informacyjnych
skoncentrowac sie na ich konkretnych dziedzinach tematycznych i udziat w wyzej
wymienionych spotkaniach tematycznych, a takze wyciggniecie wnioskéw w celu
zapewnienia doradztwa i pomocy dla podmiotéw zobowigzanych w $wietle wynikéw tych
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istotnych konferencji. Spotkanie Grupy Sterujacej HelpNet objeto rowniez
korespondentéw BPR, w pewnej mierze zmierzajac ku tematom bedacym wspolnym
mianownikiem dla wszystkich trzech rodzajéw krajowych centréw informacyjnych.

Gtéwnym osiggnieciem jest decyzja Agencji o stworzeniu specjalnej ustugi wsparcia IT
dla MSCA. Role MSCA w procesach regulacyjnych ECHA sprawiajq, ze dla ich
pracownikéw niezbedne jest opanowanie réznych narzedzi IT majacych kluczowe
znaczenie dla wspotdziatania miedzy ECHA a MSCA zgodnie z prawodawstwem.
Dedykowany zesp6t wsparcia IT dla MSCA zapewniat dopasowane do klienta wsparcie w
fazie uruchamiania nowych i zaktualizowanych naukowych narzedzi IT, potaczyt i utrwalit
sie¢ uzytkownikéw i administratorow uzytkownikéw, zorganizowat szkolenia, opracowat i
wydat podreczniki dla uzytkownikéw oraz zmienit formularz kontaktowy wsparcia IT dla
MSCA, celem zapewnienia jednego punktu kontaktowego.

Szczegolnych wysitkbw wymagato wspieranie przedsiebiorstw i MSCA w kontekscie
udostepniania nowych narzedzi IT. Seria seminariéw internetowych i sesji WebEXx,
zorganizowanych dla MSCA, wraz z podrecznikami, samouczkami filmowymi, zmiang
naszych formularzy kontaktowych i czesto zadawanych pytan, ktére opracowano rowniez
dla przedsiebiorstw, zwtaszcza w kontekscie uruchomienia ePIC 1.0, R4BP 3.2 i systemu
ksiegowego ECHA, spowodowato, ze druga potowa roku byta bardzo intensywna.

Wytyczne

Poniewaz przypadajgcy w 2018 r. termin rejestracji REACH dotyczy substancji z zakresu
wielkosci obrotu do 100 ton, rejestrujgcy w 2018 r. bedg najprawdopodobniej
reprezentowac podmioty niedoswiadczone oraz mniejsze przedsiebiorstwa w wiekszym
stopniu niz kiedykolwiek wczesniej. W tym kontekscie ECHA opublikowata dodatkowe
uproszczone Porady w pigutce odnoszace sie do badan naukowych i rozwojowych (SR&D)
oraz badan dotyczacych produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD), aby
wesprzeé innowacje. ECHA nadal udzielata wsparcia MSP poprzez zapewnianie
ttumaczenia odpowiednich dokumentéw z jezyka angielskiego na pozostate 22 oficjalne
jezyki UE.

ECHA nadal poszerzata zakres poradnikdéw dostepnych w zakresie rozporzadzenia w
sprawie produktow biobdjczych oraz opublikowata szereg przejsciowych poradnikow
celem utatwienia przestawienia sie z poprzedniego prawodawstwa dotyczacego
produktéw biobdjczych.

Poniewaz 1 marca 2014 r. zaczeto stosowac rozporzadzenie PIC (rozporzadzenie (UE) nr
649/2012 dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw), ECHA
opublikowata swdj pierwszy poradnik dotyczacy PIC.

Ponadto ECHA dalej zwiekszata dostepnos¢ wytycznych dla wszystkich zainteresowanych
stron poprzez opracowywanie i utrzymywanie dokumentacji pomocniczej i stron
internetowych (par pytan i odpowiedzi, ,Poradnikow w pigutce”, stron internetowych dla
poszczegoélnych proceséw REACH i CLP oraz bazy terminologicznej REACH (ECHA-term))
w 23 jezykach UE.

Ogotem efekt pracy w zakresie Poradnikéw byt spory — odzwierciedlit potrzebe
informowania podmiotdw zobowigzanych na biezaco, ktéry to tryb dziatania ECHA
opracowata przy tworzeniu takich dokumentow, a takze cel Agencji, jakim jest
przedstawianie ich w formatach przyjaznych dla uzytkownika.
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2. Cele i wskazniki
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Zapewnianie terminowego i efektywnego wsparcia dla przemystu (podmiotow
odpowiedzialnych) przez centrum informacyjne ECHA oraz dobrej jakosci wytyczne
w celu spetnienia obowigzkdéw wynikajacych z rozporzadzen REACH, CLP, BPR i
PIC.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Wynik w 2014
r.

Odsetek pytan zadanych centrum informacyjnemu 90% 93%

ECHA, na ktore udzielono odpowiedzi w ustalonych (REACH/CLP) (REACH/CLP)

ramach czasowych (15 dni roboczych). 70% (BPR) 82% (BPR)

Poziom zadowolenia uzytkownikéw z jakosci ustug Wysoki Wysoki

centrum informacyjnego ECHA.

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

3. Najwazniejsze wyniki

Centrum informacyjne ECHA

e Centrum informacyjne ECHA udzielito odpowiedzi na 7 628 pytan.

e Na Dziewigtym Dniu Otwartym dla Zainteresowanych Podmiotéw ECHA
zapewniono 32 sesje indywidualne oraz stanowisko informacyjne Centrum
informacyjnego, na Drugim Dniu Otwartym dla Podmiotéw Zainteresowanych
Produktami Biobdjczymi ECHA zapewniono 24 sesje indywidualne.

e Jedno spotkanie Grupy Sterujacej HelpNet i trzy tematyczne warsztaty HelpNet,
odpowiednio w sprawie BPR, CLP i REACH.

e Zorganizowanie pierwszych warsztatéw dla administratorow uzytkownikow
bedacych MSCA REACH.

e Sesje pytan i odpowiedzi na o$miu seminariach internetowych, gdzie udzielono
odpowiedzi na 796 pytan tematycznych.

e Trzy aktualizacje FAQ w konsultacjach pisemnych oraz jedna pilna aktualizacja
FAQ w sprawie REACH, dajace tacznie osiem FAQ w sprawie REACH, pie¢ w
sprawie CLP i pie¢ w sprawie BPR; te FAQ zostaty uzgodnione przez cztonkdéw
HelpNet.

e 26 aktualizacji FAQ w odniesieniu do wszystkich narzedzi IT (w tym FAQ w
sprawie wystawiania faktur i rachunkowosci ECHA).

e Szkolenia z narzedzi IT dotyczace R4BP 3 i IUCLID 5.5 dla krajowych centréw
informacyjnych.
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e Ukierunkowane wytyczne w sprawie klasyfikacji mieszanin opracowane we
wspotpracy z krajowymi centrami informacyjnymi i opublikowane na stronie
internetowej ECHA.

e Cztery seminaria internetowe, pie¢ pakietéw informacji, dwa podreczniki
logowania i dwa szybkie poradniki dla MSCA oraz stworzenie platformy
wspotpracy na CIRCABC.

e Likwidacja skrytek u wszystkich MSCA i przejscie na nowy model dostepu
zdalnego, co wymagato wymiany wszystkich tokendw.

e Przeniesienie kont uzytkownikdw produktéw biobdjczych, umozliwiajace
uruchomienie R4BP 3.
Kompleksowe testowanie wszystkich udostepnianych narzedzi IT.

e Dwukrotna zmiana formularza kontaktowego w sprawie wsparcia IT dla MSCA, w
efekcie umozliwiajaca MSCA, krajowym centrom informacyjnym, organom
egzekwowania prawa i partnerom miedzyinstytucjonalnym skontaktowanie sie z
ECHA za pomoca jednego punktu kontaktowego.

Wytyczne

= Ukonczenie poradnikow wraz z publikacjg w 2014 r. (wszystkie dotyczg
aktualizacji, chyba ze okreslono je jako ,nowe"):

o Wytyczne w sprawie przygotowywania dokumentacji dotyczgcej
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania (,,dokumentacje CLH");

o Wytyczne w sprawie wykonania rozporzgdzenia (UE) nr 649/2012
dotyczgcego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Poradnik
dla PIC — nowy);

o Wskazoéwki dotyczace wymagan w zakresie informacji oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego (IR&CSA) — czesc C i rozdziaty R11, R7b, R7c
(zwigzane z oceng PBT);

o Wskazowki dotyczace wymagan w zakresie informacji oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego (IR&CSA) — Rozdziat R.7a, sekcje R.7.7.1-
R.7.7.7 (zwigzane z mutagennoscia)

o Poradnik na temat przygotowania dokumentacji zgodnej z zatagcznikiem XV
dotyczacej identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy;

o Poradnik na temat badan naukowych i rozwojowych (SR&D) oraz badan
dotyczacych produktdéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD);

o0 Poradnik w skrécie na temat badarn naukowych i rozwojowych (SR&D) oraz
badan dotyczgcych produktdw i procesu produkcji oraz ich rozwoju
(PPORD) (nowy, w 23 jezykach);

0 Poradnik dotyczacy rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, tom
V, Poradnik dotyczgcy substancji czynnych i dostawcow (lista na mocy art.
95).

o Ponadto opublikowano tacznie dziewieé poradnikéw tymczasowych
dotyczacych przejscia z dyrektywy w sprawie produktéow biobdjczych na
rozporzadzenie w sprawie produktéw biobdjczych (zob.
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation/transitional-guidance)

o Druga zmiana Procedury konsultacji dla Poradnika (MB/2013/63 wersja
ostateczna) zatwierdzona na posiedzeniu zarzadu w dniu 18.12.2013 r.
zostata opublikowana na stronie internetowej ECHA w styczniu 2014 r.:
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_ 2013 _consultati
on_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf)


http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
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= W 2014 r. opublikowano erraty do nastepujacych poradnikéw:

0 Poradnik dotyczacy sporzgdzania kart charakterystyki (tylko w niektérych
wersjach jezykowych)

o Poradniki BPR tomy I-1V — Cze$¢ A Wymagania w zakresie informacji (w
celu podziatu dokumentéw zgodnie z nowg strukturg);

o Poradnik dla dalszych uzytkownikdéw;

o Wskazoéwki dotyczagce wymagan w zakresie informacji oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego, Rozdziat R.7a: Poradnik w sprawie
szczegOblnych parametréw docelowych (wersja 2.4) (sekcja R.7.1.
Wiasciwosci fizykochemiczne);

o Poradnik dotyczacy identyfikacji i nazewnictwa substancji na podstawie
rozporzadzer REACH i CLP.

= Projekty w zakresie wytycznych, ktére rozpoczety sie w 2014 r. i ktérych
wynikiem sg projekty dokumentéw do konsultacji (wszystkie ponizsze dokumenty
to aktualizacje, chyba ze zostaty okreslone jako ,nowe”):

o Wskazdéwki dotyczace wymagan w zakresie informacji oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego (IR&CSA) — Rozdziat R.7a, Sekcja R.7.6
(dotyczacy szkodliwego dziatania na rozrodczosc);

o Wskazdéwki dotyczace wymagan w zakresie informacji oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego (IR&CSA) — Rozdziat R.7a, Sekcja R.7.2
(dotyczacy dziatania zrqcego/draznigcego);

o Wskazdéwki dotyczace wymagan w zakresie informacji oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego (IR&CSA) — Rozdziat R.12 (system
deskryptorow dla zastosowan);

0 Poradnik dotyczacy sporzgdzania kart charakterystyki (pilna aktualizacja w
celu uwzglednienia (miedzy innymi) korica okresu przejsciowego dla
klasyfikacji mieszanin zgodnie z CLP);

0 Poradnik dotyczacy rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych
(BPR) — tom 1V, Srodowisko, Czeé¢ B Ocena ryzyka (substancje czynne)
(nowy);

o Poradnik dotyczacy rozporzadzenia w sprawie produktdw biobdjczych
(BPR) — tom V, Wytyczne w sprawie mikroorganizméw (nowy);

0 Poradnik dotyczacy rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych
(BPR) — tom III, Zdrowie ludzkie, Czes$¢ B Ocena ryzyka, Rozdziat 3 w
sprawie oceny narazenia

1.8. Naukowe narzedzia informatyczne (Dzialanie 6)

ECHA tworzy, utrzymuje i wspiera systemy i narzedzia informatyczne, ktére pozwalajq
Agencji i jej podmiotom zainteresowanym sprawnie i skutecznie wypetnia¢ ich obowigzki
regulacyjne na mocy wtasciwych rozporzadzen.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.

W ciqgu roku trwat nadal rozwoj nowej, waznej, zmienionej pod wzgledem technicznym
wersji IUCLID — IUCLID 6. Rozwdj projektu nastepowat zgodnie z przyjetymi planami. Po
kompleksowych testach, ECHA zacznie korzystac z tej wersji do swoich operacji
wewnetrznych. Jednoczesnie wersja przedprodukcyjna zostanie udostepniona wszystkim
uzytkownikom IUCLID, pozwalajac im na testowanie i zapoznanie sie z produktem oraz
przygotowanie do udostepnienia produktu ostatecznego, planowanego na 2016 r., ktéry
zastgpi obecny program IUCLID 5.

57
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Dalej rozwijano narzedzia oceny bezpieczenstwa chemicznego Chesar, a w czerwcu
udostepniono zmieniong wersje Chesar 2.3. Rozpoczeto prace nad rozwojem nowej
wersji Chesar 3, na podstawie wynikow wewnetrznego programu rozwoju oceny
bezpieczenstwa chemicznego (CSA), a takze prac grupy ekspertéow zewnetrznych
reprezentujacych przedsiebiorstwa. Chesar 3 zostanie dopasowany do programu IUCLID
6.

Rozpoczeto aktualizacje systemu przedktadania do celéw REACH i CLP — REACH-IT —
dopasowang do inicjatywy Planu dziatania REACH do 2018 r. Nowa wersja — REACH-IT 3
— bedzie miata bardziej modutowy charakter, dopasowany do IUCLID 6, unowoczesniony
zgodnie z najnowszymi technologiami IT, ze zmienionym interfejsem uzytkownika, z
wykorzystaniem elementu zarzgdzania dostepem uzytkownikow juz zastosowanym w
innych systemach przedktadania (ePIC i R4BP), co zdecydowanie utatwia zarzadzanie
uzytkownikami i logowanie. Udostepnienie REACH-IT 3 w wersji dla uzytkownikdéw
zewnetrznych nastgpi w 2016 r. po udostepnieniu programu IUCLID 6.

W ramach wsparcia w zakresie rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych, ECHA
kontynuowata rozwdj aplikacji R4BP 3, pierwotnie udostepnionej w 2013 r. W trakcie
roku udostepniono dwie wersje, wspierajgce kilka nowych typéw wnioskéw, zwiekszajace
poziom automatyzacji dla uzytkownikéw bedgcych organami oraz dostosowania do zmian
w rozporzgdzeniu. Pozostate dane z wersji R4BP 2 — wspierajqce zastgpiong dyrektywe —
zostaty przeniesione do nowego systemu, aby umozliwi¢ rezygnacje z niej. Opracowano i
udostepniono edytor dokumentu charakterystyki produktu (SPC Tool), wymuszajacy
strukture SPC we wnioskach z tytutu BPR.

ECHA udostepnita nowy system przedktadania — ePIC — w ramach przenoszenia do ECHA
rozporzadzenia w sprawie zgody po uprzednim poinformowaniu (PIC), zastepujacy i
przenoszacy dane z systemu prowadzonego przez Wspdlne Centrum Badawcze w
poprzednim uktadzie.

W ramach uruchomienia ePIC zapewniono kompleksowe wsparcie IT dla wyznaczonych
organow krajowych (DNA). Etap rozwoju ePIC zakonczy! sie, a system przeszedt w 2015
r. do etapu utrzymywania.

W 2014 r. nastgpit znaczny postep w restrukturyzacji wiekszosci narzedzi IT dostepnych
dla uzytkownikéw zewnetrznych, w celu zapewnienia lepszego potaczenia i tatwosci
utrzymania zgodnie z programem odnowy architektury przedsiebiorstwa. Ten program
dopasowano réwniez do inicjatywy Planu dziatania REACH do 2018 r. w celu zapewnienia
rozszerzonych narzedzi dla rejestrujgcych i jednoczesnie wsparcia wysitkéw ECHA na
rzecz otrzymywania danych wyzszej jakosci.

Nastgpit zadowalajacy postep w rozwoju systemu rozpowszechniania kolejnej generacji,
chociaz nie udato sie w petni zrekompensowac¢ dwumiesiecznego op6znienia wobec
planu. Planuje sie, ze w petni zmieniony system zostanie udostepniony pod koniec 2015
r.

Od poczatku 2014 r. wszystkie wtasciwe organy miaty dostep do Pulpitu Portalu dla
Wiasciwych Organdow — systemu zapewniajacego dostep do istotnych informacji o
substancjach w bazach danych ECHA — po jego uruchomieniu pod koniec 2013 r.

Inaczej mdwiac, w celu skonsolidowania kilku rozwigzan wynikowych dla wtasciwych
organow i zmniejszenia kosztow utrzymania, ECHA podjeta decyzje o wiaczeniu Portalu
na temat egzekwowania przepiséw REACH (RIPE) do Pulpitu Portalu. Jednakze w toku
dalszego rozwoju Platformy integracji danych (DIP) — koncowego repozytorium danych
zasilajacych Pulpit Portalu — doszto do kilkumiesiecznego opdznienia w wyniku
problemow z projektem architektury systemu, ktére uniemozliwity dopasowanie planéw
potaczenia funkcjonalnosci RIPE. Pod koniec roku udato sie znalez¢ rozwigzania tych
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problemoéw; zostang one wdrozone w 2015 r. i uda sie nadrobi¢ cze$¢ opdznienia.

Do celow wewnetrznych uruchomiono nowg platforme zarzadzania sprawami,
zatytutowang Dynamic Case, w celu wsparcia proceséw regulacyjnych ECHA w ramach
REACH i CLP. Koncepcja Dynamic Case sktada sie z wspdlnych funkcji tworzenia,
rozpatrywania i archiwizowania wpisow dotyczacych sprawy, wspotdziatania ze
zrodtowymi systemami IT oraz tworzenia tresci do wspodtpracy lub rozpowszechniania
dotyczacych sprawy. Te wspdlne funkcje mogq by¢ skonfigurowane w celu dostosowania
do potrzeb konkretnego procesu regulacyjnego, jak opisano w procedurach i instrukcjach
roboczych Systemu Zarzadzania Jakoscig ECHA. Szybkie wdrozenie Dynamic Case
zostato potwierdzone, poniewaz 17 sposrod zidentyfikowanych 40 procesow
regulacyjnych REACH i CLP byto juz wspierane przez platforme pod koniec 2014 r.,
zaledwie kilka miesiecy po uruchomieniu.

Udato sie wreszcie przezwyciezy¢ problemy z jakoscig tworzenia oprogramowania,
majace wptyw na Odyssey (system wspierania decyzji stosowany do oceny
dokumentacji), dzieki zwienczonemu powodzeniem i zgodnemu z planem udostepnieniu
dwoéch nowych wersji. System zostat wzbogacony o funkcje i powigzania z innymi
systemami IT w celu zwiekszenia skutecznosci i wydajnosci oceny dokumentacji. System
zostatl wreszcie rowniez w petni przyjety do naukowej oceny dokumentacji w sprawie
zapytan.

