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SLtOWO WSTEPNE DYREKTORA WYKONAWCZEGO

“Rok rozpowszechniania

Mam przyjemnos$¢ przedstawi¢ sprawozdanie ogdlne z prac Europejskiej Agencji
Chemikalidw za rok 2011 - czyli za nasz rok rozpowszechniania danych.
Rozpowszechnianie to nieco suche okreslenie tego, co w rzeczywistosci jest ekscytujacym
wynikiem pracy wykonanej przez nas i nasze spotki w ciggu ostatnich lat. Nasza strona
internetowa zawiera obecnie szczegdétowe informacje z dokumentacji rejestracyjnych na
temat ponad 100 000 substancji chemicznych oraz ponad 3 miliony zgtoszen dotyczacych
klasyfikacji i oznakowania. Taki zasdb informacji jest unikatem w skali $wiatowej i stanowi
osiggniecie, z udziatu w ktérym jesteSmy bardzo dumni. Mimo to musze jednak
stwierdzi¢, ze wyzwania zwigzane z publikacjg informacji jeszcze sie nie skonczyty.
Musimy wydobywa¢ z dokumentacji rejestracyjnych jeszcze wiecej cennych informacji,
poniewaz niektére przedsiebiorstwa beda z wtasnej inicjatywy badz z obowigzku
aktualizowac¢ swoje dokumentacje i zgtoszenia. Chcemy réwniez utatwi¢ wyszukiwanie i
zrozumienie informacji. Mamy jasny plan dziatan, jak z czasem wprowadzi¢ te ulepszenia.
Udato sie nam jednak z sukcesem rozpocza¢ proces uzupetniania brakujacych informacji o
szeroko stosowanych chemikaliach, co byto celem rozporzadzenia REACH.

W zesztym roku zmienity sie rowniez biezgce priorytety Agencji - od pomagania
przedsiebiorstwom w dotrzymaniu terminéw do oceny zarejestrowanych dokumentacji na
duzg skale. W 2011 r. Agencja skoncentrowata sie przede wszystkim na badaniu
dokumentacji zawierajacych propozycje przeprowadzenia badan na zwierzetach i
osiggneta w tym znaczne postepy. Nie udato sie nam jednak rozpatrzy¢ tylu propozycji
przeprowadzenia badan, ile zamierzalismy, poniewaz tozsamos$¢ przedmiotowych
substancji czesto nie byta jednoznaczna, co wymagato od nas przeprowadzenia
weryfikacji zgodnosci. Jest to istotne uchybienie dotyczace znacznej ilosci przebadanych
dokumentacji, wymagajgqce poprawy ze strony przedsiebiorstw. Jezeli tozsamosc
substancji nie jest jednoznaczna, to uchybienie dotyczy nie tylko propozycji
przeprowadzenia badan, ale takze bezpiecznego postepowania z substancja.

W 2011 r. odnotowalismy réwniez postepy w zakresie zarzadzania ryzykiem
powodowanym przez substancje stwarzajgce najwieksze zagrozenie: dodaliSmy 28
substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC) do listy kandydackiej; kolejne
trzynascie substancji zostato zarekomendowane do procedury udzielania zezwolen, a
komitety naukowe ECHA przyjety opinie dotyczace pierwszych czterech ograniczen. Zdaje
sobie sprawe, ze dla niektérych zainteresowanych podmiotéw dziatania w zakresie
zarzadzania ryzykiem nigdy nie bedq wystarczajgco szybkie, ale jezeli zatrzymamy sie na
chwile, aby pomysle¢, ile dokonalismy w ciggu tych czterech krotkich lat dziatalnosci
ECHA, to zobaczymy wyraznie ogromny postep w poréwnaniu z przesztoscia.

Chciatbym po raz kolejny podziekowa¢ wszystkim moim wspdtpracownikom w Agencji za
ich zaangazowanie i ciezkg prace, a takze naszym interesariuszom w catej Europie za
wsparcie i uczestnictwo w projekcie, jakim jest REACH.

Zycze wszystkim Panstwu udanego roku 2012.

Geert Dancet
Dyrektor wykonawczy
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PREZENTACJA EUROPEJSKIEJ AGENCJI CHEMIKALIOW

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

Celem systemu REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego

i Srodowiska, w tym rozpowszechnienie metod alternatywnych wobec badan na
zwierzetach w celu oceny zagrozen stwarzanych przez chemikalia, jak réwniez utatwienie
swobodnego obrotu substancjami w ramach jednolitego rynku i wspieranie
konkurencyjnosci oraz innowacji. W praktyce oczekuje sie, ze nowy system usunie braki
w wiedzy na temat chemikalidw wprowadzonych do obrotu w Europie przed 1981 r.,
przyspieszy wprowadzanie do obrotu bezpiecznych i innowacyjnych chemikaliow oraz
zwiekszy skutecznos$¢ zarzadzania ryzykiem w przypadku tych substancji, przede
wszystkim poprzez przeniesienie ciezaru dowodu w zakresie identyfikacji i kontroli ryzyka
z wiadz na przedsiebiorstwa. Warunkiem pomysinego wdrozenia REACH jest sprawnie
dziatajaca Agencja, potrafigca dostarczy¢ wysokiej jakosci niezalezne i uzasadnione
naukowo opinie w terminach okreslonych prawem, jak rowniez zapewni¢ niezaktécone
funkcjonowanie aspektéw operacyjnych przewidzianych regulacjami. Skuteczne dziatanie
REACH zalezy jednak réwniez od partnerdw instytucjonalnych Agencji, zwlaszcza panstw
cztonkowskich UE oraz Komisji Europejskiej.

Celem rozporzadzenia CLP jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i Srodowiska, a takze swobodnego przeptywu substancji, mieszanin i wyrobow
poprzez harmonizacje kryteriéw klasyfikacji substancji i mieszanin oraz zasad
oznakowania i pakowania. Niebezpieczne wtasciwosci chemikalidw obejmujg zaréwno
zagrozenia fizyczne, jak tez zagrozenia dla zdrowia cztowieka i Srodowiska, w tym tez dla
warstwy ozonowej. Ponadto rozporzadzenie CLP stanowi wktad UE w globalng
harmonizacje kryteridw klasyfikacji i oznakowania, przy czym ten drugi rodzaj kryteriow
zostat opracowany przez Organizacje Narodow Zjednoczonych (Globalny Zharmonizowany
System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikalidw, GHS).

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

Misja ECHA

ECHA jest sitg napedowg wsrdd organéw regulacyjnych w zakresie wdrazania
przetomowych przepiséw UE dotyczacych chemikalidw, ktérych celem jest dziatanie na
rzecz zdrowia cztowieka i Srodowiska oraz na rzecz innowacji i konkurencyjnosci. ECHA
pomaga przedsiebiorstwom spetnia¢ wymogi prawne, propaguje bezpieczne stosowanie
chemikaliéw, zapewnia informacje na ich temat i zajmuje sie chemikaliami wzbudzajacymi
obawy.

Wizja ECHA

ECHA dazy do tego, aby stac sie wiodgacym organem regulacyjnym na $wiecie w zakresie
bezpieczenstwa chemikaliow.
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Wartosci ECHA
Przejrzystosc¢

Jestedmy otwarci i przejrzysci w naszych dziataniach i procesach decyzyjnych. Latwo nas
zrozumiec¢ i do nas dotrzed.

Niezaleznosc¢

Jestesmy niezalezni od wszelkich intereséw zewnetrznych i obiektywni w podejmowaniu
decyzji. Otwarcie konsultujemy sie z opinig publiczng przed podjeciem wielu z naszych
decyzji.

Wiarygodnos¢

Nasze decyzje majg podstawy naukowe i sg spdjne i obiektywne. U podstaw wszelkich
naszych dziatan lezy odpowiedzialnosc i ochrona informacji poufnych.

Skutecznos¢

Jestesmy zorientowani na cel, zaangazowani i zawsze staramy sie rozsadnie
wykorzystywac zasoby. Stosujemy wysokie standardy jakosci i dotrzymujemy terminow.
Zaangazowanie na rzecz dobrostanu

Wspieramy bezpieczne i zréwnowazone stosowanie chemikaliéw, aby poprawi¢ jakos¢
zycia wszystkich obywateli w Europie, a takze stan srodowiska naturalnego.
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1 PODSUMOWANIE NAJWAZNIEJSZYCH OSIAGNIE(:
w 2011 r.

Pierwszym osiggnieciem w 2011 r. byto otrzymanie ponad trzech milionéw zgtoszen
dotyczacych klasyfikacji i oznakowania dla ponad 100 000 réznych substancji przed
uptywem terminu wyznaczonego rozporzadzeniem CLP, tj. przed 3 stycznia, oraz
przetworzenie przed wyznaczonym terminem przypadajacym 28 lutego 2011 r.
wszystkich dokumentacji rejestracyjnych otrzymanych w pierwszym terminie
rejestracji na mocy REACH, tj. do 30 listopada 2010 r.

Nastepnie Agencja skoncentrowata sie na opublikowaniu informacji o
zarejestrowanych lub zgtoszonych chemikaliach. Do korica roku na portalu
dotyczacym rozpowszechniania danych na stronie internetowej ECHA znalazta sie
ogromna i unikatowa ilo$¢ dostepnych za darmo informacji na temat
bezpieczenstwa substancji, uzyskanych z ponad 23 000 dokumentacji
rejestracyjnych obejmujacych ponad 4200 substancji (czyli 78% zarejestrowanych
substancji). Do tego osiggniecia przyczynity sie m.in. postepy w ocenie zastrzezen
poufnosci zgtoszonych przez rejestrujgcych w odniesieniu do niektérych czesci
dokumentacji.

Planowano, ze pierwsza wersja publicznego zbioru danych ze zgtoszen klasyfikacji i
oznakowania zostanie opublikowana w trakcie roku 2011. Ztozonos¢ tego zadania
opOznita jednak publikacje, ktéra w rezultacie nastgpita na poczatku 2012 r.

Agencja zaczeta sie réwniez w wiekszym stopniu zajmowac oceng zarejestrowanych
dokumentacji. W 2011 r. priorytetem oceny dokumentacji byta ocena propozycji
przeprowadzenia badan, ze wzgledu na ustalone terminy takich ocen. Jednakze,
niejednoznaczna tozsamos¢ substancji w wielu dokumentacjach uniemozliwita
sensowng ocene propozycji przeprowadzenia badan, co wymagato najpierw
przeprowadzenia odpowiedniej weryfikacji zgodnosci. Z tego powodu liczba
planowanych weryfikacji zgodnosci zwiekszytfa sie prawie dwukrotnie, co opdznito
ocene propozycji przeprowadzenia badan. Mimo to poczyniono jednak
zdumiewajace postepy zaréwno w odniesieniu do oceny propozycji przeprowadzenia
badan, jak i weryfikacji zgodnosci dokumentaciji.

Zgodnie z planem panstwom cztonkowskim i komitetowi panstw cztonkowskich
ECHA przedtozono pierwszg propozycje wspélnotowego kroczacego planu dziatan
(CoRAP), obejmujacego 91 substancji na lata 2012-2014. Umozliwi to rozpoczecie
oceny substancji, ktorej celem jest sprawdzenie, czy dana substancja stanowi
zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska. Ocena ta zostanie
przeprowadzona przez panstwa czionkowskie po raz pierwszy w 2012 r.

W 2011 r. do listy kandydackiej dodano 28 substancji wzbudzajgcych szczegdlnie
duze obawy (SVHC). Znalazta sie wsrdd nich pierwsza substancja zidentyfikowana
jako SVHC z powodu swoich prawdopodobnych powaznych skutkow dla srodowiska
dajacych powody do réwnowaznych obaw. Do konca roku catkowita liczba
substancji SVHC znajdujacych sie na licie kandydackiej wzrosta do 73, czyli wcigz
znacznie ponizej celu zaktadajacego 136 substancji do konca roku 2012.

ECHA przekazata réwniez Komisji swojg trzecig rekomendacje dotyczacg
uwzglednienia substancji priorytetowych na licie substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen. Agencja opowiedziata sie za wtgczeniem trzynastu
substancji z listy kandydackiej. Zakonczyta réwniez swoje procedury do
przyjmowania wnioskéw o udzielenie zezwolenia, ale w 2011 r. nie zostaty ztozone
zadne wnioski. Ponadto, komitety naukowe ECHA przyjety opinie dotyczace
pierwszych czterech ograniczen.
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Zgodnie z wymogami prawnymi rozporzadzenia REACH, ECHA przedtozyta swoje
pierwsze sprawozdanie piecioletnie z funkcjonowania rozporzadzenia REACH.
Sporzadzono rowniez pierwsze sprawozdanie trzyletnie ze statusu wdrazania i
stosowania metod badawczych bez wykorzystania zwierzat. Oba sprawozdania
zostaty przedtozone Komisji oraz opublikowane w celu zapewnienia przejrzystosci.

ECHA bacznie obserwowata rozwoj projektow wdrozeniowych REACH dotyczacych
nanomateriatéw i wspomagata Komisje w gromadzeniu informacji na temat
rodzajéw i zastosowan nanomateriatéw. Ponadto ECHA przyczynita sie rowniez do
dalszego rozwoju wytycznych badawczych OECD, tak aby zagwarantowac, ze
metody badawcze sa opracowywane i aktualizowane zgodnie z najnowszg wiedzg
naukowaq i bez niepotrzebnych badan na zwierzetach.

Agencja w dalszym ciggu zapewniata doradztwo i pomoc dla branzy poprzez swoje
wytyczne i poradniki oraz centrum informacyjne. Wszystkie materiaty przeznaczone
dla ogdtu spoteczenstwa oraz dla MSP zostaty przettumaczone na 22 jezyki UE.
ECHA rozpoczeta kampanie informacyjng REACH 2013 - Dziataj teraz!, aby pomoc
przedsiebiorstwom w przygotowaniu sie do drugiego terminu rejestracji
przypadajacego na rok 2013. Utatwiono dostep do wytycznych i poradnikéw dla
matych i Srednich przedsiebiorstw poprzez przebudowanie odpowiednich stron
internetowych, uproszczenie w miare mozliwosci samych wytycznych oraz
udostepnienie wielojezycznej bazy terminologicznej REACH i CLP, co utatwito
ttumaczenie i ujednolicenie kluczowej terminologii REACH.

Tak jak przewidywano, obcigzenie pracg komitetéw ECHA zwiekszyto sie w 2011 r.,
ale mimo to wszystkie dokumentacje zostaty przetworzone w terminach
przewidzianych przepisami, charakteryzowaty sie wysokaq jakoscig i wiekszos¢ z nich
zostata przyjeta jednogtosnie lub za porozumieniem. Sekretariat ECHA zapewnit
odpowiednie wsparcie dla Forum, ktére zintensyfikowato swoje dziatania
zmierzajace do skutecznego i ujednoliconego wdrazania rozporzgdzen REACH i CLP
na catym obszarze UE/EOG.

Poniewaz egzekwowanie i wdrazanie proceséw REACH i CLP wymaga szeregu
roznych systemow z zakresu technologii informacyjnej, ich dalsze wdrazanie i
utrzymywanie miato nadal kluczowe znaczenie dla dziatan ECHA w 2011 r.
Wprowadzono RIPE, nowe narzedzie dla organdw wykonawczych, oraz nowe wersje
REACH-IT, IUCLID 5 i Chesar na potrzeby rejestracji przez przedsiebiorstwa.

Aby dobrze sie przygotowac na gwattownie rosnacg ilos¢ zadan technicznych i
naukowych, jakich wymaga sie od Agencji, oraz przej$¢ na procesy decyzyjne i
opiniowanie oparte na wielu dyscyplinach naukowych, na poczatku roku dokonano
zmian w strukturze organizacyjnej Agencji. Stworzono bardziej horyzontalng
organizacje z trzema nowymi dyrekcjami. Wdrozenie reorganizacji wymagato
dostosowania proceséw zarzadczych do wiekszej organizacji i zapewnienia
skutecznej koordynacji dziatann pomiedzy dyrekcjami. Uzupetnieniem tej zmiany
byto wprowadzenie w dalszej czesci roku specjalnej tozsamosci korporacyjnej i
nowej identyfikacji wizualnej, ktére podkreslajg role ustugowg i ambicje Agencji
wobec wszystkich jej klientdw. Nowa strona internetowa zaczeta dziata¢ 15 grudnia
i wyraznie sygnalizuje odbiorcom ten przekaz.

Dziatalno$¢ ECHA w 2011 r. byfa w petni finansowana ze $rodkéw wiasnych
pochodzacych z przychoddéw w roku 2011 oraz z przeniesienia $rodkow ze
skumulowanej rezerwy z roku 2010. Agencja sptacita rowniez Komisji dotacje unijng
otrzymang w 2010 r.

ECHA nadal przycigga wysoko wykwalifikowany personel. W 2011 r. zatrudniono 88
nowych pracownikdéw, dzieki czemu zapetniono 98% stanowisk przewidzianych w
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planie zatozycielskim. ECHA nadal dba réwniez o dobrostan i motywacje
pracownikdéw, a takze wdrazania i szkolenia zawodowe dla nowych i obecnych
pracownikow.
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2 DZIALAL,NOéC’: OPERACYJINA - WDRAZANIE
PROCESOW REACH I CLP

2.1 Dziatanie 1 — Rejestracja, udostepnianie danych i
publikacja

Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.
Rejestracja i skladanie dokumentacji

Jednym z gtdwnych celdw procesu rejestracji jest wygenerowanie przez
producentdéw i importerow danych dotyczgcych substancji, ktére produkujg lub
importujq, stosowanie przez nich tych danych do oceny stwarzanego przez te
substancje ryzyka oraz opracowanie i zalecenie odpowiednich $rodkéw zarzgdzania
ryzykiem, w ten sposéb przyczyniajac sie do wyzszego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i $Srodowiska w catej UE. Przedsiebiorstwa, ktére produkujg lub importujg
substancje w ilosci powyzej 1 tony rocznie, sg zobowigzani do udokumentowania
wszystkich tych informacji w dokumentacji rejestracyjnej, ktérg nalezy przedtozy¢
Agencji.

Poprzedni rok rozpoczat sie finalizacjg wszystkich rejestracji ztozonych w pierwszym
terminie rejestracji REACH przypadajacym 30 listopada 2010 r., ktory dotyczyt
rejestracji substancji w duzych ilosciach (1000 ton rocznie) oraz niektérych
rodzajow substancji wzbudzajacych obawy. W odniesieniu do dokumentacji
rejestracyjnych ztozonych w ciggu ostatnich dwoch miesiecy przed terminem ECHA
musiata do 28 lutego 2011 r. sprawdzi¢, czy sq one kompletne pod wzgledem
technicznym. Udato sie tego dokonac dla wszystkich dokumentacji dzieki
szczegdtowemu planowi i usprawnieniom wprowadzonym w systemie REACH-IT pod
koniec 2010 r., ktére umozliwity Agencji stosowanie zautomatyzowanej weryfikacji
kompletnosci przy minimalnym zaangazowaniu czynnika ludzkiego. Na tej
podstawie wiekszo$¢ dokumentacji rejestracyjnych otrzymata numer rejestraciji.
Tylko okoto 1% (jakie$s 220) dokumentacji zostato odrzuconych, przy czym 75%
takich przypadkéw dotyczyto nieuiszczenia optaty rejestracyjnej. Szczegotowe
informacje na temat wynikow pierwszej rejestracji znajdujq sie w pierwszym
sprawozdaniu Agencji dla Komisji dotyczacym funkcjonowania rozporzadzenia
REACH, ktdre zakoriczono w czerwcu 2011 r.?

Po przetworzeniu pierwszej fali dokumentacji rejestracyjnych, ktére zostaty
otrzymane w 2010 r., ale wymagaty jeszcze obrobki w roku 2011, dziatalnos¢
rejestracyjna ustabilizowata sie na wzglednie statym poziomie 6 079 nowych lub
aktualizowanych dokumentacji rejestracyjnych, ktére zostaty przetworzone przez
Agencje w 2011 r. Stanowito to wieksze obcigzenie pracg, niz przewidziano w
Programie prac, ale mimo to Agencji udato sie sprawdzi¢ kompletnosc¢ tych
dokumentacji w terminach przewidzianych przepisami.

Poniewaz nastepny termin rejestracji dla substancji produkowanych lub
importowanych w ilosciach ponad 100 ton rocznie przypada w maju 2013 r., ECHA
rozpoczeta swoje przygotowania w drugiej potowie 2011 r., pamietajac o
doswiadczeniach z roku 2010. Najwazniejszymi dziataniami w roku 2011 byto
opracowanie i zapewnienie szczegotowych porad dla rejestrujgcych w 2013 r.
dostepnych za pomoca specjalnej strony internetowej (zob. dziatanie 10)?,
opracowanie zawartosci technicznej programu seminariéw internetowych

! Zob. Sprawozdanie dotyczace funkcjonowania rozporzadzenia REACH dostepne na stronie internetowej

ECHA pod adresem echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation reach clp 2011 en.pdf.

2 echa.europa.eu/reach2013.
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wspierajacych rejestrujgcych przez caty rok 2012 oraz rozpoczecie ankiet
rynkowych w celu zdobycia wiekszej wiedzy na temat substancji, ktore majg by¢
zarejestrowane do dnia 31 maja 2013 r.

W 2011 r. ECHA kontynuowata rowniez weryfikacje statusu dokumentacji dla
substancji zarejestrowanych z zastosowaniami jako potprodukt, tylko aby
potwierdzi¢, ze zastosowania te sg zgodne z definicjg zastosowania jako potprodukt
oraz ze stosowane sg $cisle kontrolowane warunki. Po przesiewowym zbadaniu
okoto 400 dokumentacji ECHA wystata do rejestrujacych ponad 40 pism na
podstawie art. 36 rozporzadzenia REACH z prosbg o wyjasnienie statusu substancji
jako pétproduktu. ECHA przeanalizuje odpowiedzi na te pisma na poczatku roku
2012.

Chociaz termin rejestracji przypadajacy na 2010 r. okazat sie sukcesem pod
wzgledem terminowego ztozenia dokumentacji przez branze i jej przetworzenia
przez Agencje, Agencja i pozostate zainteresowane podmioty od razu zgtosity pewne
obawy dotyczace jakosci dokumentacji rejestracyjnych. Z tego powodu, oprocz
spetnienia wielu formalnych obowigzkéw sprawozdawczych na mocy rozporzadzenia
REACH, ECHA rozpoczeta opracowywanie szeregu narzedzi obliczeniowych i innych
metod umozliwiajgcych bardziej wyspecjalizowane i ukierunkowane wyszukiwanie w
bazie danych dotyczacych rejestracji. Kiedy narzedzia te zostang ukonczone,
pomogg Agencji w wyszukiwaniu tych dokumentacji, w ktorych bezpieczne
stosowanie jest niewystarczajgco wykazane i ktére wymagajq wiasciwej odpowiedzi
na takie uchybienia, oraz w identyfikacji wspdlnych uchybien dla wielu
dokumentacji rejestracyjnych, ktére moga wymagac dziatan nastepczych
wykraczajacych poza ocene dokumentacji. Powyzsze, wraz z pewnymi kwestiami
jakosciowymi dotyczacymi dokumentacji zidentyfikowanymi w procesie weryfikacji
zgodnosci (zob. dziatanie 2), spowodowato koniecznos$¢ okreslenia algorytmoéw do
skutecznej wydajnej identyfikacji stabej jakosciowo dokumentacji w bazie danych
rejestracji do celéow oceny i innych.

Jezeli chodzi o tymczasowe zwolnienie z obowigzkdw rejestracyjnych ze wzgledu na
badania dotyczace produktéw i procesu produkciji oraz ich rozwoju (PPORD),
ktérych celem jest stymulacja innowacji w Europie, to w 2011 r. przetworzono 232
zgtoszenia. Liczba dokumentacji PPORD na przestrzeni ostatnich lat jest dos¢
stabilna i zgodna z zatozeniami. ECHA moze rowniez naktadac¢ warunki na
zwolnienia PPORD, np. w celu zagwarantowania postepowania z substancjg w
rozsadnie kontrolowanych warunkach. W tym celu, pod koniec roku 2011, ECHA
zaczeta opracowywac proces oceny zgtoszen PPORD. Wdrozono projekt pilotazowy,
ktéry ma by¢ rozgrzewka przed petnym wprowadzeniem procesu planowanym na
2012 r.

0d 1 kwietnia wprowadzono nowe rodzaje przedktadanych dokumentacji, dzieki
czemu ECHA moze teraz otrzymywac raporty od dalszych uzytkownikow (dla
zastosowan nieuwzglednionych przez ich dostawcéw w przekazanych im
scenariuszach narazenia dotaczonych do kart charakterystyki®), zgtoszenia
dotyczace substancji w wyrobach, wniosku o udzielenie zezwolenia oraz wnioski o
nazwe alternatywng zgodnie z art. 24 rozporzadzenia CLP.

W ciggu catego roku ECHA otrzymata w sumie 64 raporty od dalszych
uzytkownikoéw. To znacznie mniej niz przewidywano w Programie prac, ale
zidentyfikowano kilka przyczyn tego stanu. Przede wszystkim, przedstawiciele
branzy poinformowali Agencje, Ze do konca roku zaledwie utamek kart
charakterystyki zostat zaktualizowany ze wzgledu na rejestracje REACH i dlatego
nie powstat jeszcze obowigzek raportowania dla dalszych uzytkownikoéw, badz tez
ich szeSciomiesieczny termin nie uptynat jeszcze z koricem 2011 r. Poczawszy od 1

3 Art. 38 rozporzadzenia REACH.
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czerwca 2011 r. zgtoszenia dotyczace substancji w wyrobach mona sktadaé poprzez
REACH-IT. Do konca roku otrzymano w sumie 203 zgtoszenia (wiecej szczegotéw w
Dziataniu 3).

Udostepnianie danych i identyfikacja substancji

Przedsiebiorstwa rejestrujgce te sama substancje sq zobowigzane do udostepniania
sobie wzajemnie danych, aby zminimalizowac koszty rejestracji i unikngé
niepotrzebnych badan na zwierzetach. ECHA nie bierze udziatlu w negocjacjach
pomiedzy firmami. Jezeli nie mogq one jednak doj$¢ do porozumienia, to mogq
przekazac sprawe do Agencji. Po pierwszym terminie rejestracji liczba wnioskéw
ztozonych do Agencji w 2011 r. o rozstrzygniecie sporow dotyczacych udostepniania
danych pozostata bardzo mata. Pie¢ wnioskéw otrzymanych w 2010 r. zostato
ostatecznie rozstrzygnigetych na poczatku 2011 r. W trzech przypadkach ECHA
uznata, ze strona sktadajaca wniosek nie dotozyta wszelkich staran w celu zawarcia
umowy o udostepnianiu danych. Dwie pozostate sprawy zostaly zamkniete,
poniewaz strony doszty do porozumienia. W 2011 r. otrzymano wnioski dotyczace
dwadch nowych spraw. Jedna z nich zostata réwniez zamknieta, podczas gdy druga
jest nadal w trakcie rozpatrywania.