System zarzadzania pracg stosowany do oceny (ECM-DEP) zostat dostosowany za

pomocg dwoch wersji udostepnionych w ramach zarzadzania zmiang, gwarantujac
usprawnienia operacyjne i lepsze powigzanie z Platformg Integracji Danych i Odyssey.

2. Cele i wskazniki
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ECHA zapewnia wyspecjalizowane narzedzia informatyczne i powigzane ustugi,
ktore skutecznie wspierajg MSCA i branzowe zainteresowane podmioty przy
przygotowywaniu i przedkfadaniu dokumentacji do ECHA.

2. Dzieki dobrze funkcjonujacym narzedziom informatycznym ECHA otrzymuje i
skutecznie przetwarza wptywajace wnioski, realizuje dziatania w zakresie
weryfikacji i oceny ryzyka, a takze rozpowszechniania informacji publicznej,
zgodnie z wtasciwymi przepisami prawa.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Wynik w 2014

r.

Poziom zadowolenia uzytkownikéw zewnetrznych z Wysoki Wysoki
narzedzi informatycznych (IUCLID, REACH-IT, R4BP
3, CHESAR i Rozpowszechnianie).

3. Najwazniejsze wyniki

e Zgodny z planami postep w opracowywaniu narzedzi IT nowej generacji — IUCLID
6, REACH-IT 3, Chesar 3, nowego Rozpowszechniania.
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e Udostepnienie w 2014 r. dwoch nowych wersji R4BP, obejmujacych nowga funkcje
i przypadki zastosowan.

e Opracowanie i udostepnienie edytora SPC do celéw opracowywania i edycji
charakterystyki produktu, wspierajac redagowanie uporzadkowanych SPC dla
produktéw biobdjczych.

e Terminowe udostepnienie nowego systemu wspierajagcego rozporzadzenie PIC —
ePIC — w celu zarzadzania zgtoszeniami w 2015 r.

e Rozszerzenie obecnego systemu rozpowszechniania w celu objecia produktéw
biobdjczych i danych PIC oraz uzyskania korzysci operacyjnych.

e Udostepnienie w czerwcu aktualizacji produktu Chesar 2 (wersja 2.3).

e Uruchomienie platformy zarzadzania sprawami Dynamic Case, wspierajacej do
konca roku 17 proceséw REACH i CLP.

¢ Udostepnienie dwéch nowych wersji Odyssey w celu zwiekszenia wydajnosci prac
naukowych w zakresie oceny dokumentacji i rozpatrywania dokumentacji w
sprawie zapytan.

e Udostepnienie dwoch wersji utrzymaniowych ECM-DEP.
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1.9. Dziatalno$¢ naukowa i doradztwo techniczne dla instytucji i
organow UE (Dziatanie 7)

Celem strategicznym ECHA jest objecie roli osrodka budowania potencjatu naukowego i
regulacyjnego dla panstw cztonkowskich, instytucji europejskich i innych uczestnikow
oraz wykorzystywanie tej nowej wiedzy do lepszego wdrazania przepisow w sprawie
chemikaliow.

4. Gtéwne osiagniecia w 2014 r.

Rok 2014 byt pierwszym rokiem realizacji powyzszego celu strategicznego. Jednym z
dziatan byto stworzenie przez ECHA podstawy do aktywnego tworzenia potencjatu
naukowego witasnych pracownikéw. Zrealizowano to poprzez przyjecie podejscia do
systematycznego zarzadzania kompetencjami, ktére rozpoczeto sie mapowaniem
kompetencji pracownikéw naukowych Agencji.

ECHA wniosta wktad w opracowywanie nowych lub zaktualizowanych wytycznych OECD
w sprawie badan oraz wskazowek za posrednictwem kilku grup eksperckich OECD oraz
poprzez dostarczanie specjalistycznych uwag. Priorytetowymi parametrami docelowymi
byty dziatanie draznigce/zrace na skére i oczy, dziatanie uczulajgce skore,
genotoksycznos¢, dziatanie zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego oraz
ekotoksycznos¢ dla ekosystemow wodnych i lgdowych. ECHA uruchomita rowniez nowg
sekcje strony internetowej stuzgcqg informowaniu rejestrujgcych o nowych wytycznych
badawczych oraz propagowaniu ich wtasciwego stosowania na potrzeby spetnienia
wymagan REACH w zakresie informacji. ECHA zapewnita Komisji wsparcie eksperckie
przy wiaczaniu wytycznych rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na rozrodczosc
na jednym pokoleniu do wymagan REACH w zakresie informacji.

ECHA wniosta aktywny wktad w rozwdj i stosowanie alternatyw wobec badan na
zwierzetach. W szczegdlnosci objeto to udziat w opracowywaniu projektu zintegrowanego
podejscia do badan i oceny (IATA) w zakresie dziatania uczulajacego skére oraz IATA w
zakresie dziatania drazniqcego/zracego na skore w ramach OECD, a takze wktad w
opracowywanie Sciezki Efektéw Niepozadanych (AoP) na szczeblu WHO i OECD.

W wyniku wspoélnego projektu ECHA i Wspdlnego Centrum Badawczego Komisji
Europejskiej opublikowano sprawozdanie dotyczace ,,Wiedzy o metodach oceny
chemikaliéw bez udziatu zwierzat — Dgzgc do propagowania badan bez udziatu zwierzat i
metod alternatywnych”, a ECHA zorganizowata warsztaty nastepcze w celu pogtebienia
wspotpracy i przeszkolenia pracownikéw ECHA. Zainicjowano prace stuzace zastgpieniu
badania ostrej toksycznosci doustnej in vivo za pomocg podejscia wagi dowodu,
opierajacego sie gtdwnie na wynikach toksycznosci podostrej. Szczegdélnym zadaniem
tych dziatan jest wsparcie rejestrujgcych, aby uniknac¢ niepotrzebnych badan na
zwierzetach przy przygotowaniach do terminu rejestracji w 2018 r.

W czerwcu opublikowano drugie sprawozdanie ECHA w sprawie stosowania alternatyw
wobec prowadzenia badan na zwierzetach. W sprawozdaniu wskazano, ze rejestrujacy w
szerokim stopniu wykorzystywali metody alternatywne w celu opracowania informacji
wymaganych na mocy REACH, aby zapewnic¢ bezpieczne stosowanie chemikaliow.
Wiekszos¢ rejestrujacych przestrzega obowigzkow w zakresie udostepniania danych, a
przedsiebiorstwa w coraz wiekszym stopniu korzystaty z metod in vitro, tworzyty
kategorie i prognozowaty wiasciwosci substancji za pomocg podejscia przekrojowego.
ECHA wykorzysta wyniki sprawozdania do propagowania korzystania z metod
alternatywnych, wspierajac rejestrujacych szykujacych sie na termin rejestracji w 2018
r.
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Ponadto ECHA udato sie osiggna¢ istotny postep przy opracowywaniu Ram podejscia
przekrojowego (RAAF), aby doradzac¢ organom i rejestrujacym, w jaki sposdb tworzyc¢ i
ocenia¢ uzasadnienia podejscia przekrojowego. Zorganizowano udane warsztaty
dotyczace RAAF dla zdrowia ludzkiego, a takze rozpoczeto prace nad rozszerzeniem
RAAF na zagrozenia $rodowiskowe. Propagowano korzystanie z zestawu narzedzi
(Ilosciowej) zaleznosci struktura-aktywnos$¢ (QSAR) OECD, za pomocg internetowego
szkolenia dla organdéw panstw cztonkowskich i zainteresowanych podmiotéw oraz za
pomocyg publikacji szeregu nowych samouczkéw do zestawu.

Na poczatku 2015 r. ukonczono i opublikowano Strategie nauk regulacyjnych ECHA.
Ukierunkowuje ona dziatania ECHA w zakresie nauk regulacyjnych, na przyktad poprzez
okreslenie priorytetow, potozenie duzego nacisku na podejscie sterowane popytem
stuzace potrzebom operacyjnym oraz wyjasnienie roli ECHA w odniesieniu do projektow
badawczych i rozwojowych (na przyktad w ramach Horyzontu 2020). W kontekscie tych
dziatan, ECHA w dalszym ciggu wzmacniata swoje kontakty z miedzynarodowymi
zawodowymi stowarzyszeniami naukowymi, na przyktad SETAC Europe i Eurotox.

W dniach 23-24 pazdziernika 2014 r. w ECHA odbyly sie tematyczne warsztaty naukowe
w sprawie nanomateriatdw, w ktérych udziat wzieto blisko 200 ekspertéw w dziedzinie
oceny ryzyka nanomateriatéw, reprezentujacych srodowiska akademickie, wtadze,
przedsiebiorstwa i organizacje pozarzadowe.

Warsztaty byty wyjatkowaq platforma omdwienia przez srodowiska akademickie i organy
regulacyjne sposobdw rozwigzywania obecnych wyzwan z regulacyjnego punktu
widzenia, ktére mozna odzwierciedli¢ i uwzgledni¢ w biezgcych i przysztych
zagadnieniach badawczych w zakresie nanomateriatéw.

Zwiekszeniu ulegta rola ECHA na arenie miedzynarodowej, dzieki przyjeciu stanowiska
przewodniczacego Grupy Sterujacej w sprawie badania i oceny (SG-TA) w ramach Grupy
roboczej OECD ds. wytwarzanych nanomateriatow. To stanowisko dato ECHA istotng
szanse na stworzenie synergii miedzy jej dziataniami i celami w zakresie nanomateriatow
a dyskusjami toczacymi sie na arenie miedzynarodowej, np. czy istniejace wytyczne w
sprawie badan i metody oceny nanomateriatéw sg odpowiednie.

Oczekujac na formalne propozycje Komisji Europejskiej w zakresie zmiany zatacznikéw
REACH w kontekscie nanomateriatéw, ECHA zaczeta prace przygotowawcze w celu
aktualizacji wtasciwych poradnikéw, aby zapewnié ich terminowe przygotowanie dla
rejestrujgcych przed terminem w 2018 r. Grupa robocza ECHA ds. nanomateriatow
(NMWG) spotkata sie dwukrotnie w celu oméwienia naukowych i technicznych kwestii
zwigzanych z wdrazaniem REACH, CLP i BPR, a w szczegdlnosci w zakresie oceny
srodowiskowej, charakterystyki, struktury informacji w programie IUCLID oraz podejscia
przekrojowego miedzy réznymi formami tych samych nanomateriatow.

5. Cele i wskazniki
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ECHA udziela na zadanie wysokiej jakosci porad naukowych i technicznych na
temat bezpieczenstwa chemikalidow, w tym nanomateriatéw i substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, substancji wykazujacych
cechy PBT, toksycznosci mieszanin, oceny narazenia, metod badawczych i
korzystania z metod alternatywnych.

2. ECHA moze uwzgledni¢ rozwdj nauki i pojawiajgce sie potrzeby w zakresie nauk
regulacyjnych
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Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 . Wynik w 2014

r.

Poziom zadowolenia z jakosci wsparcia naukowego, Wysoki Sredni
technicznego i administracyjnego udzielanego Komisji
i whasciwym organom panstw cztonkowskich.

6. Najwazniejsze wyniki

Uruchomienie mechanizmu systematycznego zarzadzania kompetencjami.

Zorganizowanie w pazdzierniku 2014 r. udanych tematycznych warsztatow
naukowych w sprawie wyzwan regulacyjnych w ocenie ryzyka nanomateriatow.

Publikacja drugiego sprawozdania na mocy art. 117 ust. 3 rozporzadzenia REACH
w sprawie stosowania metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach.

Aktualizacja dwuletniego planu prac ECHA w zakresie nanomateriatow.
Organizacja dwdch spotkan grupy roboczej ds. nanomateriatow.

Udziat w dorocznych spotkaniach lub grupach sterujgcych najwazniejszych
projektow badawczych dotyczacych nanomateriatéw (w ramach PR7).

Wkiad w cztery warsztaty OECD w sprawie rozwoju metod oceny nanomateriatow
oraz w przeglad kilku wytycznych w sprawie badan pod katem mozliwosci ich
zastosowania do nanomateriatow.

Wkitad dla Komisji w zakresie zmiany zatgqcznikéw do rozporzadzenia REACH w
odniesieniu do szczegdlnych wymagan wobec nanomateriatow.

Wspieranie ulepszonych podejsc¢ identyfikacji zagrozenia i oceny ryzyka poprzez
szkolenia w zakresie metodyki niepewnosci i warsztaty dotyczgce sposobu
dziatania/istotnosci dla cztowieka.

Sprawozdanie ECHA i WCB w sprawie ,,Wiedzy o metodach oceny chemikaliéw bez
udziatu zwierzat — Dazac do propagowania badan bez udziatu zwierzat i metod
alternatywnych”.

Wktad w rozwdj wytycznych OECD w sprawie badan i strategii badawczych
(IATA), zwtaszcza w dziedzinie dziatania draznigcego/zracego na skore i oczy,
dziatania uczulajacego skoére, genotoksycznosci, dziatania zaburzajgcego
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ oraz
ekotoksycznosci dla ekosystemédw wodnych i lgdowych.

Sciezka Efektéw Niepozadanych: wktad za posrednictwem OECD i WHO oraz
wdrozenie za pomocg zestawu narzedzi OECD.

Opracowanie Szablonéw dla analizy sposobu dziatania z wykorzystaniem ram MoA
WHO/IPCS.
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Nowa sekcja strony internetowej stuzaca informowaniu rejestrujacych o nowych
wytycznych badawczych oraz propagowanie ich stosowania na potrzeby spefnienia
wymagan REACH w zakresie informaciji.

Promocja zestawu narzedzi QSAR poprzez szkolenia, prezentacje oraz
opracowywanie przyktadow (dla dziatania uczulajgcego skére i ostrej toksycznosci
dla organizmoéw wodnych) dotyczacych sposobdw korzystania z zestawu narzedzi.

Whktad i wsparcie naukowe dla Komisji przy przegladzie zatgcznikéw do
rozporzadzenia REACH w odniesieniu do szczegdtowych wymagan w zakresie
informacji (szkodliwe dziatanie na rozrodczosé, dziatanie draznigce i zrgce na
skore/oczy, dziatanie uczulajace skore) oraz do wymagan w zakresie informacji
dla zakresu obrotu wynoszacego 1-10 ton rocznie.

64
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2. Organy i dziatania przekrojowe ECHA

1.
2.

2.1. Komitety i forum (Dzialanie 8)

Komitety — Komitet panstw cztonkowskich (MSC), Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz
Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) — stanowig integralng cze$¢ ECHA i
odgrywajg kluczowg role, w szczegdlnosci poprzez zapewnienie doradztwa naukowego i
technicznego (tj. uchwat i opinii) stanowigcego podstawe procesow decyzyjnych ECHA i
Komisji. Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw to sie¢ organéw panstw
cztonkowskich odpowiedzialnych za egzekwowanie przepiséw rozporzadzen REACH i CLP,
ktérej celem jest zharmonizowanie podejscia tych panstw do egzekwowania przepiséw.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.
Komitet panstw cztonkowskich (MSC)

Liczba spraw przedtozonych do MSC w celu podjecia uchwaty byta nizsza od oczekiwan.
MSC jednogtosnie uchwalit 60% projektow decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci
dotyczacych dokumentacji rejestracyjnych i projektéw decyzji w sprawie propozycji
przeprowadzenia badan. W 33 sprawach dotyczacych weryfikacji zgodnosci i 61
sprawach dotyczacych propozycji przeprowadzenia badan (w ktérych zaproponowano
badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na dwdch pokoleniach) MSC nie osiggnat
jednogto$nego porozumienia. Zgodnie z wymogiem prawnym, petng dokumentacje
przedtozono do Komisji w celu podjecia przez nig decyzji.

Ogodtem 17 projektéw decyzji w sprawie oceny substancji, bedgcych efektem ocen
przeprowadzonych przez panstwa cztonkowskie, byto przedmiotem procesu decyzyjnego
MSC w 2014 r. W odniesieniu do 15 substancji jednogtosnie uchwalono projekt decyzji,
co obejmowato cztery substancje uwzglednione w CoRAP do oceny w 2013 r. i reszte
pochodzacqg z 2012 r. W przypadku jednej substancji (tzn. metanolu) MSC doszedt do
jednogto$nego porozumienia w zakresie zakonczenia procedury podejmowania decyzji, a
w przypadku drugiej substancji (polyhaloalkenu) MSC nie osiggnat jednogtosnego
porozumienia. Zgodnie z wymogiem prawnym, peing dokumentacje tej drugiej sprawy
przedtozono do Komisji w celu podjecia przez nig decyzji. W odniesieniu do procesu
oceny substancji, w lutym 2014 r. komitet przyjat swoja opinie w sprawie opracowanego
przez ECHA projektu aktualizacji CoORAP na lata 2014-2016.

MSC jednogtosnie uchwalit wskazanie dziewieciu substancji jako SVHC, ktdére nastepnie
wpisano na liste kandydacka. W przypadku jednej substancji umieszczonej uprzednio na
liscie kandydackiej (ftalanu DEHP), MSC wskazat dodatkowg podstawe jej umieszczenia
na liscie, ze wzgledu na jej wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu
hormonalnego. Po raz pierwszy MSC nie udato sie osiggna¢ jednogtosnego porozumienia
w odniesieniu do czterech substancji (samych ftalandw). Opinie MSC, reprezentujace
poglad wiekszosciowy w sprawie tych substancji, a takze poglady mniejszosciowe,
zostang przekazane do Komisji w celu podjecia przez nig decyzji.

Aktualizacja podejscia do hierarchizacji, ktére ECHA ma zamiar stosowac od 2014 r.,
zostata uwzgledniona w projekcie szdstego zalecenia w sprawie wigczania substancji do
zatacznika X1V, a po konsultacjach z MSC ECHA poddata 22 substancje konsultacjom
spotecznym. W grudniu 2014 r. sprawozdawca MSC, wspierany przez grupe robocza,
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przedstawit ich plan pracy i pierwszg ocene. Planuje sig, ze projekt opinii MSC w sprawie
projektu szdstego zalecenia ECHA zostanie przyjety w czerwcu 2015 r.

MSC zaczeta prace nad swoim pierwszym wnioskiem dyrektora wykonawczego o wydanie
opinii na mocy art. 77 ust. 3 lit. c). Dotyczy on opinii MSC w zakresie trwatego
charakteru i podatnosci na bioakumulacje substancji D4 i D5 (odpowiednio
oktametylocyklotetrasiloksanu i dekametylocyklopentasiloksanu). Projekt opinii zostanie
opracowany przez sprawozdawce celem przyjecia przez MSC w 2015 r.

0Od 2011 r. zainteresowane podmioty bedgce regularnymi obserwatorami prac MSC i
wiasciciele spraw (rejestrujgcy) moga $ledzi¢ dyskusje na forum MSC w odniesieniu do
wszystkich pieciu procesow REACH. W 2014 r. wilasciciele spraw uczestniczyli w
dyskusjach komitetéw w 71% spraw.

W marcu 2014 r., po rezygnacji przewodniczagcego MSC, ktory z powodzeniem kierowat
34 posiedzeniami komitetu, dyrektor wykonawczy ECHA powotat nowego
przewodniczacego MSC.