Dla kontrastu, duzg intensywnoscig charakteryzowaty sie dziatania zwigzane z
procesem zapytania, czyli etapem poprzedzajgcym rejestracje, ktéry umozliwia
potencjalnym rejestrujagcym substancje niewprowadzone lub substancje
wprowadzone, ktore nie zostaty wstepnie zarejestrowane, skontaktowanie sie z
poprzednimi rejestrujacymi w celu udostepnienia przez nich danych. Chociaz liczba
otrzymanych zapytan byta tylko nieznacznie wieksza niz przewidywano (1900),
catkowita liczba zapytan obstuzonych w 2011 r. przekroczyta 2100 ze wzgledu na
zalegte zapytania z 2010 r. W 2011 r. 40% zapytan dotyczyto substancji
wprowadzonych, a wiec zapytania te nie reprezentujg nowych substancji na rynku
europejskim, tylko raczej kolejne firmy produkujace te substancje lub importujace
je do UE.

Poniewaz duzej liczbie przetwarzanych zapytan towarzyszyty problemy z jakoscig
informacji na temat identyfikacji substancji przedtozonych przez skfadajacych
zapytania, wewnetrzny docelowy termin na obstuge zapytan wynoszacy 20 dni
roboczych nie mégt by¢ dotrzymany w pierwszej czesci roku. W zwigzku z uwagami
ze strony branzy dotyczacymi dtugiego czasu odpowiedzi na zapytania ECHA
dokonata przegladu procesu zapytania w 2011 r. Celem przegladu byto
usprawnienie procesu poprzez dostosowanie procedury wewnetrznej i zapewnienie
firmom narzedzia informatycznego i zaktualizowanego dokumentu z pytaniami i
odpowiedziami, tak aby mogty one przygotowac lepsze informacje na temat
identyfikacji substancji przed ztozeniem swojej dokumentacji. Dzieki temu,
poczgwszy od wrzesnia 2011 r., 80% zapytan byto juz przetwarzanych w
docelowym terminie wynoszacym 20 dni.

Rozpowszechnianie

Jednym z celéw ECHA wynikajacych z rozporzadzenia REACH jest nieodptatne
udostepnianie w Internecie posiadanych przez nig informacji na temat substancji
zarejestrowanych. Dziatanie to ma mie¢ pozytywny wptyw na zdrowie cztowieka i
ochrone srodowiska w Europie i na $wiecie, poniewaz umozliwia kazdemu zdobycie
informacji na temat stosowanych przez siebie chemikaliéw. Do roku 2011 proces
rozpowszechniania informacji wymagat wielu krokéw proceduralnych, poniewaz
ECHA indywidualnie kontaktowata sie z rejestrujgcymi w celu potwierdzenia tych
czesci dokumentacji, ktére majg by¢ opublikowane. W 2011 r. ECHA przeszta na
potowicznie zautomatyzowany proces rozpowszechniania dzieki specjalnemu
narzedziu informatycznemu (,,filtr do rozpowszechniania danych”), wraz z
poradnikiem, ktére umozliwia rejestrujgcym samodzielne sprawdzenie przed
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ztozeniem dokumentacji, ktére jej czesci zostang opublikowane na stronie
internetowej ECHA.

W 2011 r. liczba dokumentacji rejestracyjnych, z ktérych informacje zostaty
udostepnione na portalu do rozpowszechniania danych na stronie internetowej
ECHA, wzrosta dramatycznie: od kilkuset do ponad 23 000, co odpowiada 88%
wszystkich rejestracji i 78% zarejestrowanych substancji. Rozpowszechnianie
informacji odbywato sie partiami, poczgwszy od bogatych w dane dokumentacji
ztozonych przez wiodacych rejestrujacych w marcu, do ktérych dodano nastepnie
informacje z dokumentacji dalszych cztonkdéw rejestracji ztozonych w listopadzie.

Wiozono réwniez wiele pracy w poprawe uzytecznosci portalu do rozpowszechniania
informacji oraz zwiekszenie jego przyjaznosci dla uzytkownika. W pierwszym etapie
portal ten potaczono w kwietniu z portalem eChemPortal* prowadzonym przez
OECD, co umozliwito uzytkownikom wyszukiwanie witasciwosci i skutkdw dziatania
substancji zarejestrowanych. Nastepnie wprowadzono ulepszony ukfad na
podstawie informacji zwrotnych otrzymanych od zainteresowanych stron, ktéry
zastosowano do rozpowszechnianych dokumentacji w maju. Wreszcie w grudniu, w
konteksécie renowacji strony internetowej ECHA, dodano nowe ,wyszukiwanie
substancji”. Funkcja ta umozliwia wyszukiwanie substancji i uzyskanie za jednym
razem wszystkich wykazdéw zawierajacych te substancje (np. wykazu substancji
zarejestrowanych, zarejestrowanych wstepnie, listy kandydackiej, rejestru
zamierzen itp.) oraz bezposredniego odnosnika do informacii.

Kolejnym dziataniem zwigzanym z rozpowszechnianiem jest ocena zasadnosci i
waznosci wnioskow o zachowanie poufnosci danych, jakie rejestrujacy uwzgledniajq
w swoich dokumentacjach. Proces ten jest dwuetapowy: (i) ocena wstepna, ktéra
moze prowadzi¢ do przyjecia zastrzezenia, do jego bezposredniego odrzucenia w
przypadku, kiedy informacji nie mozna zastrzec zgodnie z REACH, lub tez do
zazgdania dodatkowych informacji od rejestrujacych; (ii) ocena koncowa, ktéra
polega na rozpatrzeniu nowej argumentacji na poparcie zastrzezenia zawartej w
zaktualizowanej dokumentacji. W przypadku odrzucenia rejestrujgcy moze zazadac
ponownego rozpatrzenia sprawy.

Okoto 3,5% dokumentacji otrzymanych przed pierwszym terminem rejestracji w
2010 r. zawierato co najmniej jeden wniosek o zachowanie poufnosci, co dato w
sumie 1066 zastrzezen poufnosci, ktére trzeba byto zweryfikowaé. Celem Agencji na
2011 r. byto skoncentrowanie sie na zastrzezeniach otrzymanych w 2010 r. i ocena
90% tych zastrzezen. Jednakze w miare trwania procesu w 2011 r. okazato sie, ze
najskuteczniejszg metodq jest grupowanie zastrzezen wedtug kategorii zamiast
przestrzegania porzadku chronologicznego. Co wiecej, zastrzezenia dotyczace
nazwy IUPAC, ktére stanowig okoto 60% wszystkich zastrzezen, musiaty by¢
potraktowane priorytetowo, nawet jesli zostaty otrzymane w 2011 r., tak aby
zagwarantowac, ze dokumentacje zawierajace propozycje przeprowadzenia badan
lub rozpowszechnione dokumentacje byty powigzane z jednoznaczng identyfikacjq
substancji. Z tego powodu wstepng ocene wykonano tylko dla 64% zastrzezen z
2010 r. Zweryfikowano jednak duzg czes¢ ,nowych” zastrzezen otrzymanych w
2011 r., co w sumie dato prawie takg samg ilos¢ ocen, jak pierwotnie planowano.
Dzieki wprowadzeniu tej zmiany tempo oceny stato sie zadowalajgce i gwarantuje,
ze ECHA bez problemu osiagnie cel zaktadany na 2012 r.

W sumie do konca roku 2011 otrzymano 1693 zastrzezenia poufnosci w
dokumentacjach rejestracyjnych. W wyniku grupowania zastrzezen ECHA wykonata
ocene wstepnag dla 927 (55%) zastrzezen i zakonczyta catg ocene dla 630 (38%)
przypadkow, przy czym wiekszos$¢ pozostatych zastrzezen czeka na aktualizacje
dokumentacji rejestracyjnej przez przedsigebiorstwo w nastepstwie formalnego

“ Global portal zawierajacy informacje na temat substancji chemicznych, www.echemportal.org/
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whniosku o udzielenie dalszych informacii.

Poniewaz prawie wszystkie dokumentacje rejestracyjne zostaty opublikowane,
dziatania Agencji dotyczace rozpowszechniania skupity sie pod koniec 2011 r. na
tworzeniu systeméw do rozpowszechniania innych czesci dokumentacji
rejestracyjnych. Na podstawie opinii Komisji Europejskiej ECHA stwierdzita, ze
przepisy dotyczace rozpowszechniania zawarte w rozporzadzeniu REACH muszg by¢
interpretowane szerzej, tak aby uwzgledni¢ réwniez niektére informacje zawarte w
karcie charakterystyki, np. nazwe firmy, numer rejestracji i wynik oceny PBT i vPvB.
Te dodatkowe elementy mogg by¢ jednak rozpowszechnione dopiero w 2012 r.,
poniewaz wymaga to zmian w réznych systemach informacyjnych Agencji, a branza
musi mie¢ mozliwos¢ zastrzezenia tych poél jako czesciowo lub catkowicie poufnych.

Cele i wskazniki

Cel

(D

1. Wszystkie dokumentacje i spory dotyczace udostepniania danych sg
przetwarzane, a zgtoszenia PPORD i zastrzezenia poufnosci sg oceniane
zgodnie ze standardowymi procedurami przyjetymi przez ECHA oraz w
terminach okreslonych w rozporzadzeniu REACH.

2. Zapytania sg przetwarzane zgodnie ze standardowymi procedurami
przyjetymi przez ECHA i w docelowym terminie 20 dni roboczych.

3. Decyzje dotyczace rejestracji i zgtoszen PPORD majg wysokg jakosc
techniczng i naukowa.

4. Informacje publiczne ze wszystkich dokumentacji substancji
zarejestrowanych przed pierwszym terminem rejestracji sq publikowane na
stronie internetowej ECHA.

Wskazniki wykonania i cele

Sposéb i

Wskaznik Cel w 2011 r. czestosc
weryfikacji

Odsetek rejestracji, zgtoszen
PPORD oraz sporow dotyczacych Czas odnotowany
udostepniania danych 100% W miesiecznej
. . | 100%
przetworzonych w ramach sprawozdawczosci
czasowych przewidzianych REACH-IT
prawem.
Odsetek zapytan obstuzonych w Ni S Czas_ oglnotow_any
ie mniej niz W miesiecznej o

ustalonych ramach czasowych (20 90% J . . | 48%
dni roboczych) () sprawozdawczosci

' REACH-IT
Odsetek ocen wstepnych wnioskow
o zachowanie poufnosci w Dane odnotowane
odniesieniu do dokumentacji Nie mniej niz w REACH-IT,

} X X .. | 64%
rejestracyjnych ztozonych przed 90% sprawozdawczosc
pierwszym terminem rejestracji w kwartalna
2010 r.

Odsetek ocenionych wnioskow o Nie mniej niz Dane odnotowane 449
zachowanie poufnosci w 90% w REACH-IT, 0
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odniesieniu do dokumentacji sprawozdawczosc
rejestracyjnych ztozonych przed kwartalna
pierwszym terminem rejestracji w
2010 r.
Odsetek dokumentacji
rejestracyjnych (informacje Nie mniej niz Roczne .

. : o sprawozdanie 88%
niepoufne) opublikowanych na 80% wewnetrzne
stronie internetowej ECHA. &
Liczba odwotan od decyzji . . - Miesieczne

. : . Nie wiecej niz . .

whiesionych przez rejestrujacych monitorowanie 1%

oraz zgtaszajacych.

. .
10% decyzji reakcji na decyzje

Najwazniejsze wyniki

Wszystkie dokumentacje dla substancji wprowadzonych pochodzace z
terminu w 2010 r. zostaty przetworzone (rejestracje zostaty przyjete lub
odrzucone i wystano faktury); spory dotyczace udostepniania danych zostaty
przetworzone zgodnie z odpowiednimi terminami.

Otrzymano i przetworzono prawie 5000 dokumentacji rejestracyjnych (w
tym 2500 aktualizacji), 2100 zapytan i 230 zgtoszen PPORD (badan
dotyczacych produktéow i procesu produkcji oraz ich rozwoju).

Wykonano ponad 900 wstepnych ocen zastrzezen poufnosci i sfinalizowano
prawie 600 decyzji.

Na stronie internetowej ECHA opublikowano informacje pochodzace z ponad
23 000 dokumentacji rejestracyjnych, obejmujace ponad 4100 substancji, i

powigzano te informacje z portalem eChemPortal prowadzonym przez OECD.
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Tabela 1: Liczba nowych dokumentacji otrzymanych w 2011 r.

Rodzaj dokumentacji

Faktyczna

liczba

Oszacowanie
z Programu
prac na 2011

Rejestracje 4 376 -
Transportowane potprodukty

) 917 -
wyodrebniane
Pétprodukty wyodrebniane w miejscu
wytwarzania 178 -
Dokumentacje rejestracyjne ogolem |5 471 4 500
Zgtoszenia PPORD 243 200
Zapytania 1970 1 800
Zgtoszenia na podstawie art. 7 ust. 2 218 40
Raporty na podstawie art. 38 64 45 000

Tabela 2: Przedtozone dokumentacje zakonczone przez ECHA w 2011 r.