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

Zgodnie z planem, RAC przyjat w 2014 r. ogdtem 51 opinii w sprawie zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania, czyli znacznie wiecej niz w 2013 r. (34), co pokazuje
skutecznos¢ ostatnich dziatan na rzecz wydajnosci, na przyktad procedury szybkiej
Sciezki dla przyjmowania opinii CLH. Sekretariat ECHA zapewnit rdwniez szerokie
wsparcie dla sprawozdawcoéw RAC przy opracowywaniu opinii i naukowych dokumentoéw
referencyjnych. Wiekszos¢ propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
dotyczyta produktow biobdjczych i sSrodkéw ochrony roslin. W 2014 r. zakonczono
znaczng czes¢ pracy nad ztozonymi propozycjami, na przyktad oSmioma powigzanymi
antykrzepliwymi rodentycydami i 10 nieorganicznymi zwigzkami miedzi, a takze kilkoma
chemikaliami przemystowymi, na przyktad dwoma rodzajami mikrowtdkna szklanego.

RAC zakonczyt prace nad dwoma wnioskami dyrektora wykonawczego w sprawie
wydania opinii na mocy art. 77 ust. 3 lit. ¢); jednym dotyczacym narazenia
konsumentéw na benzen zawarty w gazie ziemnym i jednym dotyczacym przegladu
informacji w sprawie okreslenia szczegdlnych (lub ogdlnych) putapow stezenia dla klasy
zagrozenia szkodliwego dziatania na rozrodczosc¢ dla tetrapropylofenolu.

RAC przyjat opinie w sprawie pieciu propozycji dotyczacych ograniczen: ograniczenia
wytwarzania i stosowania 1-metylo-2-pirolidonu (NMP) w sposdb ograniczajacy
potencjalny wptyw NMP na pracownice w cigzy i ich nienarodzone dzieci, ograniczenia
nonylofenolu/etoksylatow nonylofenolu w wyrobach witdkienniczych, ktdre moga by¢
prane w wodzie, wsparcia zmiany istniejacego ograniczenia w sprawie kadmu i jego
zwigzkdéw w farbach, braku wsparcia dla propozycji ograniczenia w odniesieniu do kadmu
i jego zwigzkéw w farbach dla plastykéw oraz zmiany obecnego zwolnienia dla przepon w
instalacjach do elektrolizy w obecnym ograniczeniu dotyczacym azbestu chryzotylowego.

SEAC zakonczyt w 2014 r. prace nad czterema opiniami w sprawie ograniczen:
proponowanym ograniczeniem w sprawie otowiu w wyrobach dla konsumentéow w celu
zmniejszenia narazenia dzieci na otéw w wyniku wkfadania przedmiotéw do ust, oraz
propozycjami ograniczen w sprawie NMP, nonylofenolu/etoksylatéw nonylofenolu w
wyrobach witdkienniczych oraz kadmu i jego zwigzkéw w farbach.

W 2014 r. przyspieszyt i rozwingt sie w petni proces udzielania zezwolen. RAC i SEAC
udato sie uzgodni¢ 37 projektow opinii w sprawie wnioskéw o udzielenie zezwolenia, z
ktorych 30 przyjeto jako opinie ostateczne, co stanowi 150% planowanej liczby. Te
wnioski dotyczyty zastosowan ftalanéw (DEHP i DBP), pigmentéw z chromianem otowiu,
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tritlenku arsenu, heksabromocyklododekanu i trichloroetylenu.

W ramach trwajacego programu zwiekszania potencjatu w zakresie udzielania zezwolen,
RAC uchwalit relacje dawka-skutek w zakresie rakotworczosci trichloroetylenu. Chociaz
RAC wykorzysta te szacowane wielkosci ryzyka do oceny wnioskow o udzielenie
zezwolenia w sposdéb przewidywalny i przejrzysty, to nie majg one prawnie wigzacego
charakteru. Dotychczas w zdecydowanej wiekszosci wnioskdow wykorzystywano takie
wartosci referencyjne RAC, jak przedstawiane na stronie internetowej ECHA.

Aby zwiekszy¢ efektywnosc prac komitetéw, RAC i SEAC uzgodnity réwniez usprawniong
procedure roboczg w zakresie opracowywania i uzgadniania opinii w sprawie udzielania
zezwolen.

Sekretariat podejmowat state wysitki na rzecz wsparcia RAC i SEAC w ich coraz
wiekszych naktadach pracy, aby byty one przygotowane na oczekiwane maksymalne
obcigzenie pracg w zakresie udzielania zezwolen pod koniec 2015 i w 2016 roku. W ciggu
catego 2014 r. coraz wyrazniejsze stawaty sie efekty zobowigzania sie przez MSCA do
zapewnienia odpowiedniego wsparcia dla ich reprezentantéw i zapewnienia czasu
roboczego dla cztonkdédw RAC i SEAC, chociaz niezbedne bedg dalsze wysitki. Zwiekszyta
sie rowniez liczba nominowanych cztonkéw komitetow: w przypadku RAC wzrosta z 42 do
45 w 2014 r., za$ w przypadku SEAC — z 32 do 37 w 2014 r.

Pracownicy ECHA brali udziat w spotkaniach Komitetu Naukowego ds. Dopuszczalnych
Norm Zawodowego Narazenia na Oddziatywanie Czynnikéw Chemicznych w Pracy
(SCOEL, DG Zatrudnienie) w charakterze obserwatoréw, aby wymieniac¢ poglady i
zapewnic Scistg wspotprace w kwestiach ochrony pracownikéw, w szczegdlnosci w
zakresie udzielania zezwolen i ograniczen. W ramach wzajemnosci stuzby DG
Zatrudnienie braty udziat w posiedzeniach RAC w charakterze obserwatoréw. Omawiano
wspoélne kwestie majgce wptyw na miejsce pracy, na przyktad odpowiednie wartosci
referencyjne dla narazenia na NMP pod katem rozwigzania potencjalnej rozbieznosci
opinii miedzy opinig RAC w sprawie NMP a opinig SCOEL.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (BPC)

Ogolnie uznaje sie, ze pierwszy rok funkcjonowania BPC byt udany, co stanowi solidng
podstawe kolejnych lat dziatania.

BPC przygotowuje opinie Agencji w odniesieniu do kilku proceséw w ramach
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych (BPR). W odniesieniu do wnioskdéw o
zatwierdzenie nowych i istniejacych substancji czynnych (program przegladu), BPC
opracowuje opinie, ktdra nastepnie jest podstawg podjecia decyzji przez Komisje
Europejska i panstwa cztonkowskie. Zatwierdzenie dla substancji czynnej jest
przyznawane na okreslong liczbe lat, nieprzekraczajaca 10 lat.

W 2014 r. BPC przyjat opinie w odniesieniu do 34 wnioskow o zatwierdzenie, gtownie
dotyczacych istniejgcych substancji czynnych. Do celéw poréwnawczych, stanowi to
znaczne przyspieszenie procesu w poréwnaniu do poprzedniego systemu regulacyjnego.
W wyniku przetwarzania pierwszej partii tych wnioskéw dokonano zmiany procedury
roboczej BPC w zakresie rozpatrywania wnioskéw dotyczacych substancji czynnych.

Kolejny proces, w ktérym BPC przygotowuje opinie Agencji, dotyczy zagadnien, ktore
mogg pojawic sie w zwigzku z funkcjonowaniem BPR w zakresie wskazdéwek technicznych
lub zagrozen dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat lub srodowiska ze strony Komisji
Europejskiej lub panstw cztonkowskich, zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. g) BPR. W tym
okresie BPC przyjat dwie opinie w sprawie tych réznorodnych pytan Komisji Europejskiej.

W trakcie roku BPC nie otrzymat ocen w sprawie wnioskéw o zatwierdzenie unijne (UA)
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dla produktéw biobéjczych lub wnioskéw Komisji Europejskiej o wydanie opinii w
odniesieniu do kwestii naukowych lub technicznych w ramach wzajemnego uznawania
krajowego. To zdecydowanie mniejsza liczba niz oczekiwano.

Aby umozliwi¢ dostep do prac Komitetu oraz podnies¢ jakos¢ jego procesu decyzyjnego,
akredytowani zainteresowani partnerzy ECHA i wnioskodawcy uczestniczyli w
posiedzeniach plenarnych BPC i spotkaniach GR BPC w roli obserwatoréow. Do konca
2014 r. 26 obserwatordéw bedacych akredytowanymi zainteresowanymi podmiotami
zaproszono do udziatu w pracach BPC, przy czym piec¢ organizacji zainteresowanych
podmiotdéw regularnie bierze udziat w spotkaniach BPC.

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw

W 2014 r. forum w wiekszym stopniu skoncentrowato sie na praktycznych projektach w
zakresie egzekwowania przepiséw i dazyto do utrwalenia i zwiekszenia wydajnosci wielu
swoich innych dziatan.

Forum ukonczyto i opublikowato sprawozdanie z pierwszego etapu trzeciego
skoordynowanego projektu forum dotyczacego wdrazania, koncentrujgcego sie na
rejestracji i wspotpracy z organami celnymi. W sprawozdaniu wskazuje sie, ze wiekszo$¢
podmiotow zobowigzanych przestrzega obowigzkoéw zwigzanych z rejestracja. W
przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci wskazano, ze grupg najczesciej
nieprzestrzegajaca przepiséw sg wytaczni przedstawiciele (OR). Forum rozpoczeto
rowniez drugi etap tego projektu, poszerzony o dalsze kontrole wzdtuz wielonarodowych
tancuchow dostaw, skupiajace sie na OR, oraz podjeto decyzje, ze jego czwarty duzy
projekt skupi sie gtdwnie na kontroli ograniczen.

Forum zakonczyto przygotowania swojego pierwszego projektu pilotazowego w sprawie
udzielania zezwolen, w ktérym oczekuje sie, ze kontrole rozpoczng sie na poczatku 2015
r., oraz uzgodnito uruchomienie drugiego projektu pilotazowego w sprawie udzielania
zezwolen w 2015 r. Ponadto uzgodniono przeprowadzenie w 2015 r. dwdch kolejnych
projektéw pilotazowych. W ramach pierwszego zbadane zostanie, czy opakowania
produktéw chemicznych dostepnych dla ogétu spoteczenstwa majg zamkniecia
odpowiednio zabezpieczone przed dzie¢mi, w razie potrzeby. Przedmiotem drugiego z
nich bedzie zbadanie konkretnych spraw, w ktérych ECHA stwierdzita nieprawidtowosci w
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowaniu. Punktem ciezkosci tych projektéw bedg
substancje o wiasciwosciach CMR lub uczulajgcych.

Ponadto forum przyjeto i opublikowato swoj Wieloletni program prac na lata 2014-2018
oraz opis tego, na czym polegac bedzie egzekwowanie rozporzadzenia PIC.

Po udanym uruchomieniu powigzan miedzy ECHA a NEA zwigzanych z kontrolg nastepczg
decyzji ECHA przez inspektoréw w 2013 r., forum zajeto sie zaréwno doprecyzowaniem
wszystkich aspektow procesu, jak i rozszerzeniem go w celu uwzglednienia innych
decyzji. Forum podjeto wysitki na rzecz opracowania poradnika w sprawie powigzan, w
ktérym — po jego ukonczeniu — opisane zostang wszystkie aspekty wspodtpracy miedzy
NEA, MSCA i ECHA. Aby umozliwi¢ prowadzenie dyskusji miedzy NEA, MSCA i ECHA,
forum przygotowato swoje drugie warsztaty w sprawie powigzan, ktore majg odbyc¢ sie
na poczatku 2015 r.

Aby stworzy¢ potencjat egzekwowania przepiséw na szczeblu krajowym, forum
przygotowato i przeprowadzito swoje ,szkolenie trenerdéw”, koncentrujace sie na kontroli
scenariuszy narazenia oraz klasyfikacji i oznakowaniu mieszanin.
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Ponadto forum kontynuowato swoje dziatania zwigzane z harmonizacjq i wsparciem
egzekwowania przepisow poprzez aktualizacje swojego Podrecznika na temat wnioskow
(MoC) oraz wsparcie sekretariatu ECHA przy opracowywaniu Portalu informacyjnego na
temat egzekwowania przepiséw REACH (RIPE) i jego wtaczenia do Pulpitu Portalu. Forum
podjeto decyzje o wykorzystaniu ICSMS Komisji Europejskiej jako bezpiecznego sposobu
komunikowania sie miedzy organami egzekwowania przepiséw, po opracowaniu przez
Komisje specjalnych funkcji dla kontroleréw REACH i CLP.

Forum nadal udzielato porad dla RAC i SEAC w sprawie mozliwosci egzekwowania
propozycji w sprawie ograniczen oraz rozpoczeto debate nad sposobem poprawy
wydajnosci swojego procesu doradczego. Forum przygotowato pierwszy projekt
kompendium w sprawie metod analitycznych, wskazujacych metody dotyczace
ograniczen z wartoscig graniczna.

Ponadto forum planowato zaciesni¢ wspotprace z organizacjami zainteresowanych
podmiotdw poprzez zachecenie do sktadania propozycji tematdéw pigtego projektu w
sprawie egzekwowania przepisow oraz wszczecie dyskusji w sprawie sposobow
wzmocnienia i usprawnienia wspoétpracy miedzy Forum i zainteresowanymi podmiotami.
W tym celu Sekretariat Forum przeanalizowat mozliwosci zwiekszenia przejrzystosci jego
prac.

Forum wniosto wktad w projekt Komisji Europejskiej na rzecz rozwoju wskaznikow
egzekwowania na potrzeby REACH i CLP.

Wreszcie sekretariat zapewniat wsparcie techniczne, naukowe i administracyjne dla
forum przy organizacji spotkan jego grupy roboczej, corocznych warsztatéw z udziatem
zainteresowanych podmiotdéw oraz posiedzen plenarnych Forum. Forum uzgodnito
rowniez szereg mniejszych usprawnien skutecznosci w zakresie funkcjonowania jego
posiedzen plenarnych i grup roboczych.

2. Cele i wskazniki

0O
®
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 dostarcza¢ doradztwo naukowe i techniczne oraz opinie i uchwaty dobrej
jakosci, majace na celu wspieranie przejrzystego procesu podejmowania
decyzji przy jednoczesnym zapewnieniu niezbednej poufnosci.

2. Skuteczne i wydajne wspieranie i utatwianie pracy forum przez sekretariat, tak
aby byto ono w stanie:
e dalej wzmacniac i harmonizowac skuteczne egzekwowanie rozporzadzen
REACH i CLP w panstwach cztonkowskich UE/EOG przy jednoczesnym
zapewnieniu niezbednej poufnosci, oraz

e propagowac zharmonizowane egzekwowanie przepisow rozporzadzen
REACH, CLP i PIC.

3. Zapobieganie konfliktom opinii z komitetami naukowymi innych organow UE
oraz rozwigzywanie sporéw poprzez wymiane informacji i koordynowanie dziatan
bedacych przedmiotem wspodlnego zainteresowania.
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Wskazniki wykonania i cele

funkcjonowania komitetéw (np. ze wsparcia, w tym
szkolenia przez Agencje i jej przewodnictwa, ogdlnej

naukowymi innych organéw UE.

uzasadnionych
przypadkach

Odsetek opinii/uchwat wydanych w ramach 100% 100%
czasowych przewidzianych prawem.

Odsetek jednomysinych uchwat MSC. 80% 60%
Odsetek opinii komitetu przyjetych w drodze 80% 93%
konsensu.

Stopien uwzglednienia opinii komitetu w ostatecznej Wysoki Wysoki
decyzji Komisiji.

Poziom zadowolenia cztonkdéw i innych uczestnikéw z | Wysoki Nie podlegat

ocenie w 2014 r.,
planowana ocena

przejrzystosci, publikowania wynikéw procesow w 2015 r.
komitetéw) oraz z funkcjonowania forum.
Wystepowanie konfliktdw opinii z komitetami Tylko w nalezycie | 1*

*Przypadek uzasadniony.

3. Najwazniejsze wyniki

Komitet panstw cztonkowskich

e Jednomysline uchwaty MSC na temat 10 propozycji identyfikacji substancji

wzbudzajacych szczegodlnie duze obawy (SVHC). Przygotowanie czterech opinii w
sprawie propozycji identyfikacji SVHC na podstawie pogladdéw wiekszosciowych.

e 123 jednomysine uchwaty MSC w sprawie projektow decyzji dotyczacych
propozycji przeprowadzenia badan i weryfikacji zgodnosci.

e Przygotowanie 16 jednomysinych uchwat w sprawie projektow decyzji

dotyczacych oceny substancji.

e  Opinia w sprawie drugiego projektu dorocznej aktualizacji CoRAP.

Powyzsze efekty osiagnieto w trakcie szesciu posiedzen plenarnych MSC, dzieki
aktywnemu wykorzystaniu procedur pisemnych stuzgcych osiggnieciu porozumienia oraz
wysokiej liczbie przygotowawczych konferencji internetowych z catym komitetem.

Komitet ds. Oceny Ryzyka

51 opinii RAC w sprawie dokumentacji dotyczacej zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

Pie¢ opinii RAC na temat wnioskow w sprawie ograniczen.
Dziewieé kontroli zgodnosci wnioskow w sprawie ograniczen.

30 opinii RAC w sprawie wnioskéw o udzielenie zezwolenia.
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19 kontroli zgodnosci wnioskdw o udzielenie zezwolenia.

Dwie opinie na mocy art. 77 ust. 3 lit. c) rozporzadzenia REACH.

Powyzsze efekty osiggnieto w trakcie szesciu posiedzen plenarnych RAC.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

Cztery opinie SEAC na temat wnioskdéw w sprawie ograniczen.
Dziewie¢ kontroli zgodnosci wnioskdw w sprawie ograniczen.
30 opinii SEAC dotyczacych wnioskdéw o udzielenie zezwolenia.

19 kontroli zgodnosci wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

Powyzsze efekty osiggnieto w trakcie czterech posiedzen plenarnych.

Komitet ds. Produktéw Biobdjczych

34 opinie w sprawie wnioskdw o zatwierdzenie substancji czynnych. Dotyczyty
one dwodch nowych substancji, jednej obecnej substancji w Programie przegladu
oraz 31 ,zalegtych obecnych substancji” w Programie przegladu”.

Dwie opinie na mocy art. 75 ust. 1 lit. g) BPR.

Wdrozenie Kodeksu postepowania ECHA w zakresie uczestnictwa wnioskodawcdéw
i organizacji zrzeszajacych akredytowane zainteresowane podmioty w pracach
BPC.

Ukonczenie zestawu procedur roboczych dla BPC i grup roboczych oraz zmiana
procedury roboczej dla rozpatrywania wnioskdw o0 zatwierdzenie substancji
czynnych w Swietle zdobytych doswiadczen.

Powyzsze efekty osiggnieto w ramach pieciu posiedzen plenarnych i pieciu posiedzen
kazdej statej grupy roboczej BPC.

Forum

Trzy posiedzenia plenarne i trzynascie spotkan grup roboczych.
Wieloletni program prac Forum na lata 2014-2018.
Opis egzekwowania rozporzadzenia PIC.

Sprawozdanie z pierwszego etapu trzeciego skoordynowanego projektu w sprawie
egzekwowania przepisow oraz przedtuzenie tego projektu.

Uszeregowanie propozycji projektow i podjecie decyzji, by czwarty
skoordynowany projekt w sprawie egzekwowania przepisdw skupiat sie na
ograniczeniach.

Sprawozdanie wtasciwego organu przediozone przed rozpoczeciem stosowania BPR.
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e Podrecznik dla pierwszego projektu pilotazowego w sprawie udzielania zezwolen.
e Decyzje w sprawie dwdch nowych projektéw pilotazowych na 2015 r.

e Przygotowanie warsztatow Forum w sprawie powigzan.

e  Zaktualizowany ,Podrecznik w sprawie wnioskéw”.

o Dziewie¢ porad w sprawie mozliwosci egzekwowania proponowanych ograniczen.
e  Pierwszy projekt kompendium metod analitycznych.

e Jedno wydarzenie dla zainteresowanych podmiotow stuzgce omoéwieniu sposobdow
usprawnienia wspétpracy.

e Jedno szkolenie w sprawie REACH i CLP dla treneréw egzekwowania przepisow.

e Jedno szkolenie dla koordynatoréw krajowych pierwszego projektu pilotazowego
forum w zakresie udzielania zezwolen.

e Whktad w opracowanie wskaznikow egzekwowania na potrzeby REACH i CLP.
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2.2. Rada Odwotawcza (Dziatanie 9)

Rada Odwotawcza zostata utworzona na mocy rozporzadzenia REACH, aby zapewnié
zainteresowanym stronom mozliwo$¢ odwotania. Rada wypetnia to zadanie poprzez
rozpatrywanie i podejmowanie decyzji dotyczacych odwotan od niektdrych decyzji
Agencji®. Poczawszy od wrzesnia 2013 r. Rada stata sie organem wtasciwym do
rozpatrywania odwotan od niektorych decyzji Agencji podejmowanych na mocy nowego
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych (BPR)®.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.

Liczba 18 odwotan otrzymanych w 2014 r. byfa zasadniczo zgodna z oczekiwaniami,
wynoszacymi 20. Otrzymane odwotania i podjete decyzje dotyczyty w 2014 r. szeregu
kwestii, w tym weryfikacji statusu MSP, rezimu jezykowego przyjetego przez ECHA,
udostepniania danych, weryfikacji zgodnosci i pierwszych odwotan od decyzji w sprawie
oceny substancji. Wszystkie ostateczne decyzje podjete przez Rade Odwotawczg wraz z
ogtoszeniem kazdego odwotania byty w 2014 r. publikowane w poswieconej Radzie
Odwotawczej sekcji strony internetowej ECHA.

Nalezy zauwazy¢, ze liczba odwotan bytaby zdecydowanie wyzsza, gdyby nie dziatania
podjete przez Rade Odwotawczg na rzecz wydajnosci Rady, Sekretariatu ECHA i
zainteresowanych podmiotéw, polegajace na akceptowaniu zbiorowych dziatan w formie
jednego odwotania od decyzji w sprawie oceny substancji, wydanej wobec wielu
rejestrujgcych. Aby umozliwi¢ takie podejscie do pracy, muszg by¢ spetnione okreslone
warunki, by zagwarantowac¢ podejmowanie zgodnych z prawem decyzji przy
jednoczesnej ochronie praw stron. Otrzymane w 2014 r. sze$¢ spraw z zakresu oceny
substancji obejmowato 21 podmiotéw odwotujacych sie. To podejscie wymaga, miedzy
innymi rozwazaniami, wytonienia jednego przedstawiciela za zgodg wielu podmiotéw
odwotujacych sie w ramach jednego odwotania oraz aby przedktadane wnioski,
argumenty i dowody odnosity sie do wszystkich podmiotéw odwotujacych sie.

Rada Odwotawcza przyjeta w 2014 r. szereg waznych decyzji ostatecznych. Chociaz
decyzje Rady Odwotawczej odnoszg sie do sprawy i doktadnie odzwierciedlajg jej
okolicznosci, to ustalenia poczynione w ramach tej decyzji mogg mie¢ wptyw na
zainteresowane podmioty i ECHA. Decyzje podjete w tych sprawach dawaty przydatne
informacje odnosnie do niektérych kwestii prawnych i naukowych zwigzanych z
interpretacjq i wdrazaniem rozporzadzenia REACH: na przyktad w trzech decyzjach
podjetych w 2014 r. w sprawie odwotfan od decyzji ECHA po weryfikacji zgodnosci,
zakresu obowigzku uzasadnienia przez Agencje (A-006-2012); odpowiednich
obowigzkdw rejestrujacego i Agencji przy proponowaniu i ocenie dostosowan
przekrojowych (A-006-2012); niektérych kwestii zwigzanych z tozsamoscig substancji
(A-008-2012); rozrdznienia miedzy substancjami i mieszaninami (A-008-2012);
koncepcji ,stabilizatora” (A-001-2013); oraz rozwazenia kwestii ,uzasadnionych
oczekiwan” (A-001-2013).

Dwie decyzje wynikajace z procesu weryfikacji statusu MSP wyjasnity miedzy innymi:
kompetencje Rady Odwotawczej do podejmowania decyzji w sprawie, w ktérej wydano
decyzje uchylajaca po weryfikacji statusu MSP (A-002-2013); jezyka, jakiego ECHA
powinna uzywac przy kontaktowaniu sie z rejestrujgcymi oraz w jej decyzjach (A-002-
2013); powiadamiania o fakturach (A-020-2013); obowigzku postepowania przez
rejestrujgcych w sposob doktadny i rozwazny przy realizacji swoich obowigzkéw (A-020-
2013); oraz tego, co stanowi usprawiedliwiony btad (A-020-2013).

8Art. 91 REACH.
°Art. 77 BPR.
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Co wazne, Rada przyjeta pod koniec roku dwie decyzje dotyczace kwestii udostepniania
danych. Te decyzje powinny by¢ szczegdlnie przydatne przy wyjasnianiu niektérych
problemow przed terminem rejestracji w 2018 r. Decyzja w sprawie A-017-2013
dotyczyta zasady podejmowania wszelkich wysitkéw oraz tego, kiedy koszty mogg miec
potencjalnie dyskryminujacy charakter. Wtascicielom danych, a takze podmiotom
chcacym udostepni¢ dane ta decyzja powinna pomac lepiej zrozumieé, co rozumie sie
pod pojeciem wszelkich wysitkéw na rzecz zapewnienia sprawiedliwego, przejrzystego i
niedyskryminujgcego podziatu kosztéw. Te decyzje wyjasnity miedzy innymi: Ze nie jest
wymagana decyzja Agencji umozliwiajgca rejestrujgcemu kontynuacje rejestracji
wstepnie zarejestrowanej substancji, jezeli brakuje petnego zestawu danych, a wlasciwe
dane sg przedmiotem sporu w sprawie udostepniania danych (wszystko w A-005-2013);
a takze zakres prowadzonego przez Agencje badania w sporach w sprawie udostepniania
danych (A-17-2013).

Od 2013 r. stale pojawiajg sie dwa zagadnienia. Pierwszym z nich jest czestotliwos¢ i
przydatnosc¢ spotkan wyjasniajacych. W 2014 r. przeprowadzono dwa spotkania
wyjasniajace na wniosek jednej ze strony odwotania; zadnych spotkan wyjasniajacych
nie przeprowadzono na wniosek samej Rady Odwotawczej. Te spotkania nadal byty
niezwykle przydatne przy wyjasnianiu aspektow réznych spraw, a w kilku przypadkach
stanowity pomoc w podjeciu przez Rade Odwotawczg decyzji ostatecznej.

Drugim statym tematem byt udziat stron trzecich jako interwenientéw w sprawach
odwotawczych. Nalezy jednak zauwazy¢, ze nie tylko wspoétrejestrujacy lub organizacje
pozarzgadowe zgtaszali wnioski o zabranie gtosu w 2014 r., ale réwniez wiasciwe organy
panstw cztonkowskich, ktére petnity role oceniajacych panstw cztonkowskich w sprawach
dotyczacych oceny substancji. Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego zwrdcit sie
réwniez z wnioskiem o mozliwo$¢ zabrania gtosu w sprawie dotyczacej oceny
dokumentacji, w przypadku ktérej bedzie oceniajacym panstwem cztonkowskim dla tej
samej substancji. Okreslenie bezposredniego interesu zwigzanego z wynikiem odwotania
byto waznym elementem oceny przez Rade Odwotawcza wszystkich wnioskéw o
mozliwos$¢ zabrania gtosu.

W 2014 r. Rada Odwotawcza i proces odwotawczy uzyskaty solidne fundamenty jako
element systemu REACH i uznano je za podmioty odgrywajgce wazng role w
zapewnianiu, by rozporzgdzenie REACH byto stosowane w sposob zgodny z prawem, a
takze udostepniajac zainteresowanym podmiotom niezalezng i bezstronng sciezke
zadoscuczynienia prawnego. Decyzje podejmowane przez Rade Odwotawczg pomogty
wyjasnic¢ niejasne zagadnienia w interpretacji rozporzadzenia REACH, a takze umozliwity
zbadanie niektérych aspektédw wdrazania REACH przez ECHA. W dziewieciu przypadkach
odwotania wycofano przed podjeciem decyzji przez Rade Odwotawczg. W wiekszosci tych
spraw stronie odwotujacej sie przyznano zados$cuczynienie, o ktére wystepowata, bez
koniecznosci podejmowania decyzji ostatecznej, co dodatkowo pokazuje warto$¢ procesu
odwotawczego dla zainteresowanych podmiotéw.

Rada Odwotawcza stara sie, by wszystkie jej decyzje byty jasne, czytelne i tatwe w
odbiorze dla zainteresowanych. Natomiast Rada Odwotawcza zauwaza jednak, ze czes¢
decyzji — ze wzgledu na ich ztozony charakter naukowy i prawny — moze by¢ dtuga i
skomplikowana. W zwigzku z tym, a takze dazac do zapewnienia przejrzystosci, obecnie
publikuje sie streszczenia wszystkich petnych i ostatecznych decyzji Rady Odwotawczej.
Te streszczenia nie majg wigzgcej mocy prawnej, ale powinny pomac zainteresowanym
podmiotom zrozumie¢ gtdwne elementy podjetych decyzji w krétkim formacie. W celu
zapewnienia przejrzystosci, po zamknieciu sprawy odwotawczej jawne wersje decyzji
proceduralnych (na przyktad wnioski o udzielenie gtosu oraz wnioski o zachowanie
poufnosci) réwniez sg publikowane w poswieconej Radzie Odwotawczej sekcji strony
internetowej ECHA.
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Chociaz nie wystepuja odwotania od decyzji ECHA podejmowanych w ramach
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, Rada Odwotawcza kontynuowata
swoje dziatania, aby by¢ gotowg, jezeli takie odwotania sie pojawia.

We wszystkich odwotaniach rozpatrywanych przez Rade Odwotawcza i bedacych
przedmiotem jej decyzji w 2014 r. zastepca prawnie umocowanego cztonka musiat brac
udziat jako cztonek spraw Rady, ze wzgledu na wakat na stanowisku petnoetatowego
cztonka. Nowy prawnie umocowany cztonek zostat powotany do Rady Odwotawczej w
grudniu 2014 r.

2. Cele i wskazniki

@)

ele

1. Przyjmowanie przez Rade wysokiej jakosci decyzji bez zbednej zwtoki.
2. Skuteczne zarzadzanie procesem odwotawczym i zwigzang z nim komunikacjq.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Wynik w 2014
r.

Odsetek decyzji koricowych wydanych w ciggu 90 dni | 90% 100%

roboczych od zamkniecia procedury pisemnej lub

ustnej.

3. Najwazniejsze wyniki
e Przyjecie i opublikowanie w Internecie 16 decyzji.
e Przyjecie i opublikowanie w Internecie decyzji proceduralnych w razie potrzeby.

e Opublikowanie streszczenia zamknietych spraw.
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2.3. Komunikacja (Dziatanie 10)

Nadrzednym celem dziatarn komunikacyjnych ECHA jest utrzymanie dobrej reputacji
Agencji poprzez dostarczanie odpowiedzialnym podmiotom i szerokiej opinii publicznej
doktadnej i terminowej informacji, a takze zapewnienie wywazonej prezentacji pracy
Agencji w mediach wyspecjalizowanych i ogdlnych. Komunikacje zewnetrzng uzupetnia
komunikacja wewnetrzna ECHA. Utrzymanie w petni poinformowanych i zaangazowanych
pracownikdw ma zasadnicze znaczenie dla sprawnego funkcjonowania Agencji.

1. Gléwne osiagniecia w 2014 r.

Po raz pierwszy — i przy wsparciu organizacji zrzeszajacych akredytowane
zainteresowane podmioty — ECHA zwrdcita sie do ogdtu spoteczenstwa z materiatem
uwypuklajacym jego prawa na mocy REACH, zwtaszcza do zadawania pytan o
niebezpieczne substancje znajdujace sie w kupowanych produktach. Krotki film
skierowany do konsumentéw przyciagnat widzow do poprawionej sekcji ,chemikalia w
naszym zyciu” na stronie internetowej ECHA. W odniesieniu do strony internetowej,
jednym z gtéwnych punktéw sg usprawnienia dokonane w funkcji ,,wyszukiwania
chemikaliéw”, ktéra otrzymata pozytywne opinie od uzytkownikéw strony internetowej.

Agencja wsparta réwniez Komisje Europejska w jej dziataniach informacyjnych w sprawie
terminu klasyfikacji i oznakowania mieszanin w 2015 r. W szczegdlnosci przygotowano
film animowany do celéw informacyjnych, internetowy baner promocyjny oraz wiele
materiatdw internetowych i drukowanych.

Ponad 2000 wielojezycznych aktualizacji strony internetowej dodatkowo wzbogacito
zakres informacji, ktorg ECHA zapewnia podmiotom zobowigzanym, za pomocg
fatwiejszych w nawigacji sekcji, na przyktad poswieconym procesowi udzielania
zezwolen. Strona internetowa zaczefa oferowac informacje uporzadkowane w sposéb
odpowiadajacy perspektywie podmiotow zobowigzanych, co jest szczegdlnie korzystne
dla MSP. Uruchomiona jesienia nowa strona internetowa rejestracji REACH w terminie w
2018 r. stanowi przykifad takiego podejscia, bowiem prezentuje informacje zgodnie z
siedmioma krokami, jakie potencjalni rejestrujacy muszg podjac, a takze czyni to na
trzech poziomach ztozonosci.

Ponadto ECHA jeszcze bardziej zwiekszyta swojg obecnos$¢ w portalach
spotecznosciowych, stopniowo zapewniajac profesjonalne sledzenie i kontakt z osobami,
ktore zwykle nie Sledzityby informacji dostarczanych przez ECHA. Dwumiesieczna
broszura informacyjna oraz cotygodniowy biuletyn elektroniczny (wysytany do ponad
17 500 subskrybentow) wcigz ulegaty poprawie pod wzgledem jakosci i zadowolenia
czytelnikédw, udostepniajac im oczekiwane materiaty w cenionym przez nich czytelnym i
tatwym do zrozumienia formacie.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Skuteczna komunikacja z odbiorcami zewnetrznymi ECHA, w razie koniecznosci
w 23 jezykach UE, oraz wtasciwa i proporcjonalna obecno$¢ ECHA w mediach.

2. Zaangazowanie akredytowanych zainteresowanych podmiotdw w prace ECHA i
przekonanie ich, ze przekazywane przez nich opinie sg wystuchiwane i
uwzgledniane.

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

Wskaznik Cel w 2014 . Wynik w 2014

r.

Poziom zadowolenia czytelnikéw z materiatéw Wysoki Wysoki
pisemnych wydawanych przez ECHA, w tym z
dostepnych jezykdw (strona internetowa, biuletyn
elektroniczny, broszura informacyjna, komunikaty
prasowe, powiadomienia). Poziom ten mierzy sie pod
katem terminowosci, tresci i przydatnosci.

Poziom zadowolenia akredytowanych Wysoki Srednie
zainteresowanych podmiotéw z otrzymywanych
informacji oraz ich kontaktow z ECHA.

Poziom zadowolenia pracownikéw z komunikacji Wysoki Wysoki
wewnetrznej.

3. Najwazniejsze wyniki

e Skoordynowanie dziatan komunikacyjnych dla szczegdlnych grup docelowych —
matych przedsiebiorstw, dalszych uzytkownikéw, konsumentow, pracownikow,
sprzedawcéw detalicznych i Srodowisk akademickich — w celu zwiekszenia
$wiadomosci ich praw, obowigzkow i mozliwosci wynikajacych z ustawodawstwa.
Czes¢ tych dziatan byta podejmowana wspdlnie z partnerami UE, panstwami
cztonkowskimi i organizacjami zrzeszajacymi akredytowane zainteresowane
podmioty.

e Zwiekszanie swiadomosci podmiotow odpowiedzialnych na mocy PIC oraz dalsze
ukierunkowane informacje dla podmiotéw odpowiedzialnych w sektorze
produktéw bioboéjczych.

. Strona internetowa:

0 Usprawnienie wyszukiwania chemikaliéw — zwiekszono efektywnosc i
tatwos¢ obstugi.

0 Zmiana sekcji ,,Informacje o chemikaliach”.
0 2 000 aktualizaciji.

e Powiadomienia: 21 komunikatéw prasowych i 49 wywiadéw udzielonych
dziennikarzom. Udzielenie 421 odpowiedzi na zapytania dziennikarzy. Organizacja
jednej konferencji prasowej.

e Opracowanie 61 nowych publikaciji.
e Publikacja 264 komunikatow w 23 jezykach — dokumenty, strony internetowe itp.

e Opracowanie 57 powiadomien, tygodniowych internetowych biuletynow
informacyjnych oraz dwumiesiecznej broszury informacyjnej.

e 1126 wpisdw na Twitterze, 51 notek na Facebooku oraz 38 ogtoszen na LinkedIn.

e Osiem seminariéw internetowych i dwa kroétkie materiaty filmowe — jeden dla
szerokiego spoteczenstwa i jeden dla przedsiebiorstw wytwarzajgcych mieszaniny
chemiczne, ktére muszg ponownie sklasyfikowac i oznakowac swoje produkty.



Sprawozdanie ogolne za 2014 r.

Organizacja dwoch dni otwartych dla zainteresowanych podmiotow, jednych
warsztatow dla organizacji akredytowanych zainteresowanych podmiotéw oraz
jednych warsztatow miedzyagencyjnych w sprawie angazowania
zainteresowanych podmiotow.

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

Codzienne przekazywanie wewnetrznych informacji dla pracownikéw poprzez
intranet i wewnetrzne ekrany informacyjne. Organizacja siedmiu wydarzen dla
pracownikéw. Przebudowa i uruchomienie firmowej strony intranetowej.

Zorganizowanie badan sondazowych w celu ukierunkowania poziomu zadowolenia
lub zrozumienia sytuacji z punktu widzenia zainteresowanych podmiotéw (np.
badanie zadowolenia zainteresowanych podmiotéw, badanie czytelnictwa, badanie
wsrod uzytkownikéw strony internetowej oraz badanie dotyczace komunikacji
wewnetrznej).
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2.4. Wspolpraca miedzynarodowa (Dziatanie 11)

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

Jedng z najwazniejszych platform wspdtpracy miedzynarodowej Agencji jest OECD, a w
mniejszym stopniu — Organizacja Narodéw Zjednoczonych (ONZ). Pozwala to Agencji
monitorowac biezacq sytuacje i przewidywac zmiany w miedzynarodowych systemach
zarzadzania chemikaliami oraz dopilnowa¢, by cele rozporzadzen REACH, CLP, BPR i PIC
byty brane pod uwage w kontekscie globalnym.

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

ECHA utrzymuje staty dialog z najwazniejszymi agencjami bedgcymi jej odpowiednikami
w Australii, Kanadzie, Japonii i Stanach Zjednoczonych, na podstawie istniejacych
porozumien o wspétpracy.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.

W listopadzie ECHA zakonczyta swdj drugi projekt tworzenia potencjatu w zakresie
unijnego prawodawstwa dotyczacego chemikaliow dla beneficjentow Instrumentu
Pomocy Przedakcesyjnej (IPA) i pod koniec roku przestata projekt trzeciego projektu na
lata 2015-2017 do Komisji Europejskiej.