Weryfikacja kompletnosci pozytywna | Odrzucone

Rodzaj dokumentacji

oagélem Pierwsze
9 przedtozenie Aktualizacje
danych
Rejestracje 4 935 2 394 2 541 199
Transportowane potprodukty
wyodrebniane 938 546 392 26
Po_’rp_rodukty wyodr(?bnlane w 206 144 62 3
miejscu wytwarzania
Ogoétem 6 079 3084 2 995 228°
Zgtoszenia PPORD 232 187 45 3

> W tym 172 z tytutu nieuiszczenia wymaganej optaty.
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Tabela 3: Zastrzezenia poufnosci w 2011 r.

Oszacowanie z

.. z ¢ Faktyczna
Zastrzezenia poufnosci li Programu prac
iczba
na 2011 r.
Liczba nowych zastrzezen poufnosci 627 250
Liczba wstepnych ocen 927 -
960 (90%
zastrzezen z
Liczba ostatecznych decyzji 630 2010 r.)
Decyzje pozytywne 229 -
Decyzje negatywne Nie dotyczy 20
Decyzje: zastrzezenie poza zakresem 357 -
Zastrzezenia wycofane przez rejestrujgcego |44 -

Tabela 4: Dane statystyczne dotyczace rozpowszechniania do korica roku 2011

Liczba substancji, o ktorych

informacje rozpowszechniono

Liczba rozpowszechnionych dokumentacji

23 856

Wykres 1: Catkowita liczba dokumentacji rejestracyjnych ztozonych w 2011 r. z

podziatem na kraje

Dokumentacje rejestracyjne ztozone przez poszczegolne kraje

Niemcy ‘
Wielka Brytania ‘
Francja
Holandia
Witochy ‘
Belgia |
Hiszpania |
Irlandia ‘
Finlandia |
Polska |
Szwecja |

Pozostate

0% 5% 10%

15% 20%

25% 30%
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2.2 Dziatanie 2: Ocena
Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.
Ocena dokumentacji

Kiedy uptynat pierwszy termin rejestracji, ocena dokumentacji rejestracyjnych stata
sie priorytetowym zadaniem dla ECHA. W ramach tego dziatania ECHA sprawdza,
czy rejestrujacy spetniajg standardowe wymagania w zakresie informacji okreslone
w rozporzadzeniu REACH. Najwazniejszym wynikiem oceny dokumentacji sg
prawnie wigzace decyzje zobowigzujace rejestrujacych do przeprowadzenia
dalszych badan lub przedtozenia innych informacji i odpowiedniej aktualizacji
dokumentacji.

Na podstawie informacji na temat liczby rejestracji ztozonych w 2010 r. oraz
propozycji przeprowadzenia badan zawartych w dokumentacjach sporzadzono
wieloletni plan oceny, ktory przedstawiono zarzadowi w marcu 2011 r. Celem planu
byto zapewnienie mozliwosci osiggniecia celéw okreslonych w tekscie
rozporzadzenia REACH, tj. przeanalizowania wszystkich propozycji przeprowadzenia
badan w przepisowych terminach oraz wykonanie weryfikacji zgodnosci dla co
najmniej 5% ztozonych dokumentacji. W planie tym oszacowano, ze w 2011 r.
ECHA zakonczy analize 250 propozycji przeprowadzenia badan i zakonczy 100
weryfikacji zgodnosci. ,,Zakonczenie” w tym kontekscie oznacza, ze ECHA wydata
projekt decyzji (nie decyzje ostateczng) lub inne korcowe postanowienie.

W 2011 r. ocena dokumentacji koncentrowata sie przede wszystkim na analizie
propozycji przeprowadzenia badan: priorytetem bylo rozpoczecie wiekszosci i
zakonczenie istotnej czesci analiz propozycji przeprowadzenia badan zawartych w
dokumentacjach ztozonych w pierwszym terminie rejestracji w 2010 r., tak aby
dotrzymac wymaganego przepisami terminu na zakonczenie rozpatrywania
propozycji, ktory uptywa 1 grudnia 2012 r. Z tego powodu opracowano strategie,
ktorej celem byto zwiekszenie wydajnosci poprzez grupowanie podobnych rodzajow
propozycji lub propozycji dotyczacych podobnych struktur chemicznych raz taczenie
konsultacji z osobami trzecimi w przypadku propozycji dotyczacych kregowcow.
Wyniki tych prac przedstawiono w tabeli 5. Chociaz poczyniono duze postepy w
przetwarzaniu propozycji przeprowadzenia badan, nie mozna byto w petni osiggnaé
zaktadanego celu dotyczacego liczby wykonanych analiz takich propozycji. Gtéwng,
przyczyna byt fakt, ze podczas analizowania poszczegélnych przypadkéw wykryto
kilka dokumentacji z niejednoznaczng tozsamoscig substancji, co uniemozliwito
sensowng analize zawartych w nich propozycji przeprowadzenia badan. W takich
przypadkach trzeba byto najpierw wykonac specyficzng weryfikacje zgodnosci, aby
wyjasnic¢ tozsamos¢ substancji. Koniecznos¢ wykonania takich specyficznych
weryfikacji zgodnosci doprowadzita do niemal podwojenia liczby pierwotnie
planowanych weryfikacji zgodnosci, co $wiadczy o skali problemu. Jednocze$nie
ECHA kontynuowata weryfikacje zgodnosci takze w odniesieniu do innych
dokumentacji, z ktorych wiele zostato rozpoczetych w 2010 r. (zob. tabela 6).

W 2011 r. poprawiono konkretne wytyczne kierowane do rejestrujacych w
nastepstwie oceny. W corocznym sprawozdaniu na temat postepéow w ocenie na
podstawie rozporzadzenia REACH za rok 2010, opublikowanym na stronie
internetowej ECHA w lutym 2011 r.®, rejestrujacy otrzymali szczegotowe zalecenia.
Jednym z najwazniejszych wnioskéw ze sprawozdania bylto to, ze mniejsze lub
wieksze problemy jakosciowe wystgpity w znaczacej czesci ocenionych
dokumentacji - czy wybieranych losowo, czy na podstawie pewnej okreslonej
obawy.

Shttp://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf
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Zgodnie z art. 117 ust. 3 rozporzadzenia REACH oraz zgodnie z celem
propagowania metod badawczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat ECHA
przedtozyta Komisji Europejskiej w czerwcu 2011 r. pierwsze sprawozdanie
dotyczace statusu wdrazania i stosowania metod badawczych niewymagajacych
wykorzystania zwierzat. W sprawozdaniu tym przeanalizowano dokumentacje
rejestracyjne otrzymane w pierwszym terminie rejestracji w celu sprawdzenia, w
jaki sposob firmy korzystajg z rozwigzan alternatywnych wobec badan na
zwierzetach. Najwazniejszy wniosek ze sprawozdania moéwi, ze zasadniczo
rejestrujgcy wykorzystywali wszystkie dostepne informacje i metody alternatywne
przed przeprowadzeniem dalszych badan na zwierzetach lub ztozeniem propozycji
przeprowadzenia badan. Sprawozdanie zostato opublikowane w lipcu na stronie
internetowej ECHA’.

Aby moc obstugiwac ztozone dokumentacje dotyczace substancji w duzych ilosciach
przedtozone do dnia 1 grudnia 2010 r., ECHA kontynuowata budowanie potencjatu
poprzez rekrutacje, szkolenie (w tym wizyty w laboratoriach i szkolenia praktyczne)
i integracje nowego personelu oraz poprzez wzmacnianie wewnetrznego potencjatu
naukowego, rozpoczecie ukierunkowanych badan dotyczacych kwestii bezposrednio
zwigzanych z oceng oraz tworzenie sieci ekspertow zewnetrznych.

Ponadto, ECHA nadal zwiekszata efektywnos¢ procesu, aby moc przeprowadzac
jednoczesnie kilkaset ocen dokumentacji rocznie. W 2011 r. wdrozono bazujacy na
wiedzy specjalistycznej system wspierajacy proces podejmowania decyzji: kieruje
on oceniajacych za pomocg standardowych pytan i instrukcji oraz przyczynia sie do
zwiekszenia efektywnosci. Poczyniono rowniez postepy na drodze ku okresleniu i
wdrozeniu nowego systemu zarzadzania dokumentami, ktéry po swoim wdrozeniu w
2012 r. jeszcze bardziej usprawni przeptyw pracy i ujednolici podejscie Agenciji.

Ocena substancji

Ocena substancji ma na celu sprawdzenie, czy substancja stanowi ryzyko dla
zdrowia cztowieka lub dla srodowiska. Oceny substancji sg wykonywane przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich i obejmujg ocene wszystkich dostepnych
informacji oraz kierowanie do rejestrujacych wnioskéw o dalsze informacje, jezeli
jest to konieczne. Punktem wyjsciowym do oceny substancji jest wspolnotowy
kroczacy plan dziatan (CoRAP) dla substancji podlegajacych ocenie.

W 2011 r. zakonczono z powodzeniem przygotowania do rozpoczecia tego procesu
REACH po raz pierwszy w 2012 r. W tym celu ECHA kontynuowata dialog z
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich, cztonkami komitetu panstw
cztonkowskich oraz Komisja, w wyniku czego wypracowano wspélne stanowisko i
uzgodniono proces oceny substancji. W ramach warsztatow zorganizowanych przez
ECHA?® przeznaczono oddzielng sekcje na walidacje kryteriéw wyboru substancji do
oceny oraz powiadamianie panstw cztonkowskich o planowanych dziataniach
dotyczacych opracowania projektu wspolnotowego kroczacego planu dziatan.

Dnia 20 pazdziernika 2011 r. Agencja przedtozyta pierwszg propozycje planu CoRAP
panstwom cztonkowskim i komitetowi panstw cztonkowskich ECHA. Projekt CoRAP
objat 91 substancji podzielonych wstepnie na lata 2012, 2013 i 2014. Na podstawie
opinii komitetu panstw cztonkowskich Agencja przyjmie ostateczng wersje planu
CoRAP do konca lutego 2012 r.

7 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf

8 Warsztaty z 23-24 maja 2011 r. Postepowanie dostepne na stronie internetowej ECHA.
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Cele i wskazniki
Cele

1. Przygotowanie uzasadnionych naukowo projektéw decyzji zgodnych w
wymogami prawnymi.

2. ECHA dysponuje zaktualizowanym wieloletnim planem oceny.

3. ECHA stworzyta podstawy skutecznego rozpoczecia procesu oceny
substancji.

Wskazniki wykonania i cele

Sposob i
Wskaznik mnaq -  Czestosc
weryfikacji
tek weryfikacji zgodnosci
e 9o ese cuaraine
s 100% sprawozdanie 100%
czasowych przewidzianych
wewnetrzne
prawem.
Odsetek propozycji
przeprowadzenia badan Kwartalne
przeanalizowanych w ramach 100% sprawozdanie 100%
czasowych przewidzianych wewnetrzne
prawem.
. . " Roczne
) wewnetrzne
Roczne
Liczba nieuwzglednionych odwotan. | 0 sprawozdanie Nie dotyczy
wewnetrzne

Najwazniejsze wyniki

e W lutym 2011 r., zgodnie z wymaganym prawem terminem, opublikowano
trzecie roczne sprawozdanie z postepéw dotyczacych oceny na podstawie
rozporzadzenia REACH.

¢ Komisji przedtozono pierwsze trzyletnie sprawozdanie na temat ,Stosowania
rozwigzan alternatywnych wobec badan na zwierzetach na potrzeby
rozporzadzenia REACH”, ktére zostato opublikowane w lipcu 2011 r.

e Przeprowadzono rekrutacje nowych pracownikéw i wprowadzono ich przy
zastosowaniu specjalnie opracowanych szkolen naukowych i
administracyjnych/prawnych, uzupetnionych szkoleniami wewnetrznymi
pracownikéw nizszego szczebla. Zorganizowano seminaria i warsztaty na
poziomie zaawansowanym w celu utrzymania potencjatu naukowego
personelu wyzszego szczebla.

o Zaktualizowany wieloletni plan oceny zostat przedtozony zarzadowi i
zatwierdzony w marcu.

e Zakonczono ocene 393 dokumentacji (216 propozycji przeprowadzenia badan
i 177 weryfikacji zgodnosci).

e Ustanowiono kryteria ustalania kolejnosci substancji na potrzeby oceny
substancji.

e W pazdzierniku 2011 r. pierwsza propozycja wspolnotowego kroczgcego planu
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dziatan (CoRAP) zostata przedtozona panstwom cztonkowskim i komitetowi
panstw cztonkowskich ECHA.

Tabela 5: Liczba analiz propozycji przeprowadzenia badan i status proceséw w
2011 r.

Liczba
dokument
ag‘ zoz ci  Proiekt Ostatecz Analiza
propozycj rrojexty ne Zakonczone przeniesiona na
ami decyzji .
decyzje rok 2012
przeprow
adzenia
Wprowad 542 129 9 48 356
zone
Niewprow 45 15 13 10 7
adzone
OGOLEM 587 144 22 58 363

Tabela 6: Weryfikacje zgodnosci wykonane lub zakonczone w 2011 r.