Dalszemu wzmocnieniu ulegt prowadzony przez ECHA dialog techniczny w sprawie
podejscia do zarzadzania ryzykiem za pomocag wideo- i telekonferencji z agencjami
partnerskimi, zwtaszcza z Australii, Kanady i Stanéw Zjednoczonych, co umozliwito
korzystng dla Agencji i jej partneréw wymiane istotnych spostrzezen dotyczacych oceny
konkretnych substancji chemicznych.

Agencja nadal wyjasniata istotne kwestie zwigzane z unijnym prawodawstwem w
dziedzinie chemikaliéw odbiorcom z panstw trzecich. W 2014 r. dziatania informacyjne
obejmowaty na przyktad promocje ostatecznych terminéw rejestracji w 2018 r. i
klasyfikacji w 2015 r., a takze prezentacje Planu dziatania na rzecz SVHC i substancji w
wyrobach. Ponadto ECHA wymieniata doswiadczenia zwigzane z wdrazaniem CLP z
panstwami Mercosur stosujgcymi system GHS.

We wspotpracy z OECD, w roku 2014 r. odnotowano ogromny postep przy
opracowywaniu i testowaniu programu IUCLID 6 wraz z Panelem ekspertéw grup
uzytkownikéw OECD (zob. dalsze informacje w dziataniu 6). W odniesieniu do zestawu
narzedzi QSAR OECD, najnowsza wersja, udostepniona w listopadzie 2014 r., zawierata
nowe funkcje naukowe utatwiajgce opracowywanie uzasadnien dla tworzenia kategorii
chemikaliéw, w ten sposob zwiekszajac pewnos¢ prognoz koricowych. Co wiecej,
poprawiono uzytecznos$¢ i dodano nowe QSAR. Wreszcie, w 2014 r. usprawniono rowniez
eChemPortal. Udostepniono nowa wersje, zawierajacq bardziej zaawansowang funkcje
wyszukiwania oraz wazng aktualizacje technologiczng. Jednakze wdrozenie funkcji
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wyszukiwania GHS okazato sie wiekszym wyzwaniem niz oczekiwano, i z tego wzgledu
zostanie ono udostepnione na poczatku 2015 r. Z tego wzgledu konieczne byto
zmniejszenie waznosci prac zwigzanych z produktami biobdjczymi.

2. Cele i wskazniki

Cele
1. Komisja uzyskuje dla swoich dziatan miedzynarodowych wsparcie naukowe i
techniczne o wysokiej jakosci, zwtaszcza w organach wielostronnych, a ECHA w
szczegdblnosci uczestniczy w dziataniach OECD zwigzanych z chemikaliami w celu
promowania harmonizacji podejs¢, formatdw i narzedzi informatycznych, tak
aby zwiekszyc¢ synergie i w miare mozliwosci zapobiec dublowaniu prac.
2. Budowanie i utrzymywanie przez ECHA dwustronnych relacji na rzecz

wspotpracy naukowej i technicznej z kluczowymi organami regulacyjnymi
panstw trzecich, ktore sg uzyteczne dla wdrazania REACH i CLP, oraz efektywne
i skuteczne wspieranie krajow kandydujgcych i potencjalnych krajéw
kandydujacych do UE w ramach programu IPA.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 r. Wynik w 2014

r.

Poziom zadowolenia zainteresowanych stron (w tym Wysoki Wysoki
Komisji) z miedzynarodowej wspdtpracy Agencji (w

tym ze wsparcia naukowego i administracyjnego dla

Komisji).

3. Najwazniejsze wyniki

e Projekty OECD: zatwierdzenie specyfikacji programu IUCLID 6. Pierwsze wydanie
kolejnej wersji zestawu narzedzi QSAR OECD dostarczone do ECHA i OECD.
Udostepnienie eChemPortalu. Publikacja wytycznych OECD w zakresie
charakterystyki substancji oleochemicznych do celéw oceny.

e Zapewnienie wsparcia naukowego i technicznego dla Komisji Europejskiej przy
przygotowywaniu spotkan GHS ONZ.

e Drugi realizowany przez ECHA projekt IPA zapewnit 18 dziatan na rzecz tworzenia
potencjatu w zakresie rozporzadzen REACH, CLP, PIC i BPR dla panstw
kandydujacych i potencjalnie kandydujacych do UE.

e Zapewnienie wsparcia technicznego dla Komisji Europejskiej w odniesieniu do
negocjacji TTIP ze Stanami Zjednoczonymi oraz w zakresie obowigzujgcych
porozumien dwustronnych z Japonig i Koreg w odniesieniu do ich aspektow
dotyczacych chemikaliow.

e Stata wspdtpraca, w tym dyskusje na przyktad na temat oceny i zarzadzania
ryzykiem dotyczacym chemikaliéw, metod alternatywnych i narzedzi IT, z
agencjami regulacyjnymi w Australii, Kanadzie, Japonii i Stanach Zjednoczonych,
z ktorymi ECHA zawarta porozumienia o wspotpracy.
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e Przyjecie czterech delegacji z Azji, Afryki i Ameryki Potudniowej przez ECHA.

e Przedstawienie przez ECHA prezentacji dotyczacych unijnego prawodawstwa w
zakresie chemikaliéw na 12 wydarzeniach dla odbiorcow z panstw trzecich.

3. Zarzadzanie, organizacja i zasoby

3.1. Zarzadzanie (Dziatanie 12)

Agencjg zarzadza skfadajacy sie z 36 osdéb zarzad (MB), ktéremu pomaga Sekretariat
zapewniony przez dyrektora wykonawczego. Na co dzien kadra kierownicza (dyrektorzy)
pomagajq dyrektorowi wykonawczemu w pefnieniu jego funkcji w zakresie zarzadzania
wewnetrznego. ECHA stosuje zarzadzanie dziatalnoscig i zarzadzanie projektowe oraz
wykorzystuje system jakosci w celu organizacji swoich dziatan w strukturze
hierarchicznej lub matrycowej. Zarzadzanie informacjg odbywa sie w sposdéb wywazony
miedzy zasadami otwartosci i bezpieczenstwa.

1. Gléwne osiagniecia w 2014 r.

Zarzad, bedacy organem kierujgcym ECHA, zbierat sie raz na kwartat. W trakcie tych
spotkan realizowat wszystkie swoje obowigzki statutowe zgodnie z wtasciwymi
przepisami i uregulowaniami, w szczegdlnosci poprzez okreslanie priorytetéw w formie
rocznych i wieloletnich programoéw prac, przyjmowanie budzetu oraz monitorowanie
osiggnie¢ i wynikéw Agencji oraz informowanie o nich.

W 2014 r. Agencja rozwijata swoje kontakty z panstwami cztonkowskimi poprzez wizyty
dyrektora wykonawczego i organizowania spotkan z dyrektorami MSCA w celu dalszego
przeglgdu i usprawnienia wspoélnego planowania zadan zwigzanych z BPR, PIC i
zarzadzaniem ryzykiem. Ponadto ECHA, bedaca zwyktym cztonkiem Sieci Agencji UE,
nadal aktywnie wspierata te prace, w szczegdlnosci w zakresie wdrazania Wspdlnego
podejscia dotyczacego agencji zdecentralizowanych. Agencja przyjeta w trakcie roku
kilka wizyt wysokiego szczebla, na przyktad postéw do Parlamentu Europejskiego oraz
dyrektora generalnego z Komisji Europejskiej. Przez caty rok utrzymywano regularne
kontakty z Komisjg ENVI Parlamentu. We wrzesniu zorganizowano wymiane pogladdéw
miedzy Komisjg a dyrektorem wykonawczym ECHA.

W ciggu roku nadal zwracano uwage na zwiekszanie sprawnosci i wydajnosci Agencji za
pomocy réznych srodkéw. Gtéwnym wydarzeniem w 2014 r. byto uzyskanie certyfikatu
Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO) 9001 w zakresie ,Zarzadzania oraz
realizacji technicznych, naukowych i administracyjnych aspektéw wdrazania
rozporzadzen REACH i CLP oraz opracowywanie pomocniczego oprogramowania IT”.
Skuteczny i odpowiedni charakter proceséw w zakresie REACH i CLP zostat potwierdzony
przez niezalezng instytucje (Lloyd’s Register LRQA).

Ponadto ECHA uruchomita swéj program zwiekszania wydajnosci, obejmujacy catg
organizacje i utrwalajacy jej state poszukiwanie mozliwosci usprawnien. Pierwsze
projekty pilotazowe w ramach tego programu zostaty z powodzeniem uruchomione, a w
kolejnych latach realizowane bedg bardziej ukierunkowane dziatania. Ponadto nadal
przeprowadzano kontrole i konsultacje w odniesieniu do konkretnych proceséw i dziatan,
zapewniajgc szczegotowe zalecenia dotyczace korekty nieefektywnych proceséw. W toku
rocznego cyklu przegladdéw i sprawozdawczosci ECHA w te inicjatywy na rzecz
usprawnien wiaczono informacje zwrotng otrzymang od zainteresowanych podmiotéw. W
trakcie roku dalszemu usprawnieniu i udoskonaleniu ulegto zarzadzanie rejestrami dla
zagwarantowania zatrzymywania waznych informacji we wszystkich procesach i dostepu
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do nich.

Agencja dopracowata opinie swojego kierownictwa wyzszego i Sredniego szczebla w
sprawie redukcji zatrudnienia w przysztosci, ogtoszonych w odniesieniu do agencji UE, w
toku wielu warsztatéw wewnetrznych. Oczekiwane zmniejszenie zatrudnienia o dwa
procent rocznie w przypadku pracownikow tymczasowych do 2018 r. doprowadzito do
decyzji o zdecydowanym przesunieciu priorytetow i dziatan pomocniczych Agencji. W
wyniku tych dyskusji wewnetrznych wypracowano w sprawie przysztosci ECHA
perspektywe smuktej organizacji publicznej zapewniajacej skuteczne wyniki regulacyjne,
korzystajacej jednak z dopasowanych do potrzeb proceséw wsparcia horyzontalnego i
administracyjnego. To zmniejszenie zatrudnienia w przysztosci niesie istotne ryzyko
ograniczenia mozliwosci ECHA w zakresie aktywnego wspierania MSP i panstw
cztonkowskich w poréwnaniu do pierwotnych planéw. W najblizszych latach
przedstawiona zostanie bardziej szczegdétowa analiza tych skutkow.

W trakcie roku Agencja nadal zapewniata zgodnosé z wtasciwymi przepisami oraz
wewnetrznymi strategiami, procedurami i instrukcjami poprzez prowadzenie audytow
bezpieczenstwa, ochrone danych osobowych, wydajne zarzadzanie deklaracjami
interesow pracownikow, zarzadu i cztonkéw komitetdw, a takze ochrone bezpieczenstwa
poufnych informacji osobowych i handlowych za pomoca systemu bezpieczenstwa o
wysokim standardzie. Utrzymywano kompleksowy system ciggtosci dziatania i
zarzadzania kryzysowego.

Podobnie jak w ubiegtych latach, wysoka liczba decyzji podjetych przez Agencje byta
przyczyng wzrastajacego zapotrzebowania na wewnetrzne wsparcie prawne dla procesu
podejmowania decyzji. Agencja zapewnita réwniez dziesigtki przedtozen proceduralnych
na potwierdzenie swoich decyzji w postepowaniach przed Sadem Unii Europejskiej,
Trybunatem Sprawiedliwos$ci oraz Radg Odwotawcza.

ECHA nadal terminowo udzielata odpowiedzi na wnioski przesytane na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w sprawie publicznego dostepu do dokumentow.
Liczba wnioskow pozostata na stabilnym poziomie, ale zwiekszyta sie liczba dokumentéw
i stron, poniewaz wnioski zwykle dotyczg danych bedacych wtasnoscig przedsiebiorstw,
majacych ztozony charakter naukowy, co wymaga pracochtonnej procedury konsultacji.
Ponadto ECHA wypetniata swoje obowigzki w zakresie ochrony danych osobowych,
zgodnie z wskazéwkami Europejskiego Inspektora Ochrony Danych (EIOD) oraz swojego
Inspektora Ochrony Danych (DPO).

Zgodnie z rozporzadzeniem finansowym ECHA, audytorem wewnetrznym dla ECHA jest
Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji Europejskiej (IAS). IAS przeprowadzita audyt w
zakresie ,,Wnioskéw o udzielenie zezwolenia” w 2014 r. Na podstawie wynikéw audytu
IAS zgtosita piec¢ zalecen. Nie zgtoszono zadnych zalecen majacych krytyczne lub bardzo
duze znaczenie.

Zgodnie z normami jakosci i kontroli wewnetrznej oraz biorac pod uwage profil ryzyka
Agencji, wiasne ,stuzby audytu wewnetrznego” (IAC), bedace zasobem statym,
zapewniaty dyrektorowi wykonawczemu dodatkowa wiarygodnosc¢ i ustugi doradcze. W
2014 r. IAC przeprowadzita kontrole w celu uzyskania pewnosci w zakresie , Weryfikacji
wnioskdéw o zachowanie poufnosci” oraz ,Szkolen i rozwoju pracownikéw”, a takze audyt
doradczy proceséw dotyczacych produktéw biobdjczych. W odpowiedzi na zalecenia IAS i
IAC opracowano odpowiednie plany dziatania.
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2. Cele i wskazniki
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Kierowanie Agencjg poprzez wydajne i efektywne zarzadzanie, ktdre zapewnia
wiasciwe planowanie dziatan, przydziat zasobow, ocene ryzyka i zarzadzanie
nim, bezpieczenstwo personelu oraz bezpieczenstwo srodkéw i informacji oraz
gwarantuje zgodnos¢ i jakos¢ wynikow.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 . Wynik w 2014

r.

Stopien spetnienia wymogow ISO 9001 w odniesieniu | 95% 95%
do elementéw systemu zarzadzania jakoscia.

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

3. Najwazniejsze wyniki

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

e Zorganizowanie jednego spotkania panstw cztonkowskich/dyrektorow MSCA.

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

e Zmiana wszystkich plandw ciggtosci dziatania dla proceséw o krytycznym
znaczeniu.

e Opracowanie sprawozdania kierownika ds. bezpieczenstwa w sprawie zmian

zagrozen dla bezpieczenstwa Agencji, wraz z planem dziatania na lata 2014-2018.

e  Zainicjowanie projektu zwiekszenia wydajnosci w odniesieniu do dwoch procesow.

e  Stworzenie procedury gospodarowania odpadami i przeprowadzenie audytu
energetycznego jako pierwsze kroki na rzecz wdrozenia normy $rodowiskowej.

e Rejestr Ochrony danych zawierat 100% operacji przetwarzania obejmujacych
dane osobowe wskazane przez inspektora ds. ochrony danych.

e Organizacja jednego posiedzenia sieci urzednikéw ds. bezpieczenstwa.

e Udzielenie odpowiedzi na 61 wstepnych wnioskéw ,w sprawie dostepu do
dokumentacji”, obejmujacych 254 dokumenty (ok. 3 900 stron), dwa
potwierdzajgce wnioski ,w sprawie dostepu do dokumentacji” oraz jeden wniosek
w sprawie dostepu do wtasnych akt, zgodnie z wtasciwym prawodawstwem.

e Otrzymanie certyfikatu 1SO 9001.

e Opracowanie planéw i sprawozdan regulacyjnych.
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3.2. Finanse, zamowienia i rachunkowos¢ (Dziatanie 13)

Przepisy regulujace zarzadzanie finansowe ECHA przyjmuje

Zarzad Agencji, po konsultacjach z Komisjg Europejska, i muszg one by¢ zgodne z
rozporzadzeniem w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu
ogdlnego Unii (rozporzadzeniem finansowym)*°. Srodki zwigzane z rozporzadzeniami
REACH, BPR i PIC muszg by¢ odrebne, rowniez w ksiegach rachunkowych.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.

W 2014 r. dochody ECHA z dziatalnosci w ramach REACH/CLP wyniosty 27,8 min euro i
pochodzity z optat z tytutu rejestracji REACH, dziatan w zakresie weryfikacji statusu MSP
oraz dochodow z odsetek od rezerw. W 2014 r. dziatalno$¢ w ramach REACH byta w petni
samodzielnie finansowana.

Dochody z tytutu rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych wyniosty 7,73 min
euro. Na te dochody ztozyty sie wktad UE w wysokosci 5,064 min euro, dochody z optat z
tytutu produktéw biobdjczych w wysokosci 1,265 min euro, wktad EFTA w wysokosci
0,152 min euro oraz wktad wyréwnawczy Komisji w wysokosci 1,244 min euro, stuzacy
pokryciu niedoboréw w dochodach z optat.

ECHA otrzymata wktad UE na potrzeby rozporzadzenia PIC o tacznej wysokosci 1,3 min
euro w 2014 r. Ten wktad pozwolit ECHA na dalsze prowadzenie dziatan
przygotowawczych celem zapewnienia sprawnego rozpoczecia stosowania tego
rozporzadzenia z dniem 1 marca 2014 r.

0Ogolny poziom realizacji budzetu Agencji osiagnat roczne cele w zakresie zobowigzan i
ptatnosci.

Wykonanie budzetu w ramach REACH/CLP stanowito realizacje celu na 2014 r., za$
wykonanie ptatnosci zdecydowanie przekroczyto ten cel.

W przypadku produktow biobdjczych, wykonanie sSrodkéw na zobowigzania byto nieco
nizsze od zaktadanego celu, ale wykonanie srodkdw na ptatnosci zdecydowanie
przekroczyto ten cel.

W przypadku PIC, wykonanie $rodkéw na zobowigzania byto nieco nizsze od celu,
podczas gdy wykonanie srodkow na ptatnosci doktadnie odpowiadato celowi.

Rezerwy pieniezne Agencji na dziatalnos¢ w ramach REACH/CLP byly zarzadzane za
posrednictwem Europejskiego Banku Inwestycyjnego, Banku Finlandii oraz rachunkéw
lokat terminowych, przy statym dazeniu do zabezpieczenia $rodkdw i odpowiedniej
dywersyfikacji ryzyka. Pod koniec roku 2014 r. wszystkie rezerwy pieniezne byty
przechowywane w trzech réznych instytucjach finansowych. Umowy z Europejskim
Bankiem Inwestycyjnym (EBI) oraz Bankiem Finlandii wygasty z koncem 2014 r.
Rezerwy gwarantujg, ze ECHA jest w stanie sfinansowa¢ swoja dziatalno$¢ w ramach
REACH w duzej czesci 2015 r., chociaz oczekuje sie, ze pod koniec 2015 r. ECHA wejdzie
w mieszany tryb finansowania, oparty zaréwno na dochodach wiasnych, jak i na
wktadach UE.

Agencja nadal systematycznie weryfikowata status przedsiebiorstw, ktore zarejestrowaty
sie jako MSP i z tego tytutu skorzystaty z obnizonych optat dla MSP. Weryfikacje
ukonczono w odniesieniu do 271 przedsiebiorstw. Ponadto ukoriczono dalsze 52
weryfikacje, ale je zawieszono z uwagi na trwajqca zmiane optaty administracyjnej. W
wyniku tych dziatan w 2014 r. zebrano facznie 2,2 min euro z tytutu opfat i naleznosci.

°Art. 99 REACH.
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W 2014 r. Agencja dalej rozwijata swojg sprawozdawczos¢ i usprawniata procesy
finansowe.

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. Ostrozne 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 2014 r. Wynik w 2014

r.

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

Wskaznik wykorzystania (Srodkéw na zobowigzania 97% 97%
na koniec roku).

Wskaznik ptatnosci (w odniesieniu do srodkéw na 80% 87%
ptatnosci na koniec roku).

Wskaznik przeniesienia (% przyznanych srodkow <20% 10%
przeniesionych na 2015 r.).

Odwotane zobowigzania na ptatnosci przeniesione z <5% 4%
2013 r.

Zgodnos¢ ze wskazowkami zarzadu w zakresie rezerw | 100% 100%

pienieznych (MB/62/2010 final).

3. Najwazniejsze wyniki
o Sciste zarzadzanie budzetem i ptynnoécia.
o Sciste monitorowanie rezerw pienieznych Agencji i zarzadzanie nimi.
e Odrebnosc¢ srodkow finansowych otrzymywanych na mocy réznych przepisow.
e Ukonczenie 271 weryfikacji statusu rejestrujacych jako MSP.

e Sprawozdawczo$¢ wydatkéw w oparciu o dziatania.

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

e Terminowe przygotowanie rocznego sprawozdania finansowego za 2013 r.
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3.3. Zasoby ludzkie i obstuga administracyjna (Dziatanie 14)

Obowigzkiem ECHA jest realizacja jej dziatan zgodnie z regulaminem pracowniczym UE
dla urzednikéw oraz warunkami zatrudnienia innych pracownikow Wspdélnot Europejskich
(regulamin pracowniczy). Wszyscy pracownicy ECHA muszg ponadto postepowac zgodnie
z kodeksem dobrego postepowania administracyjnego ECHA oraz z uwzglednieniem
zasad stuzby publicznej dla stuzby cywilnej UE, wydanych przez europejskiego Rzecznika
Praw Obywatelskich. Kierownictwo ECHA ponosi rowniez odpowiedzialnos¢ za realizacje
polityki socjalnej i dobrobytu ECHA oraz zwigzanych z nimi rocznych planéw dziatania, w
celu zagwarantowania dobrego samopoczucia personelu.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.
Zasoby ludzkie (HR)

W 2014 r. osiggnieto cel Agencji w zakresie rekrutacji, bowiem pod koniec roku 97%
stanowisk byto obsadzonych (w zakresie REACH/CLP, produktéw biobdjczych i PIC).
Rotacja personelu zatrudnionego na czas okreslony pozostata na stosunkowo niskim
poziomie wynoszacym 4,4%. Planowanie w zarzadzaniu kadrami staje sie coraz
trudniejsze ze wzgledu na coroczne zmniejszanie liczby pracownikéw, z jakim musi sobie
radzi¢ ECHA, a takze statg niepewnos¢ w obszarze produktéw biobdjczych.

W zakresie szkolen i rozwoju, ECHA rozpoczeta program rozwoju kierownictwa wyzszego
szczebla i kontynuowata programy rozwoju dla naczelnikéw wydziatéw i kierownikow
zespotow. Do konca 2014 r. przeszkolonych zostato 66 kierownikow zespotow.

Nowe ramy szkolen i rozwoju zostaty zatwierdzone pod koniec roku oraz przygotowano
plan szkolen i rozwoju na poziomie ECHA. Zorganizowano tgcznie 27 wewnetrznych
szkolen naukowych, 158 zewnetrznych wizyt szkoleniowych oraz 22 dziatania w zakresie
rozwoju organizacyjnego. W 2014 r. 24 stazystéw realizowato program stazy w ECHA.

We wrzesniu 2014 r. z powodzeniem zorganizowano Dzien Firmowy ECHA, w ktorym
gtdwny nacisk potozono na temat obstugi klienta.

W zakresie zarzgdzania karierami na poczatku roku zatwierdzono nowg polityke w
zakresie mobilnosci wewnetrznej, stuzaca rozszerzeniu mozliwosci wewnetrznego
przenoszenia sie i zwiekszenia dynamiki tego procesu. Pod koniec roku 2014 rozpoczeta
sie realizacja procesu mapowania kompetencji naukowych, po zakonczeniu projektu
pilotazowego mapowania kompetencji. Mapowanie kompetencji bedzie kontynuowane w
2015 r. w odniesieniu do wszystkich pracownikéw naukowych. Pod koniec 2014 r.
rozpoczat sie rowniez przeglad stanowisk.

W listopadzie 2014 r. ECHA po raz pierwszy przeprowadzita reklasyfikacje pracownikow
kontraktowych.

Po wdrozeniu polityki zapobiegania nekaniu psychicznemu powotano i przeszkolono w
trakcie roku kolejnych czterech poufnych doradcéw.

Ponadto trwa projekt dotyczacy dobrobytu i samopoczucia pracownikoéw, obejmujacy
regularne kontakty ze Szkotg Europejskg w Helsinkach, stowarzyszeniem rodzicéw
Szkoty Europejskiej w Helsinkach oraz Komisjg Pracowniczg ECHA.

W ramach zarzadzania konfliktem intereséw, pracownicy opuszczajacy Agencje muszg
podpisa¢ deklaracje zwigzang z obowigzkami po ustaniu zatrudnienia. W 2014 r. ECHA
opuscito 28 pracownikéw: pieciu z nich przeszto do pracy w innych instytucjach,
organach lub agencjach UE, a jeden — do organizacji miedzyrzadowej. Pieciu
pracownikéw przeszto do sektora prywatnego. W trzech przypadkach Agencja uznata za
konieczne narzucenie okreslonych warunkéw przed wydaniem zgody na zatrudnienie w
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nowym miejscu (z ktérych zadne nie byto stanowiskiem wyzszego szczebla zarzadzania).
W pozostatych (17) przypadkach odejscie wigzato sie z uptywem terminu umowy,
brakiem pracy po rezygnacji lub przejsciem na emeryture. Nie wszczeto ani jednej
procedury naruszenia tajemnicy stuzbowej lub dyscyplinarnej w zakresie zarzadzania
konfliktem intereséw.

Obstuga administracyjna

W 2014 r. wtasciciel nieruchomosci kontynuowat realizacje prac konserwacyjnych i
remontowych zgodnie z uzgodnionym z ECHA Planem odnowy, ktdre objety duze prace,
na przyktad czyszczenie i rOwnowazenie systemu wentylacyjnego oraz
wymiane/renowacje aneksow kuchennych na réznych pietrach siedziby ECHA.
Przeprowadzono réwniez dziatania planistyczne i przygotowawcze do innych waznych
robdt, w szczegdlnosci w zakresie wymiany rur kanalizacyjnych i deszczowych oraz
renowacji fasady.

Zintensyfikowano dziatania w zakresie planowania przestrzeni roboczej i utworzenia
dodatkowych miejsc pracy, wraz z zakupem nowych rodzajow mebli i wydajniejszym
wykorzystaniem biur typu open space.

W dziedzinie bezpieczenstwa fizycznego, przeprowadzono audyt obecnego systemu
dostepu w celu oceny mozliwosci jego dalszego stosowania. Sprawozdanie z audytu
potwierdzito, ze przy pewnych usprawnieniach i regularnej konserwacji system moze
nadal spetnia¢ wymogi ECHA w zakresie kontroli dostepu w biezacym okresie najmu.
Przeprowadzono coroczne ¢wiczenia ewakuacyjne. Odbyty sie szkolenia, zwtaszcza dla
koordynatoréw przeciwpozarowych, z ktérych jedno byto zaawansowanym kursem
udzielania pierwszej pomocy.

Dokonano ulepszen sal konferencyjnych i regularnie konserwowano sprzet konferencyjny
w celu zapewnienia efektywnego wsparcia technicznego wydarzen organizowanych w
siedzibie ECHA. Podobnie jak w ubiegtych latach, ECHA przyjmowata ekspertow
zewnetrznych. W 2014 r. w réznych spotkaniach i wydarzeniach organizowanych w
centrum konferencyjnym ECHA udziat wzieto okoto 9 300 oséb — o okoto 16,3% wiecej
niz rok wczesniej. (Uwzgledniajac wszystkich pozostatych odwiedzajacych, nasza
recepcja obstuzyta 11 166 odwiedzajacych, co stanowi wzrost o0 30% w pordéwnaniu do
wczesniejszego roku).

Odnotowano coraz powszechniejszg tendencje do korzystania z konferencji wirtualnych i
seminaridow internetowych, a Stuzby Organizacyjne obstuzyty 469 takich wydarzen, czyli
0 prawie 22% wiecej niz w 2013 r. (oraz o 150% wiecej niz w 2010 r.).

W celu zapewnienia $Swiadczenia dobrych ustug, Scisle monitorowano dziatania biura
podrézy ECHA. W tym kontekscie w kwietniu 2014 r. ECHA podpisata umowe z nowym
biurem podrézy w celu zagwarantowania wydajnego $wiadczenia ustug podréznych
zgodnie z umowa.

W 2014 r. nastgpit znaczny postep w realizacji projektu archiwizacji fizycznej, wraz z
zatwierdzeniem procedury archiwizacyjnej i przygotowaniem pomieszczen archiwum.
Wzmocniono ustugi rejestracji poczty za pomocg sformalizowanej instrukcji roboczej i
szkolen dla uzytkownikdw.

Biblioteka ECHA nadal swiadczyta ustugi, przede wszystkim dla jednostek operacyjnych,
za pomocg réznorodnych ksigzek i prasy, a takze dostepu do baz danych i prenumerat
internetowych.

Z uwagi na wygasanie obecnej umowy najmu pod koniec 2019 r., podjeto dziatania
przygotowawcze na rzecz zapewnienia sprawnego uruchomienia projektu Budynek 2020,
sformalizowane poprzez przyjecie Dokumentu rozpoczecia projektu.
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2. Cele i wskazniki
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1. Posiadanie przez Agencje wykwalifikowanych pracownikéw w liczbie
wystarczajacej dla zabezpieczenia realizacji planu prac i zapewnienie im
prawidtowo funkcjonujgcego $srodowiska pracy.

2. Posiadanie przez Agencje wystarczajacych i bezpiecznych pomieszczen biurowych,
zapewniajgcych pracownikom efektywne i bezpieczne sSrodowisko pracy, a takze
prawidtowo funkcjonujacych obiektéw konferencyjnych dla organéw Agencji i
gosci.

Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik Cel w 2014 . Wynik w 2014

r.

Odsetek stanowisk wg planu zatrudnienia 95% 97%
obsadzonych do konca roku.

Rotacja personelu zatrudnionego na czas okreslony. <5% 4%

Srednia liczba dni przeznaczonych na szkolenie i 10 10
rozwéj na pracownika.*

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

Poziom zadowolenia personelu z obstugi Wysoki Wysoki
administracyjnej.

3. Najwazniejsze wyniki

Zasoby ludzkie

e Lista ptac dla pracownikéw statutowych i inne ptatnosci dla personelu,
oddelegowanych ekspertow krajowych i stazystow (liczaca ogdtem okoto 600
0s06b).

e Zakonczenie w cigqgu roku 22 procedur selekcyjnych (dla 18 TA i 4 CA).
e Zakonczenie 62 rekrutacji, z czego 34 TA i 28 CA.

e Ocena wynikow pracy i reklasyfikacja w odniesieniu do 507 pracownikéw
statutowych.

e Doradztwo i pomoc dla personelu i kierownictwa w zakresie zagadnien
dotyczacych zasobdw ludzkich, w szczegdlnosci praw i dobrego samopoczucia
jednostek.

e Przeanalizowanie wynikow przeprowadzonego w 2013 r. badania sondazowego
wsroad pracownikéw i opracowanie plandw dziatan nastepczych.

W tym na szkolenia wewnetrzne.
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e Aktywny rozwdj procesow i metod zarzadzania ludzmi i wydajnoscia.

Obstuga administracyjna

e Terminowy zakup wyposazenia, materiatéw i ustug w drodze odpowiednich
procedur udzielania zamoéwien.

e Terminowe obliczanie i zwracanie kosztéw podrdzy stuzbowych uczestnikom
spotkan.

e Bezpieczne obiekty biurowe.

e Efektywne ustugi recepcji.

e  Wiasciwa obstuga posiedzen i konferencji.

e Dobrze funkcjonujgce sale konferencyjne wraz z wtasciwg obstugg techniczna.
e Efektywne ustugi pocztowe.

e Dobrze zorganizowane i wtasciwie zarzadzane biblioteka i archiwa.

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

Procesy ICT w Agencji obejmujg szeroka palete projektow stuzgcych utrzymaniu i
korzystaniu z infrastruktury ICT Agencji oraz funkcjonowaniu systemoéw IT
wykorzystywanych wewnatrz i na zewnatrz. Zapewniajg one rowniez systemy IT stuzace
wsparciu szerokiego spektrum potrzeb zwigzanych z zarzadzaniem Agencja.

1. Glowne osiagniecia w 2014 r.

Gtéwnym osiggnieciem na rzecz zwiekszenia wydajnosci proceséw administracyjnych
byto zapewnienie Systemu zarzadzania zasobami ludzkimi, gwarantujgcego najnowsze
rozwigzania w celu skoncentrowanego i wydajnego zarzgdzania najwazniejszymi
funkcjami administracyjnymi, takimi jak dane osobowe, planowanie w kadrach, umowy i
indywidualne uprawnienia. W 2015 r. projekt bedzie kontynuowany wraz z rozpoczeciem
tworzenia modutu zarzgdzania czasem oraz modutdéw szkolen i oceny efektywnosci.

Wdrozenie systemu Zarzgdzania rejestrami do celéw archiwizacji rejestrow — po
zakonczonym powodzeniem zamknieciu projektu pilotazowego w 2013 r. — op0Oznito sie z
uwagi na zmiane polityki i procedur zarzadzania dokumentami w kontekscie przygotowan
do uzyskania certyfikatu ISO 9001. W 2015 r. wznowione zostang dziatania na rzecz
udzielenia wsparcia IT dla stosowania powyzszych procedur.

Udato sie usuna¢ niedociggniecia w zakresie efektywnosci i ciggtosci dziatania Systemu
zarzadzania dokumentami opartym na platformie Microsoft SharePoint, dzieki
catkowitemu przemodelowaniu platformy, z wykorzystaniem przejscia na wersje z 2010
r. Nowy system obejmuje wszystkie srodki techniczne stuzace doktadnemu wdrozeniu
obowigzujacych strategii zarzadzania informacja, na przykfad dotyczacej klasyfikacji
dokumentow.

Projekt stanowit wkitad w osiggniecie celéw Systemu zintegrowanego zarzadzania
jakoscig (IQMS). Ze wzgledu na stopien ztozonosci technicznej oraz naktad pracy
wymagany do reorganizacji tresci zgodnie z ustalong klasyfikacjg, w 2015 r. nadal nalezy
przenies¢ czes¢ schematdéw, aplikacji i tresci.

W zakresie infrastruktury ICT, ECHA kontynuowata wdrazanie planu dziatania na rzecz
outsourcingu ustug hostingowych i zarzadzania aplikacjami.

Od poczatku dokonano outsourcingu zarzadzania srodowiskiem produkcyjnym systemu
przedktadania ePIC.

ECHA udato sie zrealizowaé wczesniej nieplanowane dziatanie polegajace na skutecznym
przeprowadzeniu outsourcingu pozostatego na miejscu centrum danych do
nowoczesnego zewnetrznego centrum danych, bez wptywu na uzytkownikéw koncowych
(co jednoczesnie potwierdzito odpornos¢ architektury). Pozwolito to réwniez na
zmniejszenie zaleznosci od obecnej siedziby w Swietle utatwienia przysztych decyzji o
remontach.

Kilka ustug infrastrukturalnych zlecono ustugodawcom zewnetrznym, w tym zarzadzane
ustugi na rzecz podstawowej infrastruktury ICT oraz ustugi kopii zapasowych i
przywracania. Pod koniec 2014 r. ECHA nie byta juz uzalezniona od ograniczonych
zasobow kadrowych w zakresie technicznego $swiadczenia tych ustug i pozwala to na
poprawe ciggtosci dziatania i ponowne skoncentrowanie jej zasobdw.

Udostepniono Plan ciggtosci funkcjonowania (BCP) ICT zgodnie z IQMS Agencji.

W celu przygotowania sie do kolejnej umowy ramowej dotyczacej outsourcingu oraz
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wsparcia strategicznej decyzji dotyczacej przysztego modelu zrédet pozyskiwania
potencjatu infrastruktury ICT, ktorg trzeba bedzie podja¢ w 2015 r., ECHA zaczeta badac
model Infrastruktury jako ustugi (IaaS), pozwalajacego na korzystanie z potencjatu
ustugodawcy, na zadanie, ze zrzeczeniem sie praw do sprzetu i oprogramowania.
Przeprowadzono wstepng analize wykonalnosci, ktora przyniosta bardzo przydatne
spostrzezenia dotyczace zalet i wad takiego przejscia, a takze jego wptywu na zasoby. W
2015 r. prowadzone bedq dalsze analizy, réwniez do celéw poréwnawczych.

Biezace dziatania optymalizacyjne w odniesieniu do istniejacej infrastruktury przyniosty
kilka znaczacych usprawnien szeregu ustug:

e nowe, wydajniejsze, a mimo to bezpieczne rozwigzania umozliwiajgce
pracownikom prace na odlegtosc.

e bezpieczne ustugi sieci bezprzewodowe]j (uprzednio bardzo ograniczone i dostepne
jedynie w centrum konferencyjnym).

e optymalizacje alokacji zasobow infrastruktury podstawowej w celu odzyskania
potencjatéw i lepszego radzenia sobie z zapotrzebowaniem maksymalnym.

e wazne usprawnienie platformy wykorzystywanej do zarzadzania przypadkami
przez Centrum informacyjne ECHA, HelpNet oraz wewnetrzng pomoc techniczng
ICT i ustugi techniczne.

e rozpoczeto projektowanie scentralizowanej identyfikacji i zarzadzania dostepem
uzytkownikdéw, w celu zapewnienia skuteczniejszego zarzadzania wewnetrznymi i
zewnetrznymi uzytkownikami systemow i ustug IT ECHA oraz zdecydowanie
lepszej mozliwosci kontrolowania dostepu z punktu widzenia bezpieczenstwa.

W kontekscie polityki zarzadzania zasobami ECHA, petng wydajnos¢ osiggnety
bezpieczne ustugi usuwania wycofanych zasobow IT, uwzgledniajace ztozonos¢ usuwania
danych poufnych z réznego rodzaju nosnikéw fizycznych.

2. Cele i wskazniki

0O
@
)

1. Wsparcie proceséw administracyjnych ECHA i sprawozdawczosci dla kierownictwa
za pomocg dobrze dziatajacych narzedzi IT. ECHA skutecznie korzysta ze swoich
informacji; nalezytej kontroli podlegajq otrzymywane, tworzone i wykorzystywane
przez pracownikéw dokumenty i akta.

2. Techniczna infrastruktura ICT Agencji funkcjonuje w sposéb zapewniajacy wysoki
poziom obstugi i ciggtosci, maksymalizujgc wydajnosé oraz bezpieczenstwo
wszystkich dziatan operacyjnych objetych wsparciem.

3. Plan ciggtosci dziatania systemoéw informatycznych uwzglednia w odpowiedni
sposOb systemy o znaczeniu krytycznym dla misji w odniesieniu do nowych aktéw
prawnych, dla ktérych ECHA jest wtasciwa od 2013 r.: produktow biobdjczych,
PIC i usprawnionej platformy wewnetrznego zarzadzania dokumentami i
wspotpracy.
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Wskazniki wykonania i cele

Wskaznik

Dostep klientéw zewnetrznych do systemoéw o
krytycznym znaczeniu dla dziatalnosci (tj. czas
dziatania w godzinach $wiadczenia ustug).