Wyniki Liczba
Ostateczne decyzje 105
Wycofano na etapie projektu decyzji po otrzymaniu dalszych 10
informacji od rejestrujacego

Pisma w sprawie jakosci dokumentacji 19
Proces zakonczony bez podejmowania dalszych dziatan 12
Projekty decyzji przestane rejestrujgcym (proces decyzyjny w 146
trakcie na koniec roku 2011)
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2.3 Dziatanie 3: Udzielanie zezwolen i ograniczenia
Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.
Udzielanie zezwolen

Do zadan ECHA zwigzanych z udzielaniem zezwolen nalezy sporzadzanie i aktualizacja listy
kandydackiej; regularne sporzadzanie zalecen dla Komisji Europejskiej dotyczacych
wiaczenia substancji znajdujacych sie na liscie kandydackiej do tzw. wykazu do zezwolen,
czyli wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (zatacznik XIV do
rozporzadzenia REACH); oraz w najblizszej przysztosci obstuga wnioskéw o udzielanie
zezwolen sktadanych przez przedstawicieli branzy, ktdrzy chcg kontynuowaé wprowadzanie
do obrotu i stosowanie takich substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC).

Substancje wzbudzajgce szczegdlnie duze obawy i zatacznik XIV

Dwa razy do roku ECHA otrzymuje od panstw cztionkowskich nowe dokumentacje z
wnioskami o identyfikacje substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC). W
2011 r. ECHA otrzymata 28 dokumentacji. Po konsultacjach spotecznych, w ktérych
otrzymano ponad 600 uwag, komitet panstw cztonkowskich osiagnat jednomysine
porozumienie w sprawie statusu SVHC 19 substancji. Nalezy do nich 4-tert-oktylofenol,
ktory jest pierwszg substancjg zidentyfikowang jako SVHC zgodnie z art. 57 lit. f)
rozporzadzenia REACH z powodu swoich prawdopodobnych powaznych skutkéow dla
$rodowiska dajacych powody do réwnowaznych obaw. W odniesieniu do kolejnych
dziewieciu substancji nie otrzymano zadnych uwag kwestionujacych wtasciwosci SVHC,
wiec substancje te zostaty umieszczone na liscie kandydackiej bez udziatu MSC. W sumie
do listy kandydackiej dodano osiem substancji w czerwcu i dwadziescia w grudniu 2011 r.,
czyli ponizej wewnetrznego celu zaktadajacego 40 substancji SVHC, co bytoby niezbedne
do osiggniecia zaktadanego celu 136 substancji SVHC do korica roku 2012. Na koniec 2011
r. catkowita liczba substancji SVHC na liscie kandydackiej wyniosta 73.

22 grudnia 2011 r. ECHA przestata Komisji swoje trzecie zalecenie dotyczace wiaczenia
substancji priorytetowych do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen. Zalecono wiaczenie trzynastu substancji® znajdujacych sie na liscie kandydackiej
i przedstawiono propozycje dat skfadania wnioskow i dat ostatecznych. Zalecenie zostato
poparte pozytywng opinig (znaczacej) wiekszosci cztonkdw komitetu panstw cztonkowskich
i w stosownych przypadkach uwzglednito uwagi zainteresowanych stron (blisko 1400)
uzyskane w nastepstwie procesu konsultacji spotecznych, ktore odbyty sie wczesniej w tym
samym roku. Po dokonaniu przez Komisje zmian w wykazie substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen (zatacznik XIV) przedstawiciele branzy bedq ostatecznie
potrzebowac zezwolenia. Zalecenia ECHA, opinia MSC oraz wszystkie dokumenty bazowe
zostaty opublikowane na stronie internetowej ECHA.

ECHA dokonata przegladu publicznie dostepnych danych dotyczacych zastosowan 35
substancji o profilu CMR lub PBT i narazenia na nie w celu ich wstepnego zbadania ze
wzgledu na koniecznos¢ ich identyfikacji jako SVHC / umieszczenia ich na liscie
kandydackiej oraz na ewentualne dalsze Srodki zarzadzania ryzykiem. Na podstawie tego
wstepnego badania Komisja wezwata ECHA do sporzadzenia dokumentacji w celu
identyfikacji jedenastu substancji jako SVHC, ktére zostaty przedtozone i przeszty dwa
procesy identyfikacji SVHC przeprowadzone w 2011 r.

Udzielanie zezwolen

W lutym 2011 r. Komisja po raz pierwszy przyjeta rozporzadzenie, na mocy ktérego
pierwsze szes¢ substanciji znalazto sie w wykazie substancji podlegajacych procedurze

7 zwigzkdw chromu (VI), 5 soli kobaltu (II) oraz trichloroetylen (zob. komunikat prasowy pod adresem
http://echa.europa.eu/web/guest/view-article/-/journal content/84f13bf9-d6fd-41ee-aeeb-cdf2e7e9cdee).
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udzielania zezwolen (zatacznik IV). Pracowano takze nad drugim takim rozporzadzeniem,
ktére ma dodac kolejne osiem substancji pochodzacych z zalecenia ECHA z 2010 r.
Pierwszy termin, w ktérym przedstawiciele przemystu majg ztozy¢ wnioski o udzielenie
zezwolenia na okreslone zastosowania w odniesieniu do pierwszej substancji ujetej w
wykazie, wyznaczono na luty 2013 r. ECHA nie otrzymata zadnych wnioskéw w 2011 r., ale
wstepne zapytania wskazujg na to, ze wnioski zostang ztozone pod koniec 2012 r.

W 2011 r. ECHA zakonczyta i opublikowata swoje wstepne formaty, wytyczne techniczne i
podreczniki uzytkownika do celéw przygotowywania i skfadania wnioskéw przez
przedstawicieli przemystu. Od kwietnia 2011 r. ECHA byta juz technicznie gotowa na
przyjmowanie wnioskéw. W drugiej potowie roku w ramach ECHA i Komitetéw ds. Oceny
Ryzyka i Analiz Spoteczno-Ekonomicznych ECHA dopracowata swoje procedury stuzace do
obstugi wnioskdw o udzielenie zezwolen. ECHA publikowata rowniez regularnie dodatkowe
porady techniczne dla potencjalnych wnioskodawcéw, na przyktad jak opisywac
zastosowania. Przygotowano réwniez plan wdrozenia dalszego budowania zdolnosci na
2012 r.

Wyzwaniem dla Agencji bedzie obstuga wnioskdéw réwnolegle przez dwa komitety oraz
zarzadzanie konsultacjami publicznymi i dalszymi dziataniami zwigzanymi z wydawaniem
opinii w ograniczonym czasie, zwfaszcza ze procedura udzielania zezwolen jest nowoscig
nie tylko dla ECHA, ale réwniez dla wszystkich zainteresowanych podmiotow. Dlatego, w
porozumieniu z organizacjami pozarzadowymi, zwigzkami zawodowymi i zainteresowanymi
podmiotami przemystowymi, ECHA zaczefa w 2011 r. opracowywac szczegoty
przeprowadzenia konsultacji publicznych w sprawie szerokiego zakresu informacji o
zastosowaniach. Wyzwanie polega na tym, aby przeprowadzi¢ konsultacje w sposob
skuteczny i przejrzysty, zapewniajac jednoczesnie obiektywne rozpatrywanie wnioskow i
nieujawnianie poufnych informacji handlowych.

Ograniczenia

W 2011 r. Sekretariat ECHA w dalszym ciggu zapewniat terminowe, wysokiej jakosci
wsparcie dla RAC i SEAC podczas opracowywania przez te komitety opinii na temat
wnioskow w sprawie ograniczen. RAC i SEAC przyjety opinie dotyczace pierwszych czterech
ograniczen: (1) stosowania dimetylofumaranu (DMFu) w wyrobach poddawanych obrébce,
(2) otowiu i jego zwigzkéw w bizuterii, (3) produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania
zwigzkow fenylorteci oraz (4) wprowadzania do obrotu i stosowania rteci w aparatach do
mierzenia ci$nienia krwi i innych urzadzen pomiarowych w opiece zdrowotnej i innych
zastosowaniach zawodowych i przemystowych. Po przyjeciu opinii przez Komitety Komisja
przyjeta w 2011 r. swojq pierwszg decyzje dotyczacq ograniczenia stosowania DMFu w
wyrobach. Decyzje dotyczace pozostatych trzech wnioskdw majg by¢ podjete na poczatku
2012 r.

W 2011 r. ECHA otrzymata rowniez wniosek Danii dotyczgcy ograniczenia stosowania
czterech klasyfikowanych ftalanéw, co jest w tej chwili przedmiotem prac Komitetow w celu
sporzadzenia opinii o wniosku. Na wniosek Komisji ECHA kontynuowata przeglad
istniejgcego ograniczenia dotyczacego dwdch niesklasyfikowanych ftalanéw, rozpoczetfa
prace nad przegladem obecnego ograniczenia dotyczacego kadmu i rozpoczeta
przygotowywanie wniosku o ograniczenie stosowania 1,4-dichlorobenzenu w
odswiezaczach powietrznych i kostkach do toalet.

ECHA zebrata od wiasciwych organdw panstw cztonkowskich, cztonkdéw Komitetow i
obserwatoréw oraz stuzb Komisji ich doswiadczenia zdobyte przy pierwszych
dokumentacjach w sprawie ograniczen, tak aby zwiekszy¢ wydajnos¢ i skutecznosé
procedur obstugi dokumentacji, poprawi¢ jako$¢ dokumentacji w sprawie ograniczen i, w
razie koniecznosci, ulepszy¢ wytyczne oraz formaty. Sugestie te zostang wykorzystane w
roku 2012.
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Inne dzialania dotyczace zarzadzania ryzykiem wymaganego na mocy przepisow

ECHA kontynuowata swoje wsparcie dla panstw cztonkowskich w zakresie koordynowania
wymiany informacji na temat dziatan przesiewowych i identyfikacji substancji, ktére mogg
wymagac zarzadzania ryzykiem (w wiekszym stopniu niz zapewniajg to obecne srodki),
oraz okreslania odpowiednich instrumentéw zarzadzania ryzykiem. Dane rejestracyjne, w
szczegoblnosci raporty bezpieczenstwa chemicznego i scenariusze narazenia, stanowig nowe
wazne zrodto informacji na potrzeby identyfikacji potrzeb w zakresie zarzadzania ryzykiem
i sporzgdzania dokumentacji zgodnie z zatgcznikiem XV. Aby poprawié¢ wspdlne
zrozumienie tego, jak skutecznie wykorzystywac takie dane oraz inne zrédta informaciji,
ECHA zorganizowata z panstwami cztonkowskimi warsztat na temat zbierania informacji.

Planowane warsztaty na temat interfejsu pomiedzy rozporzgdzeniem REACH a przepisami
w zakresie bezpieczefnstwa i higieny pracy zostaty przetozone na 2012 r., aby zapewnic
wystarczajacg ilos$¢ czasu na przygotowania oraz odpowiednie zaangazowanie organéw
odpowiedzialnych za przepisy dotyczacy ochrony pracownikow.

Na czas przed pierwszym terminem sktadania zgtoszen przypadajacym 1 czerwca 2011 r.
ECHA zapewnita niezbedne narzedzia umozliwiajgce importerom i producentom wyrobow
dotrzymanie swoich obowigzkow w zakresie zgtoszenia do ECHA, ze ich wyroby zawierajq
substancje z listy kandydackiej. Poza techniczng adaptacjgq systemu REACH-IT, na stronie
internetowej udostepniono dokumenty pomocnicze, takie jak podrecznik skfadania
dokumentacji oraz nowe podstrony zawierajace pytania i odpowiedzi dotyczace obowigzku
zgtoszenia. Zorganizowano réwniez seminarium internetowe, ktére przyciagneto 560
uczestnikow.

Zgtoszenia substancji w wyrobach sg wymagane od 1 czerwca 2011 r., jezeli dana
substancja znalazia sie na liscie kandydackiej co najmniej sze$¢ miesiecy wczesniej i
spetnia kryteria okreslone w przepisach. W pierwszym terminie otrzymano 175 zgtoszen
dotyczacych substancji w wyrobach. Do korica roku 2011 liczba ta zwiekszyfa sie tylko
nieznacznie do 203 zgtoszen. ECHA rozpoczeta opracowywanie zasad i procedur oceny
takich zgtoszen w celu okreslenia, czy konieczna jest petna rejestracja, i ogtosi je w trakcie
roku 2012.

ECHA zainicjowata dwa metodologiczne projekty badawcze w zakresie analizy spoteczno-
ekonomicznej. Pierwszy z nich dotyczy gotowosci do poniesienia kosztéw w zwigzku ze
zmniejszeniem ryzyka powodowanego przez niektére skutki zdrowotne chemikaliow
wzbudzajacych obawy, a drugi dotyczy obliczenia kosztéw redukcji stosowania niektérych
chemikaliéw wzbudzajacych obawy. Wyniki tych projektéw stang sie dostepne stopniowo w
latach 2012 i 2013.

Cele i wskazniki

Cel

(D

Udzielanie zezwolen

1. Uaktualniona lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy
(SVHC) jest gotowa w ciggu pieciu miesiecy od otrzymania przez ECHA
dokumentacji od panstw cztonkowskich lub finalizacji dokumentacji przygotowanych
przez ECHA na wniosek Komisji.

2. Przy wyborze substancji z listy kandydackiej, ktore majg podlegac¢ zezwoleniom,
oraz w procedurze wnioskéw o udzielenie zezwolern ECHA zapewnia Komisji
wysokiej jakosci wsparcie techniczne i naukowe w przewidzianych prawem ramach
czasowych.