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

Poziom zasiegu systemoéw o krytycznym znaczeniu dla
dziatalnosci w ramach rozwigzania dotyczacego
ciggtosci dziatania, w tym zewnetrznych centréw
danych.

Celw 2014 r.

Srednio 98%

Wysoki

Rozszerzenie na
dwa systemy o
krytycznym
znaczeniu dla
dziatalnosci:
R4BP 3, systemy
IT dla PIC oraz
platforma
wewnetrznego
zarzadzania
dokumentacjq i
wspotpracy.

Wynik w 2014
r.

99%

Wysoki

Cel osiggnieto.

3. Najwazniejsze wyniki

e Uruchomienie pierwszych modutéw systemu zarzadzania zasobami ludzkimi

(HRMS).

e Wdrozenie catkowicie przemodelowanego systemu zarzadzania dokumentami,

utatwiajacego realizacje strategii wewnetrznych oraz wymogéw zarzadzania

dokumentami i ich kontroli.

e Systemy przedktadania R4BP 3, ePIC oraz systemy wewnetrznego zarzadzania

dokumentami objeto planem IT.

¢ Realizacja kilka krokéw milowych planu dziatania na rzecz outsourcingu.

Zdecydowane zwiekszenie zakresu i szczegdtowosci ustug zleconych na zewnatrz.

Przeprowadzenie outsourcingu rezerwowego centrum danych.

e Przygotowanie do wdrozenia ulepszonych i zoptymalizowanych ustug ICT na rzecz
elastycznosci i mobilnosci pracownikéw, zgodnych z wewnetrznymi wymogami

bezpieczenstwa.

e Rozpoczecie przygotowan do podjecia w przysziosci decyzji o zrodtach
infrastruktury ICT oraz przedstawienie wstepnej analizy wykonalnosci.
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4. Zagrozenia dla Agencji

ECHA przeprowadza coroczng ocene ryzyka w celu okreslenia i ocenienia potencjalnych
zdarzen, jakie mogaq zagrozi¢ osiggnieciu celow zdefiniowanych w rocznym programie
prac, oraz zarzadzania takimi zdarzeniami. To dziatanie jest integralnym elementem
przygotowywania Programu prac. Kierownictwo wyzszego szczebla co kwartat bada
realizacje i dokonuje przegladu skutecznosci srodkow tagodzenia ryzyka.

W oparciu o te ocene Agencja zidentyfikowata pie¢ gtownych zagrozen zwigzanych z
Programem prac na 2014 r. Kierownictwo wyzszego szczebla uzgodnito rowniez, ze te
wszystkie zagrozenia nalezy zmniejsza¢ za pomoca konkretnych dziatan opisanych w
planie dziatania zwigzanym z rejestrem ryzyka.

W trakcie roku regularnie badano podejmowane dziatania. W ostatnim badaniu
przeprowadzonym na poczatku 2014 r. kierownictwo stwierdzito, ze dziatania podjete w
celu zmniejszenia zagrozenia zostaty wdrozone zgodnie z planem, okazaty sie optacalne i
nie doprowadzity do zadnych znacznych wtérnych zagrozen.

Wsrod najwazniejszych dziatan zrealizowanych w celu zmniejszenia zagrozen zwigzanych
z produktami biobdjczymi i PIC byt szereg usprawnien IT, ktdre zapewnity sprawne
wejscie w zycie rozporzadzenia PIC oraz sprawne funkcjonowanie procesu dotyczacego
produktéw biobodjczych. Zagrozenia zwigzane z wyréwnaniem niepewnych dochodoéw z
tytutu produktéw biobdjczych za pomoca zasobdw sg usuwane poprzez planowanie
scenariuszy i planéw awaryjnych, jednakze poziom tych zagrozen w kolejnych latach
pozostaje na wysokim poziomie. Problemy z zasobami w MSCA w momencie
wprowadzania nowych i ztozonych uregulowan spowodowaty nizszg liczbe przyjetych
opinii w ramach Programu przeglgdu produktéw biobdjczych (w 2014 r. przyjeto 34 z
planowanych pierwotnie 50 opinii).

Jasne zarzadzanie zakresem, hierarchizacja projektow i skupienie sie na wydajnosci byty
gtownymi czynnikami przy zarzadzaniu grupg projektow IT, aby unikna¢ powodowania
op6znien we wdrazaniu.

Nastgpit zgodny z planem postep we wdrazaniu Planu dziatania SVHC do 2020 r., ze
wzgledu na wzmocniong wspotprace z MSCA za posrednictwem sieci do spraw narazenia,
grup eksperckich oraz wspdlnego podejscia do analizy — 87 substancji jest przedmiotem
RMOA i zostato udokumentowane w Narzedziu koordynacji dziatan publicznych (PACT) na
stronie internetowej ECHA.

Udato sie zwiekszy¢ poziom bezpieczenstwa dzieki wtgczeniu zagadnien bezpieczenstwa
do niedawno opracowanych narzedzi IT, ujednoliconych rozwigzan dla ECHA i MSCA oraz
wiasciwej formalizaciji.
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Zatacznik 1: Struktura organizacyjna ECHA w 2014 r.
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Cztonkowie zarzadu wedtug stanu na 31 grudnia 2014 r.

Przewodniczaca: Nina Cromnier

Thomas JAKL Austria
Jean-Roger DREZE Belgia
Boyko MALINOV Butgaria
Bojan VIDOVIC Chorwacja
Anastassios YIANNAKI Cypr

Karel BLAHA Republika Czeska
Henrik Sgren LARSEN Dania
Aive TELLING Estonia
Pirkko KIVELA Finlandia
Catherine MIR Francja
Alexander NIES Niemcy
Kassandra DIMITRIOU Grecja
Krisztina BIRO Wegry
Sharon MCGUINNESS Irlandia
Antonello LAPALORCIA Wiochy
Armands PLATE totwa
Marija TERIOSINA Litwa

Paul RASQUE Luksemburg
Tristan CAMILLERI 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

Cztonkowie niezalezni powotani przez Parlament Europejski

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Przedstawiciele powotani przez Komisje Europejska

Antti PELTOMAKI Dyrekcja Generalna ds. Przedsiebiorstw i
Przemystu

Kestutis SADAUSKAS Dyrekcja Generalna ds. Srodowiska

Krzysztof MARUSZEWSKI Dyrekcja Generalna Wspdlne Centrum
Badawcze (WCB)

Hubert MANDERY Europejska Rada Przemystu Chemicznego
(CEFIC)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Uniwersytet w Darmstadt

Obserwatorzy z ramienia EOG/EFTA i innych panstw

Sigurbjorg SEMUNDSDOTTIR Islandia
Henrik ERIKSEN Norwegia
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Czlonkowie MSC — Komitetu panstw czionkowskich wedlug stanu na 31 grudnia
2014 r.

Przewodniczacy: Watze DE WOLF

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

Alex WAGENER Luksemburg
Ingrid BUSUTTIL Malta

Jan WIJIMENGA 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 Wielka Brytania
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Cztonkowie RAC — Komitetu ds. Oceny Ryzyka wedtug stanu na 31 grudnia 2014
r.

Przewodniczacy: Tim BOWMER

Christine HOLZL Austria
Sonja KAPELARI Austria
Safia KORATI Belgia
Veda Marija VARNAI Chorwacja
Marian RUCKI Republika Czeska
Andreas KALOGIROU Cypr
Frank JENSEN Dania
Peter Hammer SORENSEN Dania

Urs SCHLUTER Estonia
Riitta LEINONEN Finlandia
Tiina SANTONEN Finlandia
Elodie PASQUIER Francja
Stéphanie VIVIER Francja
Norbert RUPPRICH Niemcy
Ralf STAHLMANN Niemcy
Nikolaos SPETSERIS Grecja
Christina TSITSIMPIKOU Grecja
Anna BIRO Wegry
Katalin GRUIZ Wegry
Brendan MURRAY Irlandia
Yvonne MULLOOLY Irlandia
Paola DI PROSPERO FANGHELLA Witochy
Pietro PARIS Witochy
Normunds KADIKIS totwa
Jolanta STASKO totwa
Lina DUNAUSKIENE Litwa
Zilvinas UZOMECKAS Litwa
Michael NEUMANN Luksemburg
Hans-Christian STOLZENBERG Luksemburg
Betty HAKKERT Holandia
Marja PRONK Holandia
Christine BJJRGE Norwegia
Boguslaw BARANSKI Polska

Slawomir CZERCZAK Polska
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Jodo CARVALHO

Radu BRANISTEANU
Mihaela ILIE

Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

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

Portugalia
Rumunia
Rumunia
Stowenia
Stowenia
Hiszpania
Hiszpania
Szwecja
Szwecja

Wielka Brytania
Wielka Brytania



Sprawozdanie ogdélne za 2014 r. 101

Czionkowie SEAC — Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych wedtug stanu
na 31 grudnia 2014 r.

Przewodniczacy: Tomas OBERG

Czionek Panstwo nominujace

Simone FANKHAUSER Austria
Georg KNOFLACH Austria
Simon COGEN Belgia
Catheline DANTINNE Belgia
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Butgaria
Silva KAJIC Chorwacja
Georgios BOUSTRAS Cypr
Leandros NICOLAIDES Cypr

Jiri BENDL Republika Czeska
Martina PISKOVA Republika Czeska
Lars FOCK Dania
Johanna KIISKI Finlandia
Jean-Marc BRIGNON Francja
Karine FIORE-TARDIEU Francja
Franz-Georg SIMON Niemcy
Karen THIELE Niemcy
lonna ALEXANDROPOULOU Grecja
Alexandra MEXA Grecja
Endre SCHUCHTAR Wegry
Zoltan PALOTAI Wegry
Marie DALTON Irlandia
Flaviano D’AMICO Wiochy
Silvia GRANDI Wiochy
lvars BERGS totwa
Janis LOCS totwa
llona GOLOVACIOVA Litwa
Tomas SMILGIUS Litwa
Cees LUTTIKHUIZEN Holandia
Thea Marcelia SLETTEN Norwegia
Joao ALEXANDRE Portugalia
Robert CSERGO Rumunia
Janez FURLAN Stowenia

Karmen KRAJNC

Stowenia
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Adolfo NARROS
Asa THORS

Gary DOUGHERTY
Stavros GEORGIOU

Hiszpania
Szwecja

Wielka Brytania
Wielka Brytania
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Czionkowie BPC — Komitetu ds. Produktow Biobd6jczych wedlug stanu na 31
grudnia 2014 r.

Przewodniczacy: Erik VAN DE PLASSCHE

Nina SPATNY Austria
Boris VAN BERLO Belgia
Ilvana Vrhovac FILIPOVIC Chorwacja
Andreas HADJIGEORGIOU Cypr

Tomas VACEK Republika Czeska
Jargen LARSEN Dania

Anu MERISTE Estonia
Tiina TUUSA Finlandia
Pierre-Loic BERTAGNA Francja
Stefanie JAGER Niemcy
Athanassios ZOUNOS Grecja
Klara Maria CZAKO Wegry

John HARRISON Irlandia
Maristella RUBBIANI Wiochy
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
Denisa MIKOLASKOVA Stowacja
Vesna TERNIFI Stowenia
Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ Hiszpania
Mary 1AKOVIDOU Szwecja

Michael COSTIGAN

Wielka Brytania
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Czlonkowie Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow
wedlug stanu na 31 grudnia 2014 r.

Przewodniczaca: Szilvia DEIM

Eugen ANWANDER Austria
Paul CUYPERS Belgia
Parvoleta LULEVA Butgaria
Dubravka Marija KREKOVIC Chorwacja
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Cypr

Oldfich JAROLIM

Republika Czeska

Birte Nielsen BORGLUM Dania
Aljona HONGA Estonia
Marilla LAHTINEN Finlandia
Vincent DESIGNOLLE Francja
Katja VOM HOFE Niemcy
Eleni FOUFA Grecja
Szilvia DEIM Wegry
Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR Islandia
Sinead MCMICKAN Irlandia
Mariano ALESSI Witochy
Parsla PALLO totwa

Manfred FRICK

Liechtenstein

Otilija GRINCEVICIUTE Litwa

Kim ENGELS 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

Wielka Brytania
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ZALACZNIK 2: Podstawowe zatlozenia

Glowne czynniki warunkujace dziatania z Dane Faktyczny
zakresu REACH i CLP szacunkowe %
na rok 2014

Dokumentacje otrzymane

Dokumentacje rejestracyjne (w tym aktualizacje) |5 800 9 001 155%

Propozycje przeprowadzenia badan 70 32 46%

Whnioski o zachowanie poufnosci 250 232 93%

Dostep do danych starszych niz 12-letnie 270 265 98%

Zgtoszenia PPORD (w tym wnioski o wydtuzenie) 300 234 78%

Zapytania 1 300 1 000 77%

Spory dotyczace udostepniania danych 3 4 133%

Whnioski dotyczace ograniczen (zatacznik XV) 8 7 88%
- W tym wnioski dotyczace ograniczen 3 2 67%

opracowane przez ECHA

Whnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacjii | 70 44 63%

oznakowania (zatacznik VI do rozporzadzenia CLP)

Whnioski dotyczace identyfikacji jako SVHC 30 14 47%

(zatacznik XV)*2

Whioski o udzielenie zezwolenia 20 19 95%

Whnioski o stosowanie nazwy alternatywnej 100 28 28%

Substancje uwzglednione w CoRAP do oceny przez | 50 51 102%

panstwa cztonkowskie w 2014 r.

12Faktyczna liczba wptywajacych dokumentacji SVHC bedzie uzalezniona od liczby
zakonczonych analiz RMO. Na wniosek Komisji, ECHA wniesie wktad w opracowywanie
maksymalnie 5 RMO.
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Glowne czynniki warunkujace dziatania z Dane

zakresu REACH i CLP szacunkowe
na rok 2014

Decyzje ECHA

Decyzje w sprawie oceny dokumentacji i oceny

substancji
- Propozycje przeprowadzenia badan 200 204
- Weryfikacje zgodnosci 150 172
- Oceny substancji 35 26
Decyzje w sprawie udostepniania danych 3 5
Decyzje w sprawie weryfikacji kompletnosci 190 59

(negatywne, tj. odmowy)

Decyzje w sprawie wnioskéw o zachowanie 50 67
poufnosci (negatywne)

Decyzje w sprawie PPORD 40 48
- Whnioski o przedtozenie dodatkowych 30 40
informacji
- Okreslenie warunkow 8 1
- Przyznanie zwolnien 20 7
Decyzje w sprawie wnioskow o dostep do 100 57
dokumentow
Cofniecie numeru rejestracyjnego 40 33
Odrzucenie statusu MSP 300 88

Faktyczny
%

102%
115%
74%

167%

31%

134%

120%

133%

13%
35%

57%

83%

29%

Glowne czynniki warunkujace dziatania z Dane
zakresu REACH i CLP szacunkowe

na rok 2014
Inne
Whniesione odwotania 20 18
Decyzje w sprawie odwotan 15 16
Projekt CoORAP w odniesieniu do substancji 1 1

podlegajacych ocenie

Zalecenia dla Komisji dotyczace wykazu substancji | 1 0
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen

Pytania wymagajace odpowiedzi (dotyczace 6 000 8 406
REACH, CLP, BPR i PIC oraz odpowiednich narzedzi

IT)

Kontrole nastepcze po ocenie dokumentacji 300 261
Kontrole statusu MSP 600 271

Posiedzenia zarzadu 4 4

Faktyczny

%

90%
107%

100%

0%

140%

87%

45%

100%
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Posiedzenia MSC
Posiedzenia RAC
Posiedzenia SEAC
Posiedzenia forum

Zapytania ogdlne ztozone telefonicznie lub pocztg
elektroniczng

Zapytania prasowe

Komunikaty prasowe i powiadomienia

Rekrutacja wskutek rotacji

w » b O

600

600

75

25

N W b O O

831

421

78

13

100%
150%
100%
100%

472%

70%

104%

52%

Glowne czynniki warunkujace dziatania w

zakresie produktéw biobdjczych i PIC

Liczba substancji czynnych podlegajacych ocenie w
ramach programu przegladu

Liczba nowych substancji czynnych podlegajacych
ocenie na podstawie wnioskow ztozonych przed
wejsciem w zycie

Whioski dotyczace zatwierdzenia nowej substancji
czynnej

Whnioski dotyczace przedtuzenia lub zmiany
substancji czynnych

Whnioski 0 unijne dopuszczenie do obrotu

Whioski dla dostawcéw substancji czynnej (art.
95)

Whnioski dotyczace réwnowaznosci technicznej
Whnioski dotyczace podobienstwa chemicznego
Ogolna liczba rozpatrzonych wnioskéw
Kontrole statusu MSP

Odwotania

Posiedzenia BPC

Posiedzenia GR BPC

Powiadomienia PIC

Nowe wakaty dla personelu zatrudnionego na czas
okreslony/personelu kontraktowego w odniesieniu
do produktow biobdéjczych

Nowe wakaty dla personelu zatrudnionego na czas
okreslony/personelu kontraktowego w odniesieniu
do PIC

Dane
szacunkowe
na rok 2014

50

10

20

300

50
100

3 000
30

26

4 000

15

10

17

4678

Faktyczny
%

30%

20%

200%

67%

0%

3%

12%
0%
70%
17%
0%
100%
65%
117%

100%

100%
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ZALACZNIK 3: Zasoby w 2014 r.