3. ECHA odpowiednio i skutecznie zarzadza procesem udzielania zezwolen zgodnie z
terminami przewidzianymi w przepisach.



Sprawozdanie ogdlne 2011

Ograniczenia

1. Na zadanie Komisji ECHA przygotowuje wnioski w sprawie ograniczen oraz zajmuje
sie wszystkimi dokumentacjami w trakcie procedury wprowadzania ograniczen w
sposéb zapewniajacy wysoki poziom jakosci technicznej i naukowej w
przewidzianych prawem ramach czasowych.

Wskazniki wykonania i cele

Sposob i .
Wskaznik Cel w 2011 r. czestosé ‘rNV“"‘ Lt
weryfikacji *
Odsetek dokumentacji Wewnetrzne
dotyczacych SVHC o sprawozdanie o
przetworzonych w przewidzianych 100% kwartalne 100%
prawem ramach czasowych.
Odsetek dokumentacji w sprawie Wewnetrzne
ograniczen przetworzonych w 100% sprawozdanie 100%
przewidzianych prawem ramach 0 kwartalne 0
czasowych.
Odsetek wnioskéw o udzielenie Wewnetrzne
zezwo_len_la przetworzonych w 100% sprawozdanie Nie dotyczy
przewidzianych prawem ramach kwartalne
czasowych.
Poziom zadowolenia Komisji,
MSCA i komitetow ECHA z jakosci .

X . . Roczne badanie .
zapewnionego wsparcia Wysoki sondazowe Wysoki
naukowego, technicznego i
administracyjnego.

Najwazniejsze wyniki
o Opracowanie jedenastu dokumentacji SVHC na podstawie zatgcznika XV na wniosek

Komisji Europejskiej.

o Dwie aktualizacje listy kandydackiej poprzez dodanie nowych SVHC w czerwcu i

grudniu 2011 r.

o Opracowanie narzedzia wspierajagcego panstwa cztonkowskie w koordynowaniu ich

dziatan w zakresie identyfikacji tych substancji, ktére moga wymagaé zarzadzania
ryzykiem wykraczajacego poza obecnie stosowane srodki.

o Przedtozenie Komisji trzeciego zalecenia ECHA dotyczacego witaczenia 13 substancji
SVHC z listy kandydackiej do zatacznika IV (wykazu substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen).

o Wsparcie dla Komitetow w procesie przyjmowania o$miu opinii (tj. czterech opinii
RAC i czterech SEAC) dotyczacych czterech wnioskéw w sprawie ograniczen.
. Sporzadzenie i przedtozenie Komitetom dwdch sprawozdan zgodnosci (jednego

negatywnego i jednego pozytywnego) dotyczacych nowych dokumentacji w sprawie
ograniczen na podstawie zatgcznika XV.

o Stworzenie potencjatu technicznego ECHA na potrzeby przyjmowania i obstugiwania
wnioskow o udzielenie zezwolenia, w tym publikacja wytycznych we wszystkich
jezykach UE, formatéw oraz podrecznikéw technicznych do sporzadzania i sktadania
wnioskow. Utworzono rowniez procedury wewnetrzne ECHA (w tym procedury dla
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Komitetow).

Wraz z kluczowymi zainteresowanymi podmiotami stworzono proces, dzieki ktéremu
procedura udzielania zezwolen jest skuteczna, przejrzysta, obiektywna i wiarygodna.
Stworzono narzedzia do sktadania dokumentacji oraz wsparcie w zakresie zgtaszania
substancji w wyrobach.
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2.4 Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie (C&L)

Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.

Klasyfikacja odzwierciedla zagrozenia zwigzane z chemikaliami, a oznakowanie pomaga
zagwarantowac, ze substancje i mieszaniny sg produkowane, stosowane i usuwane w
bezpieczny sposéb.

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie (CLH)

Gtéwne zadania obejmowaty zarzadzanie wnioskami w sprawie harmonizacji klasyfikacji i
oznakowania substancji (propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania). W 2011
r. wlasciwe organy panstw cztonkowskich ztozyty 55 propozycji zharmonizowanej klasyfikacji
i oznakowania. Ponadto ECHA otrzymata pierwszg propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania ze strony przemystu. tacznie wptyneto 56 propozycji. Liczba ta byta nieco
mniejsza od przewidywanej. W latach 2008 - 2011 przedtozono tacznie 179 propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania. W 2011 r. zakonczono konsultacje publiczne
dla 36 substancji.

W lutym 2011 r. dokonano przegladu procedur sporzadzania opinii RAC i jej zatacznikow w
ramach warsztatéw z panstwami cztonkowskimi, cztonkami RAC oraz Komisjg. W
nastepstwie tego przegladu wprowadzono nowe sprawdzenie zgodnosci z wymogami, nowg
procedure sporzadzania projektu oraz zmienione formaty opinii i jej zatacznikow. To nowe
podejscie ma zosta¢ w petni wdrozone w 2012 r.

ECHA zintensyfikowata swojg wspdtprace z EFSA w zakresie zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania $srodkéw ochrony roslin (PPP). Zorganizowano wymiane informacji w zakresie
niektorych dossier dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania w odniesieniu
do substancji czynnych w srodkach ochrony roslin. W 2011 r. zorganizowano warsztaty w
celu omowienia wspotpracy na szczeblu europejskim w zakresie oceny zagrozen dla zdrowia
cztowieka powodowanych przez substancje czynne w srodkach ochrony roslin zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 oraz zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
substancji czynnych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Wykaz klasyfikacji i oznakowania

ECHA ma obowigzek utworzenia wykazu klasyfikacji i oznakowania oraz zarzadzenia nim w
oparciu o zgtoszenia ze strony przemystu. Wszystkie substancje stwarzajgce zagrozenie
wprowadzone do obrotu 1 grudnia 2010 r. i wszystkie substancje objete przepisami
rozporzadzenia REACH (niezaleznie od ich niebezpiecznych wiasciwosci lub odpowiednich
termindw) nalezato zgtosi¢ najpdézniej w dniu 3 stycznia 2011 r. W tym terminie ECHA
otrzymata ponad trzy miliony zgtoszen obejmujacych ponad 100 000 réznych substancji. W
trakcie 2011 r. otrzymano kolejne pdt miliona zgtoszen, co zwiekszyto taczng liczbe
substancji do ponad 110 000. Publikacje pierwszej wersji wykazu z informacjami
dostepnymi dla ogotu spoteczenstwa planowano do potowy grudnia. Date te trzeba byto
jednak przenies¢ na poczatek roku 2012. Ostatecznie wykaz zostat uruchomiony 13 lutego
2012 r.

R&zni zgtaszajacy moga przypisywac rozne klasyfikacje dla tej samej substancji. Zgtaszajacy
muszg wtedy dotozy¢ wszelkich staran, aby dojs¢ do porozumienia na temat klasyfikacji i
oznakowania danej substancji. ECHA zbadata praktyczne mozliwosci wzajemnego
skontaktowania zgtaszajacych te same substancje. W ramach pierwszego etapu ogdlnego
procesu tworzenia specjalnej platformy informatycznej, ktéra umozliwi i utatwi dyskusje
miedzy zgtaszajacymi i rejestrujgcymi na temat klasyfikacji danej substancji bez ujawniania
ich tozsamosci, postanowiono wykona¢ studium wykonalnosci technicznej uwzgledniajace
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przydatnosé, uzytecznosc i bezpieczenstwo danych/poufnosé.

Whioski o stosowanie alternatywnych nazw substancji w wchodzacych w skiad
mieszanin

Obowigzkiem ECHA jest rowniez rozpatrywanie wnioskow o stosowanie alternatywnych nazw
substancji wchodzacych w sktad mieszanin zgodnie z art. 24 rozporzadzenia CLP.
Przedsiebiorstwa mogg skfadac¢ takie wnioski w odniesieniu do substancji posiadajgcych
okreslone niebezpieczne wtasciwosci w celu ochrony poufnych informacji handlowych.

Na poczatku roku 2011 ECHA zorganizowata warsztaty z przedstawicielami panstw
cztonkowskich, aby lepiej zrozumieé sposdb, w jaki organy krajowe rozpatrywaty wnioski o
alternatywne nazwy sktadane na mocy poprzednio obowigzujacych przepiséw. Rady te
postuzyty Agencji do opracowania narzedzia do sktadania wnioskéw, podrecznika oraz
procesu wnioskowania o stosowanie alternatywnych nazw substancji obecnych w
mieszaninach, ktore to elementy wdrozono we wrzeséniu 2011 r.

Jeden taki wniosek nie przeszedt sprawdzianu regut biznesowych i dlatego nie mogt by¢
przyjety przed koncem 2011 r.

Cele i wskazniki
Cele

1. Wszystkie propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania przestane przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich (MSCA) i przemyst sg przetwarzane w
przewidzianych prawem ramach czasowych i z zapewnieniem wysokiego poziomu
jakosci naukowej.

2. Wszelkie wnioski o stosowanie alternatywnej nazwy chemicznej sq przetwarzane w
przewidzianych prawem ramach czasowych.

Wskazniki wykonania i cele

Sposob i
Wskaznik Cel w 2011 r. | czestosc

weryfikacji
Odsetek propozycji Wewnetrzne
zharmonizowanej klasyfikacji i sprawozdanie
oznakowania przetworzonych w 100% kwartalne 100%
przewidzianych prawem ramach
czasowych.
Odsetek wnioskdw o stosowanie Wewnetrzne
alternatywnej nazwy che_mlgznej 100% sprawozdanie Nie dotyczy
przetworzonych w przewidzianych kwartalne
prawem ramach czasowych.
Poziom zadowolenia MSCA i RAC z
jakosci ud2|elonegp wsparcia Wysoki Roczne b_adanle Wysoki
naukowego, technicznego i sondazowe
administracyjnego.
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Najwazniejsze wyniki

W 78 przypadkach przeprowadzono sprawdzenie zgodnosci z wymogami dla
dokumentacji zawierajacych propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.
Zapewnienie terminowego wsparcia o wysokiej jakosci naukowej dla zgtaszajacych
propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania oraz dla RAC i jego
sprawozdawcdw na potrzeby sporzadzenia 30 opinii, a takze naukowych dokumentéw
referencyjnych dla takich propozycji.

Zakonczono przetwarzanie wszystkich zgtoszen klasyfikacji i oznakowania
otrzymanych przed dniem 3 stycznia 2011 r. i w dalszej czesci roku oraz
przygotowano je do publikacji w wykazie klasyfikacji i oznakowania, ktory
uruchomiono na poczatku 2012 r.
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2.5 Dziatanie 5: Doradztwo i pomoc - wytyczne i centrum
informacyjne

Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.
Centrum informacyjne

W roku przypadajacym po uptywie pierwszego terminu rejestracji i zgtoszen
klasyfikacji i oznakowania liczba pytan kierowanych do centrum informacyjnego
ECHA spadfa nawet bardziej, niz sie spodziewano. W 2011 r. centrum informacyjne
ECHA udzielito odpowiedzi na 5 362 pytania. Srednio czas udzielania odpowiedzi
wynosit siedem dni roboczych, a na 90% pytan odpowiedzi udzielono w
wyznaczonym terminie 15 dni roboczych.

W 2011 r. zakres pytan kierowanych do centrum informacyjnego ECHA sie
zwiekszyt, poniewaz ruszyty inne procesy oprocz rejestracji, takie jak substancje w
wyrobach i wnioski o stosowanie alternatywnej nazwy dla mieszanin. Jednak nie
wszystkie przewidywania dotyczace tematyki pytan sie spetnity, poniewaz niektére
projekty mogace generowac pytania do centrum informacyjnego zostaty przetozone
na 2012 r., np. uruchomienie zgtoszen w trybie online dla dalszych uzytkownikéw
czy uruchomienie publicznego wykazu klasyfikacji i oznakowania.

Sie¢ krajowych centréw informacyjnych ds. REACH i CLP, czyli HelpNet, pozostata
jednym z kluczowych dziatan w 2011 r. Wysitki w ramach HelpNet na rzecz
wspierania krajowych centrow informacyjnych zaowocowaty zbudowaniem
wystarczajgcego potencjatu do udzielania odpowiedzi na pytania dotyczgace réznych
tematow. Tylko w okoto 30 przypadkach krajowe centra informacyjne skierowaty
swoich klientéw do centrum informacyjnego ECHA. Krajowe centra informacyjne
docenity program wizyt HelpNet, ktéry kontynuowano w roku 2011. W kontekscie
takich wizyt pracownicy krajowych centrow informacyjnych otrzymywali specjalne
szkolenie, a w krajowych wydarzeniach zwigzanych z REACH i CLP aktywnie
uczestniczyli prelegenci z ECHA.

Wytyczne

Sekretariat ECHA wykorzystat doswiadczenia zdobyte w ciggu ostatnich dwdch lat
doradztwa dla zainteresowanych podmiotéw i uwzglednit je w aktualizacjach
poradnikéw i wytycznych oraz powigzanych procesach konsultacji z
zainteresowanymi podmiotami. Przeanalizowano doswiadczenia zwigzane z
pierwszym terminem rejestracji i zgtoszen oraz jak je wykorzystac przy dalszym
opracowywaniu wytycznych. Wprowadzono réwniez publikacje wytycznych w trzech
okreslonych terminach w ciggu roku, tak aby przemyst mogt lepiej przygotowac sie
na zmiany.

Poniewaz w przesziosci zdarzato sie, ze proces konsultacji ECHA z zainteresowanymi
podmiotami dotyczacy aktualizacji lub stworzenia nowego poradnika, a takze
przediuzajace sie dyskusje na tematy naukowe, techniczne lub regulaminowe
opOzniaty publikacje wytycznych i pomocy dla przemystu, zarzad ECHA przyjat w
marcu 2011 r. nowy zmieniony proces konsultowania wytycznych. Zmieniony
mechanizm tego procesu umozliwi Agencji dokonanie niezbednych aktualizacji
wytycznych dotyczacych rejestracji na dtugo przed nastepnym terminem rejestracji.
Mechanizmy te pozwolg Agencji na sfinalizowanie wytycznych przy uwzglednieniu
opinii wiekszosci, jezeli nie mozna osiggnac¢ petnej zgody.

Przez caty 2011 r. ECHA dostarczyta wysokiej jakosci wytyczne, jednoczesnie
zapewniajac poparcie zainteresowanych podmiotéw, w celu zapewnienia porad i
wsparcia dla przemystu w zakresie rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia CLP.
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Nowg procedure wdrozono stopniowo dla tych aktualizacji, ktére zostaty juz
rozpoczete.

Aby pozwoli¢ przemystowi skupic sie na przygotowywaniu rejestracji w okresie
przed zblizajagcym sie terminem rejestracji REACH, Sekretariat ECHA rozpoczat
aktualizacje poradnikow dotyczacych rejestracji i udostepniania danych w drugiej
potowie 2011 r. W trakcie 2011 r. Komisja przedtozyta ostateczne wyniki trzech
projektow wdrozeniowych REACH dotyczacych nanomateriatdw, co pozwolito Agencji
na zaplanowanie nano-specyficznej aktualizacji poradnika na temat wymagan w
zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego na 2012 rok.

Aby zwiekszy¢ dostepnosc¢ wytycznych dla wszystkich zainteresowanych podmiotow,
ECHA stworzyta ,parawytyczne”, w tym piec¢ broszur informacyjnych i dwa poradniki
w piguice. Te dokumenty majgq w prosty sposdb wyjasni¢ najwazniejsze elementy
odpowiadajacych im pelnoprawnych poragjnikéw i sq przeznaczone w szczegolnosci
dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP). Ponadto utatwiono dostep do
wytycznych poprzez przebudowe strony internetowej zawierajacej wytyczne i
poradniki, uproszczenie w miare mozliwosci samej tresci poradnikow oraz
udostepnienie prowadzonej przez ECHA wielojezycznej bazy terminologicznej
REACH i CLP w celu utatwienia ttumaczenia i ujednolicenia kluczowej terminologii
REACH. Wiele z ww. dokumentow i stron internetowych jest dostepnych w 22
jezykach urzedowych UE, aby jeszcze bardzie utatwi¢ do nich dostep.

Szkolenie w zakresie REACH i CLP

W 2011 r. Agencja zorganizowata szereg sesji szkoleniowych skierowanych do
zewnetrznych interesariuszy, obejmujacych rézne tematy obstugiwane przez rézne
departamenty ECHA. Przedmiotem okoto 20 takich sesji byta prezentacja
najnowszych aktualizacji w zakresie REACH i CLP oraz narzedzi informatycznych
ECHA. Odbiorcami byli przede wszystkim przedstawiciele panstw cztonkowskich UE,
np. wiasciwe organy, krajowe centra informacyjne i organy wykonawcze.
Zaproszenie na zewnetrzne szkolenia ECHA w 2011 r. przyjeli tez jednak
przedstawiciele przemystu.

Oprécz bezposrednich szkoleh prowadzonych w siedzibie ECHA w Helsinkach w
formie warsztatow tematycznych Agencja zorganizowata réwniez szereg seminariow
internetowych, w ktérych zainteresowane podmioty moga uczestniczy¢ za pomocg
strony internetowej ECHA w dowolnym wybranym przez siebie czasie. Seminaria
internetowe obejmowaty m.in. takie zagadnienia, jak szkolenia na temat raportow
od dalszych uzytkownikéw lub na temat substancji w wyrobach, a takze instrukcje
stosowania programu IUCLID na poziomie podstawowym i zaawansowanym.

Sesje szkoleniowe dotyczace narzedzi informatycznych koncentrowaty sie w
szczegolnosci na nowych narzedziach do przedktadania danych w systemie REACH-
IT. Szkoleniowcy z krajowych organdw wykonawczych zostali zaproszeni na
szkolenie z narzedzia RIPE przed jego wprowadzeniem w czerwcu 2011 r.

Chociaz warsztaty tematyczne dotyczace réznorodnych zagadnien regulacyjno-
naukowych byly organizowane przede wszystkim jako metoda konsultacji z
ekspertami i zainteresowanymi podmiotami w ramach procesu opracowywania
odpowiedniego podejscia do biezgcych wyzwan regulacyjnych, to poprzez szerzenie
wiedzy na temat aktualnego statusu debaty zawieraty rowniez uzyteczny element
szkoleniowy. Udostepnianie danych, stosowanie QSAR, narzedzie Chesar do
sporzadzania raportow bezpieczefnstwa chemicznego oraz nowe procedury
udzielania zezwolen to tylko niektore tematy takich warsztatéw.

I wreszcie, jak wspomniano w rozdziale niniejszego sprawozdania na temat
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doradztwa i pomocy, dziatalnos$c¢ sieci krajowych centréw informacyjnych ECHA
(HelpNet) rowniez obejmowata duzg liczbe szkolen praktycznych, koncentrujacych
sie przede wszystkim na zapoznawaniu pracownikéw krajowych centrow
informacyjnych z narzedziami informatycznym ECHA dotyczacymi rejestracii.

Cele i wskazniki
Cele
1. Przemyst otrzymuje terminowe i efektywne wsparcie ze strony centrum
informacyjnego oraz dzieki wysokiej jakosci wytycznym, tak aby spetnic
swoje obowigzki na podstawie rozporzgdzen REACH i CLP.
2. Wsparcie wdrazania REACH i CLP w panstwach cztonkowskich UE/EOG jest

zapewnione dzieki szkoleniu instruktoréw.

Wskazniki wykonania i cele

Sposob i

Wskazniki czestos¢
weryfikacji

Odsetek odpowiedzi na pytania Sprawozdanie nt.
udzielonych przez centrum informacyjne Nie mniej celéw dziatalnosci o

, - . L . 90%
w ustalonych ramach czasowych (Srednio | niz 75% / miesiecznie
15 dni roboczych).
Liczba aktualizacji najczesciej Co Sprawozdanie
zadawanych pytan uzgodnionych z najmniej roczne 3
HelpNet i opublikowanych w Internecie. *° | 3
Odsetek odpowiedzi na informacje Sprawozdanie nt.
zwrotne udzielonych przez ECHA na celéw dziatalnosci
pytania przekazane przez krajowe centra | Nie mniej / miesiecznie 98%
informacyjne platformie HelpEX w ramach | niz 75% 0
czasowych okreslonych przez zadajgcego
pytanie.
Odsetek wytycznych opublikowanych w | Nie mniej Sprawozdanie 0
sieci zgodnie z planem. niz 75% roczne 86%
Poziom zadowolenia wyrazony w Roczne badanie
informacjach zwrotnych przez | Wysoki . Wysoki

. . sondazowe
uzytkownikdéw wytycznych.
Poziom zadowolenia z jakosci szkolen Informacje
dotyczacych REACH. Wysoki zwrofcnfa Wysoki
uczestnikow /
rocznie

10 po uzgodnieniu z korespondentami centréw informacyjnych ds. REACH i CLP opublikowano cztery
aktualizacje FAQ na stronach internetowych ECHA, natomiast kolejne pie¢ aktualizacji FAQ opublikowano
po skierowaniu kwestii do Komisji Europejskiej bez dalszych konsultacji z grupg koordynujaca sie¢
HelpNet.
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Najwazniejsze wyniki

Centrum informacyjne

Udzielono odpowiedzi na 5 362 pytania dotyczace narzedzi informatycznych
ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT i przedktadanie danych) oraz wymogoéw
rozporzadzen REACH i CLP.

Krajowe centra informacyjne otrzymaty uwagi odnosnie do 135 pytan
zadawanych w ramach platformy HelpNet Exchange na temat zagadnien
REACH i CLP.

Dwa najczesciej zadawane pytania dotyczace REACH zaktualizowano w
drodze procedury pisemnej i trzy najczesciej zadawane pytania dotyczace
REACH zostaty spowodowane decyzjq Komisji Europejskiej. Ponadto jedno
najczesciej zadawane pytanie dotyczace CLP zaktualizowano w drodze
procedury pisemnej.

Zorganizowano dwa posiedzenia grupy koordynujacej sie¢ HelpNet; drugie z
nich obejmowato réwnolegte warsztaty szkoleniowe dotyczace réznych
rodzajow dokumentacji sktadanych do ECHA. Zapewniono rowniez dwa
seminaria internetowe na temat raportéw od dalszych uzytkownikdw i
zgtaszania substancji w wyrobach, a takze dwa samouczki dotyczace IUCLID
5.

Odwiedzono jedenascie krajowych centréw informacyjnych w kontekscie
programu wizyt centréw informacyjnych na lata 2011-2013.

Udziat w zorganizowaniu indywidualnych sesji pytan i odpowiedzi w ramach
Dnia Zainteresowanych Podmiotéw ECHA w 2011 r.

Wytyczne

Opublikowane trzy nowe poradniki i czternascie aktualizacji poradnikow:

o Nowe poradniki:

o Poradnik na temat przygotowania wniosku o udzielenie

zezwolenia

o Poradnik na temat analizy spoteczno-gospodarczej -

udzielanie zezwolen

o Poradnik dotyczacy opracowywania kart charakterystyki
o Aktualizacje lub sprostowania:

o Poradnik dotyczacy wymogoéw dla substancji w wyrobach
Poradnik dotyczacy CLP - kryteria oznakowania
Poradnik dotyczacy zakresu oceny narazenia
Poradnik dotyczacy rejestracji
Poradnik dotyczacy identyfikacji i nazewnictwa substancji na
mocy REACH i CLP
Czesci A, B i C i rozdziaty R2, R3, R4 i R5 Poradnika
dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego
o Poradnik dotyczacy opracowywania kart charakterystyki
o Poradnik dotyczacy stosowania kryteriow CLP

O O0Oo0Oo

o

Opublikowano pie¢ broszur informacyjnych:

o Broszura informacyjna dotyczgca wymogow dla substancji w
wyrobach

o Broszura informacyjna dotyczaca identyfikacji i nazewnictwa
substancji na mocy REACH i CLP.

o0 Broszura informacyjna REACH dotyczaca oceny substancji
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o Broszura informacyjna REACH dotyczaca kart charakterystyki i

scenariuszy narazenia

o Broszura informacyjna REACH dotyczaca udzielania zezwolen

e Opublikowano dwa poradniki w pigutce:

o Poradnik dotyczacy wymogoéw dla substancji w wyrobach
o Poradnik w piguice dotyczacy identyfikacji i nazewnictwa substancji

na mocy REACH i CLP

Szkolenie dotyczace REACH i CLP

e Zorganizowano liczne szkolenia i warsztaty dla okreslonych odbiorcow.
e Zorganizowano i opublikowano na stronach internetowych ECHA szes$¢
seminariow internetowych skierowanych do okreslonych odbiorcéw.

e Przeprowadzono szkolenia na zadanie w trakcie wizyt w centrach

informacyjnych.

Tabela 7: Liczba i odsetek pytan, na ktdére udzielono odpowiedzi, oraz $redni czas

udzielania odpowiedzi w 2011 r.

Liczba
Zagadnienie SAChp LE]

udzielono

REACH

Sredni czas
udzielania
odpowiedzi (liczba
dni)

CLP

IUCLID 5

CHESAR

REACH-IT

Zarzadzanie
uzytkownikami

REACH-IT

Przedktadanie
danych

Ogotem
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Tabela 8: Uwagi zgtoszone za pomocg HelpEx
Uwagi zgtoszone przez ECHA do pytan otwartych w HelpEx przez krajowe centra

informacyjne w 2011 r. oraz liczba uwag przedstawionych w terminie okreslonym
przez wtasciciela danego pytania

Liczba Z .
p Srednie Maksymalne
.. pytan, do . A P
Zagadnienie ; Liczba w % w opoznienie | opoznienie
ktorych .. .. . .
terminie terminie | (w dniach (w dniach
zgtoszono
. roboczych) | roboczych)
uwagi
REACH 100 97 97% 162,25 310,5
CLP 35 35 100% 0 0
Ogotem 135 132 98% - -
Wykresy 2 i 3: Kraje, ktére zgtosity najwiecej pytan
Kraje UE/EOG (100%) Kraje spoza UE (100%)
Wielka Stany
Brytania Zjednoczone
32.73% 43,28%
Niemcy o
28,07% Holandia Szwaijcaria ] Indie
) 11,38% 18,28% 10‘94%
Francja l Chiny \ Japonia
% Wochy o 11,88%
14,02% 13.80% 15,63%
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2.6 Dziatanie 6: Narzedzia naukowe z zakresu technologii
informacyjnej

Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.

Wdrazanie proceséw REACH wymaga wielu systemow z zakresu technologii
informatycznej; ich dalsze opracowywanie i utrzymywanie stanowito nadal kluczowe
zadanie dla dziatan Agencji w 2011 r.