Zatacznik 3 - 2014

REACH PRODUKTY BIOBOJCZE PIC ECHA (ogotem)
Personel na 2014 r. Budzet na 2014 .
AD |AST |CA |Ogd|Budzet Ogolem  |AD |AST|CA |Og6|Budzet |Ogotem |AD [AST|CA |Ogo(Budzet [Ogolem [AD [AST|CA [Ogd|Budzet Ogotem

Zadeklarowa Zadeklaro Zadeklaro Zadeklarowan
Wdrazanie procesow regulacyjnych (budzet operacyjny)
Dziafanie 1: Rejestracja, udostepnianie danych i 40[ 10] 10| 60] 9812517 9642996 2| 1] 1] 4] 1114913] 539473 1 1 0 111304 42| 12| 11] 65| 10927429 10293863
Dzialanie 2: Ocena 75 10| 6 91 16965628] 16172135 0 0 0 0 0 0 75 10/ 6] 91| 16965628 16172135
Dziafanie 3: Zarzadzanie ryzykiem 31 4] 5 40 7763826 6613973 0 0 0 0 0 0f 31 4/ 5 40 7763 826 6613973
Dziafanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 12 20 2 16 2834611 2493911 0 0 0 0 0 0f 12 2| 2| 16 2834611 2493911
Dziafanie 5: Doradztwo i pomoc - wytyczne i centrum 7] 7| 6] 30| 5261671 4729465 3 1| 4] 341448 586158 0] 13790 8028] 20| 7| 7] 34 5616909 5323650
Dziatanie 6: Informatyczne wsparcie operacji 21| 8| 6 41 19533296 18193681 2| 1| 1] 4] 696538] 668868 1 2| 565979 542327 30| 10| 7| 47| 20795812] 19404876
Dziafanie 7: Dziatalnosc naukowa i doradztwo technicznedla | 9| 1 10 1953329 1676180 0 0 0 0 0 of 9 1 0 10 1953329 1676 180
instytucji i organow UE
Organy ECHA i dziatania wspierajace 0
Dziafanie 8: Komitety i forum 200 7] 5 32 6740746 6509175 4] 3 7| 1180131 1143915 0] 17100 17100[ 24| 10] 5 39 7937977 7670191
Dziafanie 9: Rada Odwolawcza 6| 3] 2| 11 1974240] 1749835 0 138879 3844 0 0f 6 3 2 11 2113120] 1753679
Dziafanie 10: Komunikacja 9 9 7| 25 6876981 6700075 1 1 2] 599693 419823 0 45509 12362 9 10[ 8 27 7522183 7132 260
Dziatanie 11; Wspotpraca miedzynarodowa 3 3 856435 1894663 0 0 1364 0 0 of 3 0 0 3 856 435 1896 027
Zarzadzanie, organizacja i zasoby 0
Dziafanie 12: Zarzadzanie 26) 16| 6| 48 9667896[ 8928920 1 1 314464 275379 0 0 0] 26| 16| 7] 49| 10042361 9204298
Dziafania 13-15: Organizacja i zasoby (Tytut II: 28| 44| 39| 111] 17648823 169952531 2| 1| 3| 6| 867154 809209 2 2| 108589] 207109 30 47) 42| 119| 18624567 18011572
Infrastruktura)
Dzialanie 16; Produkty biobdjcze 0 0f 18] 2| 2| 22| 4078974] 3005712 of 18] 2| 2| 2 4078974 3005712
Dzialanie 17: PIC 0 of 0 0 0 1 1) 2| 546257 296595 Of 1] 1] 2 546 257 296 595
Ogotem 303[121] 94]518| 107 890000{102300261] 31| 9] 10| 50{9 392194 7 453 746 5| 1] 7[1297224]1194915]335]135]105(575| 118579 418| 110948 922
W planie zatrudnienia: 441 98 539 8 U 6 1 495 113 608
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ZALACZNIK 4: Lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegodlnie duze obawy
(SVHC)

Substancje umieszczone na liscie kandydackiej w 2014 r.
Date inclusion Candidate List Intended

Substance Name EC number CAS number Candidate List SVHC scope Decision o)

2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-
ditertpentylphenol (UV-328) 247-384-8 25973-55-1 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014 Germany

2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol
(UV-320) 223-346-6 3846-71-7 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014 Germany

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl- 7- oxo- 8-
oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate;
DOTE 239-622-4 15571-58-1 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
Cadmium fluoride 232-222-0 7790-79-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014 Sweden
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
10124-36-4; concern having probable serious effects
Cadmium sulphate 233-331-6 31119-53-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014 Sweden

Reaction mass of 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-

dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (DOTE) and 2-

ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-

ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-octyl-7-

oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (MOTE) - - 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014 Austria

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dihexyl
ester, branched and linear 271-093-5 68515-50-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Sweden
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects

Cadmium chloride 233-296-7 10108-64-2 16/06/2014 to human health (Article 57 f) ED/49/2014 Sweden
Perboric acid, sodium salt; sodium 234-390-0; 239-
perborate 172-9 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Denmark

Sodium peroxometaborate 231-556-4 7632-04-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Denmark
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ZALACZNIK 5: Ocena Skonsolidowanego rocznego
sprawozdania z dziatalnosci za 2014 r. przez Zarzad

MB/05/2015 wersja ostateczna

20/03/2015

OCENA SKONSOLIDOWANEGO ROCZNEGO SPRAWOZDANIA Z DZIALALNOSCI
URZEDNIKA ZATWIERDZAJACEGO ZA ROK 2014

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 chemikaliéw (REACH),

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 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 produktéw biobéjczych (BPR),

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

uwzgledniajac rozporzadzenie finansowe Europejskiej Agencji Chemikaliow
(MB/WP/03/2014), w szczegdlnosci jego art. 47 (RF ECHA),

uwzgledniajac Program prac Europejskiej Agencji Chemikaliow na rok 2014, przyjety przez
zarzad na jego posiedzeniu we wrzesniu 2013 r.,

uwzgledniajac  Skonsolidowane roczne sprawozdanie z  dzialalnosci  urzednika
zatwierdzajacego Europejskiej Agencji Chemikaliéw za rok 2014, przedtozone zarzadowi w
dniu 19 marca 2015 r.

MAJAC NA UWADZE, CO NASTEPUIJE:

Urzednik zatwierdzajacy sktada zarzadowi sprawozdanie z wykonywania swoich obowigzkow
w formie skonsolidowanego rocznego sprawozdania z dziatalnosci, zawierajacego informacje
o realizacji rocznego programu prac Agencji w sposoéb zgodny z Wieloletnim programem
prac, budzecie i zasobach ludzkich, zarzadzaniu i wewnetrznych systemach kontroli,
audytach i dziataniach podjetych w zwigzku z nimi, zarzadzaniu budzetowym i finansowym,
potwierdzajacego, ze informacje zawarte w sprawozdaniu stanowig prawidiowe i rzetelne
odzwierciedlenie, o ile nie okreslono inaczej w jakichkolwiek zastrzezeniach zwigzanych z
okreslonym obszarem dochodow i wydatkow,

Nie pozniej niz do 1 lipca kazdego roku, zarzad przesyta do Komisji, Parlamentu, Rady i
Trybunatu Obrachunkowego ocene skonsolidowanego rocznego sprawozdania z dziatalnosci
za poprzedni rok budzetowy. Te ocene wiacza sie do sprawozdania rocznego Agencji,
zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia REACH.

PRZYJAL NASTEPUJACA OCENE:

1. Z zadowoleniem przyjmuje wyniki przedstawione w skonsolidowanym rocznym
sprawozdaniu z dziatalnosci urzednika zatwierdzajacego, a takze wysoki poziom
skutecznosci osiggniety w odniesieniu do realizacji zadan na mocy rozporzadzen REACH
i CLP. Jest to potwierdzone faktem osiggniecia 45 sposrdd 50 celow w zakresie
skutecznosci, okreslonych w Programie prac na 2014 r. W dwodch sposrod 18
ocenianych dziedzin odnotowano $redni poziom zadowolenia. W kilku przypadkach nie
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udato sie dotrzymac termindéw przewidzianych prawem. Ze wzgledu na nieosiggniecie
jednogtosnych uchwat przez Komitet panstw cztonkowskich, do Komisji przestano wiecej
decyzji w sprawie szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ niz planowano.

2. Docenia dziatania strategiczne i operacyjne ECHA, realizowane w 2014 r., a w
szczegdlnosci osiggniecia w zakresie:

a) Opracowania strategicznej wizji ECHA do 2020 r. jako smukitej organizacji w
petni skoncentrowanej na realizacji dziatan operacyjnych i skutecznych prac
regulacyjnych, zgodnie z jej prawodawstwem zatozycielskim, oraz udowadnianiu
jej wartosci dodanej dla obywateli europejskich.

b) Rozpoczecia wdrazania pierwszych dwodch projektdow w ramach Programu na
rzecz wydajnosci, aby moc w stanie sprosta¢ zmniejszaniu sie liczby
pracownikéw, wymaganemu od wszystkich agencji UE, przy jednoczesnym coraz
wiekszym obcigzeniu praca.

c) Opracowania modeli i wdrozenia pierwszych pomiarow czterech celéw
strategicznych ECHA, wskazujacych postep w zakresie ich realizacji.

d) Uzyskania certyfikatu ISO 9001:2008 Norma zarzadzania jakoscia.

e) Sprawnego rozpoczecia stosowania PIC w marcu 2014 r. oraz zakonczonego
powodzeniem przejecia dziatan w zakresie PIC od Wspdlnego Centrum
Badawczego.

f) Przyjecia Planu dziatania na rzecz terminu rejestracji w 2018 r., opartego na
licznych konsultacjach z zainteresowanymi podmiotami oraz uruchomienia
nowych stron internetowych REACH 2018, opracowanych z punktu widzenia
matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP).

g) Dalszego udostepniania spoteczenstwu informacji o =zarejestrowanych lub
zgtoszonych chemikaliach, w szczegdlnosci ze wszystkich dokumentacji
zarejestrowanych w terminie w 2013 r.

h) Zachecania do poprawy identyfikacji substancji w dokumentacjach za pomocg
kampanii pism, co spowodowato znaczng liczbe aktualizacji, a takze wiaczenie
kontroli identyfikacji substancji do narzedzia Asystenta zatwierdzania.

i) Promocji rozwoju najlepszych praktyk w zakresie scenariuszy narazenia,
ukierunkowanych na zwiekszenie przejrzystosci i zrozumiatosci kart
charakterystyki dla dalszych uzytkownikéw.

j) Realizacji rocznych celéw w zakresie oceny dokumentacji, w tym zamkniecia 224
propozycji przeprowadzenia badan, 283 weryfikacji zgodnosci oraz 282 ocen
nastepczych.

k) Aktualizacji Wspolnotowego kroczacego planu dziatan w zakresie oceny
substancji, wiaczenia 68 nowych substancji na lata 2014-2016 oraz opracowania
projektu kolejnej aktualizacji Wspolnotowego kroczacego planu dziatania,
zawierajacego maksymalnie 75 nowo wybranych substancji na lata 2015-2016.

) Wsparcia panstw cztonkowskich w procesie oceny substancji oraz doprowadzenia
do 24 decyzji, ktére uzyskaty zgode Komitetu panstw cztonkowskich oraz 9
dokumentéw zamykajacych.

m) Dodania 10 substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC) do listy
kandydackiej, zwiekszajac do konica roku catkowitg liczbe substancji na liscie
kandydackiej do 161.

n) Zakonczenia pigtego zalecenia dotyczacego wiaczenia kolejnych pieciu substancji
priorytetowych na liste substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
oraz przygotowania szOstego zalecenia.
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0) Kontynuacji realizacji Planu wdrazania Planu dziatania SVHC do 2020 r.

p) Przyspieszenia procesu udzielania zezwolen do normalnego tempa oraz
skutecznego rozpatrzenia  otrzymanych  wnioskéw, w tym  wsparcia
poprzedzajacego przediozenie oraz poprawionego formatu konsultacji
spotecznych.

g) Udzielenia wsparcia dla przedsiebiorstw i wilasciwych organdéw panstw
cztonkowskich w zakresie procesu dotyczacego produktéow biobdjczych, w tym
dalszego rozwoju wyspecjalizowanych narzedzi informatycznych.

r) Zdecydowanego zwiekszenia liczby opinii przyjetych przez komitety ECHA: 5
opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) oraz 4 opinii Komitetu ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) w sprawie propozycji ograniczen, 51 opinii
RAC w sprawie wnioskow dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania oraz 30 opinii SEAC i RAC w sprawie wnioskow o udzielenie
zezwolenia. Przyjecia 34 opinii Komitetu ds. Produktéw Biobodjczych w sprawie
wnioskow o zatwierdzenie substancji czynnej w ramach Programu przegladu.

s) Utrzymywania aktualnego wykazu klasyfikacji i oznakowania, zawierajacego
informacje o 116 000 substancji.

t) Wspierania przedsiebiorstw, w szczegdlnoéci MSP, za pomoca ukierunkowanych
narzedzi komunikacji w formie seminariéw internetowych, wyspecjalizowanych
materiatdbw oraz wsparcia sektorowego, na przykiad dla waznych sektorow
produktéw rafineryjnych i barwnikéw, w ktérych wiele MSP podlega zblizajacemu
sie terminowi rejestracji.

u) Zapewniania bezposredniego wsparcia dla rejestrujacych za posrednictwem
Centrum informacyjnego ECHA oraz poprzez opracowywanie zaktualizowanych i
nowych poradnikow dla przedsiebiorstw, a takze wlaczanie w te wysitki
krajowych centréw informacyjnych za pomocg HelpNet.

v) Osiggniecia wysokiego poziomu realizacji budzetu w zakresie $rodkow na
zobowigzania oraz obsadzania stanowisk pracownikow tymczasowych zgodnie z
planem zatrudnienia, gdzie poziom osiagnat srednio 97% dla wszystkich
rozporzadzen.

3. Zauwaza stale utrzymujaca sie wysoka jakos¢ doradztwa naukowego zapewnianego
przez Agencje, w szczegdlnosci w odniesieniu do opracowywania metod badawczych, w
tym alternatyw wobec badan przeprowadzanych na zwierzetach, oceny bezpieczenstwa
chemicznego, nanomateriatdow, substancji trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksycznych, substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukfadu
hormonalnego oraz analiz Komisji dotyczacych wymagan REACH w zakresie informacji.

4. Z zadowoleniem przyjmuje wzmocnione i state wysitki Agencji na rzecz poprawy jakosci
dokumentacji, w tym nowa zintegrowang strategie weryfikacji zgodnosci, oraz
zachecania rejestrujacych do aktywnego aktualizowania ich dokumentacji.

5. Z zadowoleniem przyjmuje podejscie w zakresie przejrzystosci, przyjete przez zarzad
(MB/61/2014), stanowigce rowniez odpowiedz na wniosek Europejskiego Rzecznika
Praw Obywatelskich.

6. Z zadowoleniem przyjmuje dziatania Sekretariatu na rzecz zapewnienia i poprawy
funkcjonowania komitetow ECHA, w szczegdlnosci w zakresie uzyskania wiekszej
$wiadomosci wigzacych sie z zasobami skutkdéw czionkostwa w Komitetach, a takze
stuzgce zakonczeniu przez specjalny zesp6t roboczy dziatan usprawniajacych proces
dotyczacy ograniczen.

7. Z zadowoleniem przyjmuje dziatania Forum na rzecz ujednolicenia podejscia do
egzekwowania przepiséw, stanowigce lepsza podstawe egzekwowania przepisow
rozporzadzen REACH, CLP i PIC, w tym decyzji regulacyjnych ECHA.

8. Zwraca uwage na state wysitki stuzace weryfikacji statusu MSP rejestrujacych oraz
reakcje Agencji na orzeczenie Trybunatu Sprawiedliwosci w tym zakresie.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Zauwaza, Ze system odwotawczy, w ramach ktérego w 2014 r. zamknieto 16 spraw,
zapewnia przedsiebiorstwom skuteczng i wydajng mozliwos¢ odwotania. Ponadto zwraca
uwage na koniecznos¢ uwzglednienia ich skutkdw w dziataniach operacyjnych ECHA
oraz zachowania przejrzystosci w tym zakresie.

Zwraca uwage, ze optaty z tytutlu produktdéw biobdjczych byty o wiele nizsze od
prognoz, i z tego wzgledu docenia wysitki Agencji stuzace zréwnowazeniu nizszych
dochoddw za pomoca jej wydatkdw.

Z zaniepokojeniem zauwaza trudnosci, jakie wobec braku rezerwy finansowej ma
Agencja z uzyskaniem dodatkowej dotacji w tych latach, kiedy dochody finansowe bedag
nizsze niz prognozowano.

Zwraca uwage, ze dochody z optat i naleznosci w ramach dziatan dotyczacych REACH i
CLP w 2014 r. wyniosty 26 min euro, czyli byty wieksze niz prognozowano.

Gratuluje Agencji zmniejszenia jej wskaznika przeniesienia do mniej niz srednio 10%
dla wszystkich rozporzadzen i zacheca Agencje do kontynuowania jej wysitkdw na rzecz
zmniejszenia przeniesienia, o ile to mozliwe.

Zwraca uwage na ciagte dziatania Agencji na rzecz wsparcia dostepu organéw panstw
cztonkowskich do systemoéow ECHA, a takze bezpiecznego korzystania z informacji w
tych systemach.

Zauwaza dalszy postep, jaki osiggnieto we wdrazaniu zarzadzania ryzykiem na szczeblu
procesu w kontekscie usuniecia wielokrotnych $rodkéw kontroli i zapewnienia
skutecznosci i wydajnosci wewnetrznych systemdw kontroli zgodnie z art. 30 RF ECHA.

Zauwaza dalszy postep osiagniety w zakresie zapobiegania oszustwom poprzez
opracowanie strategii i planu dziatania Agencji, a takze w zakresie udoskonalania
praktyk unikania konfliktu interesow.

Z zadowoleniem przyjmuje podjecie przez ECHA dziatan w zwigzku z zaleceniami
zarzadu zawartymi w ubiegtorocznej ocenie sprawozdania rocznego:

a) Wprowadzenie nowej struktury rocznego Programu prac na 2016 r., ze
$cislejszym powigzaniem z Wieloletnim programem prac.

b) RAC i SEAC uzgodnity usprawniong procedure roboczga opracowywania i
uchwalania opinii w sprawie wydawania zezwolen.

c) Procesy REACH i CLP sa obecnie dokumentowane i podlegajg audytowi.
Rozpoczecie programu na rzecz wydajnosci pozwolito na wskazanie korzysci w
zakresie wydajnosci i synergii.

d) Opublikowanie Porad w skrdcie na temat badan naukowych i rozwojowych oraz
badan dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju, w celu
wsparcia innowacji.

e) Usprawnienie obstugi strony internetowej rozpowszechniania.
f) Wszczecie wielojezycznego podejscia do MSP.

g) Przedstawienie zarzadowi propozycji usprawnienia oceny tozsamosci substancji
w ramach kontroli kompletnosci.

h) Opublikowanie szeregu materiatow internetowych zwigzanych z terminem CLP
oraz sekcja rejestracji w 2018 r., przydatnych szczegdlnie dla MSP.

i) Wykorzystujgc zdobyte doswiadczenia w zakresie udostepniania danych, ECHA
wzmocnita doradztwo dla przedsiebiorstw, zwtaszcza MéP, oraz wydata poradniki
dotyczace podziatu kosztow oraz zarzadzania Forum wymiany informacji o
substancjach, a takze wsparta Komisje przy opracowywaniu i wdrazaniu
dokumentu w sprawie udostepniania danych na mocy REACH oraz praktycznych
wskazowek w sprawie udostepniania danych dotyczacych produktow
biobo6jczych.
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)

Aktywny wktad w prace Grupy zadaniowej w zakresie uproszczonego podejscia
do szczegolnych przypadkéw poprzez opracowanie uproszczonych formatéow
raportu bezpieczenstwa chemicznego, analizy alternatyw oraz analizy spoteczno-
ekonomicznej, i zmniejszenie w ten sposdb kosztow oraz utatwienie
przedsiebiorstwom przedkfadania wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

18. Zaleca, by w 2015 r. ECHA, w obliczu ograniczonych zasobow:

a)
b)

©)

d)

Q)

h)

Nadal prowadzita aktywne dziatania wdrazajace zalecenia z audytu.

Nadal wspierata stosowanie wielojezycznej komunikacji w swoich kontaktach z
przedsiebiorstwami, zwtaszcza z MSP.

W dalszym ciggu poszukiwata synergii w swoich dziataniach, by pomdc
przedsiebiorstwom przy wspieraniu konkurencyjnosci i innowacji, w zakresie
kompetencji Agencji.

Nadal wspierata przemyst w celu realizacji jego zobowigzan, dazac do
bezpiecznego postugiwania sie substancjami, zwtaszcza w ramach tancucha
dostaw.

Nadal prowadzita oraz wzmacniata swoje dzialania na rzecz zapewnienia
wysokiej jakosci dokumentacji w sposdb oszczedny i skuteczny.

Zastanowita sie, jakie dalsze dziatania mogtyby by¢ konieczne, aby przyczynic
sie do osiggniecia ,celéw REACH 2020".

Wspierata panstwa cztonkowskie i zachecata je do realizacji ich obowigzkow
wynikajacych z przepisbw oraz zapewniata odpowiednie zasoby i wiedze
specjalistyczna.

Nadal realizowata program zwiekszania wydajnosci.

W imieniu Zarzadu

Przewodniczaca

Nina CROMNIER
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