Ponad trzy miliony zgtoszen klasyfikacji i oznakowania zostato z powodzeniem
przetworzonych w systemie REACH-IT przed terminem przypadajacym na styczen
2011 r. Na poczatku kwietnia wprowadzono nowg wersje 2.2 systemu REACH-IT,
ktéra obejmowata dostosowanie programu IUCLID 5.3, narzedzie do migracji oraz
integracje wsparcia przeptywu pracy w celu oceny zastrzezen poufnosci zawartych
w dokumentacjach rejestracyjnych.

Kolejne usprawnienia systemu REACH-IT planowane na koniec 2011 r. dotyczace
zarzadzania zgtoszeniami od dalszych uzytkownikow, zwiekszenia poziomu
zautomatyzowania oraz stworzenia interfejsow z innymi systemami zostaty
opodznione z powodu trudnosci, ktore pojawity sie wraz ze zmiang wykonawcy.
Podjeto dziatania naprawcze, aby zapewni¢ terminowe wprowadzenie w 2012 r. tych
i wszystkich innych funkcjonalnosci niezbednych na potrzeby terminu rejestracji w
2013 r. oraz usprawnienia przeptywu pracy.

Aby nadal wspiera¢ przemyst w przygotowywaniu rejestracji, ECHA kontynuowata
prace nad dwoma kluczowymi systemami: IUCLID 5, gidwnym narzedziem dla
przemystu do sporzadzania dokumentacji REACH i CLP, oraz Chesar, narzedziem
wspomagajacym przedsiebiorstwa przy sporzadzaniu ocen bezpieczenstwa
chemicznego, raportow bezpieczenstwa chemicznego oraz scenariuszy narazenia
dodawanych do kart charakterystyki.

IUCLID 5.3 wprowadzono w lutym. Wersja ta zawiera aktualizacje
zharmonizowanych modeli OECD, wsparcie dla nowych rodzajow przedkfadania
danych (raport od dalszych uzytkownikéw, zgtoszenie substancji w wyrobach,
whniosek o udzielenie zezwolenia). W znacznym stopniu opracowano tez i
przetestowano wersje 5.4 z ulepszeniami stuzacymi do publikacji nazw
przedsiebiorstw i innych danych z kart charakterystyki na stronie internetowej do
rozpowszechniania danych, tak aby wprowadzi¢ te wersje do uzytku w 2012.

Rozpoczely sie rowniez konsultacje z uzytkownikami na temat kolejnej generacji
IUCLID (6), ktére dotarty juz do fazy przygotowywania wymogdéw uzytkownikdw.
Wdrazanie nowej wersji rozpocznie sie w 2012 r.

Rozwinieto réwniez narzedzie Chesar i w 2011 r. wprowadzono jego dwie kolejne
wersje. W wersji 1.2 pojawity sie scenariusze narazenia do przekazania dalszym
uzytkownikom w ramach karty charakterystyki oraz funkcja sporzadzania petnego
raportu bezpieczenstwa chemicznego (CSR). Prace kontynuowano i
zintensyfikowano pod koniec roku, tak aby do lata 2012 r. wprowadzi¢ duzg
aktualizacje tego narzedzia.

W nastepstwie studium architektury korporacyjnej (EA) wykonanego w 2010 r.
ECHA zidentyfikowata integracje swoich systemow informatycznych oraz dostepnosc
swoich baz danych jako kluczowe elementy niezbedne do obstugi przewidywanych
dalszych zmian w swoich procesach biznesowych. Rozpoczeto projekt integracji
danych w celu ulepszenia dostepu do odpowiednich dokumentacji i danych
rejestracyjnych. Celem projektu jest przede wszystkim zwiekszenie uzytecznosci
systemow ECHA wykorzystywanych w pracach wykonywanych przez wtasciwe
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organy panstw cztonkowskich. W ramach pierwszego etapu rozpoczeto projekt
pilotazowy umozliwiajacy wtasciwym organom panstw cztonkowskich dostep do
scentralizowanej bazy danych IUCLID zawierajacej dokumentacje rejestracyjne
otrzymane przez ECHA.

Aby zapewni¢ narzedzia i informacje na potrzeby egzekwowania przepiséw przez
panstwa cztonkowskie, ECHA uruchomita portal RIPE, gdzie organy wykonawcze
mogaq sprawdzac informacje na temat substancji zarejestrowanych w ich krajach.
Ochrona informacji byta waznym elementem architektury i wdrozenia systemu,
poniewaz nie mozna dopusci¢ do ujawnienia informacji poufnych osobom
niepowotanym.

Jako uzupetnienie systemu REACH-IT juz w 2010 r. rozpoczeto program zarzadzania
obiegiem tresci (ECM), ktéry ma zapewnia¢ podstawowe wsparcie proceséow
operacyjnych REACH. W 2011 r. program ECM rozszerzono o proces oceny
dokumentacji (tzw. ECM-DEP); jego ogdlne wejscie do produkcji planowane jest na
maj 2012. ECM-DEP zostanie zintegrowany z systemem REACH-IT w celu
udostepniania danych rejestracyjnych i potaczenia wszystkich komunikatéw dla
przemystu w ramach jednej ,platformy”.

Proces rozpowszechniania informacji jest wspierany przez system IT do
zautomatyzowanej publikacji. W 2011 r. poziom zautomatyzowania zostat
zwiekszony, a portal zostat ulepszony pod wzgledem uzytecznosci.

Przez caty rok kontynuowano prace nad publikacjg wykazu zgtoszen klasyfikacji i
oznakowania. Wdrazanie techniczne okazato sie bardziej czasochtonne, niz
przewidywano; pierwsza wersja oprogramowania byta gotowa do testéw
wewnetrznych pod koniec roku i zostata ostatecznie opublikowana z pewnym
opo6znieniem w lutym 2012 r.

ECHA rozwineta réwniez narzedzia do uzytku wewnetrznego: Casper (narzedzie do
ustalania priorytetow i sprawozdawczosci) oraz Odyssey (wspierajace
podejmowanie decyzji w sprawie oceny).

Ostateczna produkcyjna wersja narzedzia Casper stata sie dostepna na poczatku
2011 r. Narzedzie to jest wykorzystywane do wyboru dokumentacji do oceny,
tworzenia statystyk do réznych celéw, w tym sprawozdan z art. 117, oraz
sporzadzania wykazu CoRAP. W ciggu catego roku wprowadzano usprawnienia tego
narzedzia.

Pierwsza wersja narzedzia Odyssey wspierajagcego podejmowanie decyzji w sprawie
oceny dokumentacji naukowych trafita do produkcji w lutym 2011 r. W ciggu roku
wydano trzy kolejne nieznacznie zmienione wersje. Ankieta przeprowadzona pod
koniec roku wsréd uzytkownikéw wykazata, ze system jest w petni i z powodzeniem
wykorzystywany, w szczegélnosci na potrzeby weryfikacji zgodnosci. Zauwazono juz
pierwsze oznaki skrécenia czasu oceny. System sprawdza sie w szczegdlnosci przy
$ledzeniu procesu podejmowania decyzji oraz wspomaganiu przygotowywania
dokumentéw na poparcie decyzji.

Rozpoczeto dziatania przygotowawcze w ramach umowy o wykonanie ustug
zawartej z Komisjg Europejska w celu przeanalizowania procesdow operacyjnych
wynikajacych z nowego rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych. Analiza
ta skupita sie przede wszystkim na wsparciu informatycznym niezbednym do
umozliwienia adaptacji i wdrozenia rejestru produktow biobdjczych (R4BP), co
rozpocznie sie dla ECHA z chwilg rozpoczecia stosowania tj. we wrzesniu 2013 r.

ECHA zapewnita réwniez pomoc dla Komisji w zakresie badania wymogéw dla
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systemow informatycznych do obstugi nowych zadan przewidzianych dla Agencji w
zwigzku z przeksztatceniem rozporzadzenia PIC.

Cele i wskazniki

Cele

1.

ECHA przyjmuje i przetwarza wszystkie dokumentacje rejestracyjne i
wszystkie zgtoszenia klasyfikacji i oznakowania przy pomocy sprawnie
dziatajgcego, ulepszonego systemu REACH-IT.

Wyspecjalizowane narzedzia informatyczne (IUCLID5, narzedzia do
zgfaszania klasyfikacji i oznakowania oraz Chesar) oraz ukierunkowane
podreczniki dla uzytkownikdéw i warsztaty skutecznie wspierajg
rejestrujacych w przygotowywaniu dokumentacji i spetnianiu swoich
wymaganych prawem obowigzkéw.

Zaawansowane narzedzie przesiewowe (Casper) oraz skuteczny system
wspierania podejmowania decyzji (Odyssey) skutecznie wspierajg ECHA w
osigganiu celu zaktadajacego przeprowadzenie weryfikacji zgodnosci dla 5%
dokumentacji na kazda wielkos$¢ obrotu.

Wskazniki wykonania i cele

Sposdb i

Wskazniki czestos¢
weryfikacji

Wskaznik powodzenia projektu pod
wzgledem czasu, budzetu i zakresu.

Kazdy projekt jest
oceniany w
ramach dziatan
konczacych.
Sprawozdania
80% podsumowujace 77%
sq
przygotowywane
kwartalnie na
potrzeby dziatan
nastepczych.

Poziom zadowolenia uzytkownikow
zewnetrznych z narzedzi informatycznych | Wysoki
(IUCLID, REACH-IT, Chesar i RIPE).

Roczne badanie

sondazowe Wysoki

Najwazniejsze wyniki

REACH-IT

System REACH-IT skutecznie wspierat rejestrujacych i ECHA w
przetwarzaniu naptywajgcych dokumentacji w ciggu catego roku.
System zostat zaktualizowany w celu dostosowania do zmian w IUCLID i
obstugi oceny zastrzezen poufnosci w dokumentacjach rejestracyjnych.

Strona internetowa do rozpowszechniania danych

Do konca roku opublikowano informacje otrzymane zaréwno od wiodacych
rejestrujacych, jak i pozostatych cztonkéw rejestracji.

Strona do rozpowszechniania danych zostata zintegrowana z portalem
eChemPortal, tak aby te same informacje mozna byto wyszukiwaé¢ w obu
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systemach.
e Za pomocq ulepszonej strony internetowej ECHA mozna wyszukiwaé
informacje pochodzace z dokumentacji dla rejestracji wstepnych i zwyktych,
a takze z propozycji przeprowadzenia badan.
IUCLID 5

e Wprowadzono aktualizacje zgodnie z sugestiami zainteresowanych
podmiotéow, w tym kilka aktualizacji zharmonizowanych wzorcéow OECD.

e Wprowadzono nowg funkcjonalnos$¢ do przygotowywania nowych rodzajow
dokumentacji na podstawie rozporzadzenia REACH, takich jak raporty od
dalszych uzytkownikdow, zgtoszenia substancji w wyrobach czy wnioski o
udzielenie zezwolenia.

RIPE

e Opublikowano pierwszg wersje portalu dla organdéw wykonawczych panstw
cztonkowskich.
System zarzadzania dokumentacjag

e Wsparcie dla procesu SVHC byto dostepne przez caty rok.
e Wsparcie dla procesu oceny dokumentacji znalazto sie w fazie testowania.
Chesar

e Wprowadzono nowg funkcjonalnos$¢ do sporzadzania scenariuszy narazenia
dla uzytkownikéw oraz funkcje sporzadzania petnego raportu bezpieczenstwa
chemicznego.

Casper

e Dostarczono ostateczng wersje produkcyjng tego narzedzia do gromadzenia
danych i sprawozdawczosci, ktére zostato wykorzystane do wybierania
dokumentacji do oceny, dostarczania informacji do innych systemow,
sporzadzania wykazu CoRAP oraz do zadan sprawozdawczych, np. na
podstawie art. 117 REACH.

Odyssey

e Opracowano system wspierajacy podejmowanie decyzji w sprawie oceny
dokumentacji naukowych i uzytkownicy zaczeli z niego korzystac.
Zauwazono juz pierwsze oznaki skrécenia czasu oceny.

Ogolne

e W oparciu o studium architektury korporacyjnej utworzono projekt integracji
danych w celu zwiekszenia integracji danych i aplikacji oraz zwiekszenia
uzytecznosci i dostepu do danych dla Agencji i wtasciwych organdw panstw
cztonkowskich.
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2.7 Dziatanie 7: Doradztwo naukowe i techniczne dla
instytucji i organow UE

Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.

Zgodnie z wymogami prawnymi rozporzadzenia REACH, ECHA przedtozyta swoje
pierwsze piecioletnie sprawozdanie na podstawie art. 117 ust. 2 rozporzadzenia
REACH dotyczace funkcjonowania rozporzgdzen REACH i CLP. Sporzadzono réwniez
pierwsze trzyletnie sprawozdanie na podstawie art. 117 ust. 3 dotyczace statusu
wdrazania i stosowania metod badawczych i strategii badan bez wykorzystywania
zwierzat. Oba sprawozdania zostaty przedfozone Komisji i opublikowane w celu
zapewnienia przejrzystosci.

Kontynuowano wspétprace z panstwami cztonkowskimi, wykorzystujac posiedzenia
wiasciwych organdw ds. rozporzadzen REACH i CLP (CARACAL) jako gtdwng
platforme do informowania i konsultowania wtasciwych organéw panstw
cztonkowskich.

ECHA uczestniczyta we Wstepnej ocenie istotnosci metod badawczych in vitro pod
wzgledem przepiséw prawnych (PARERE), przeprowadzonej przez Europejskie
Centrum Walidacji Alternatywnych Metod Badan (ECVAM). Prace te pomogg w
koncentrowaniu sie na rozwijaniu metod alternatywnych w tych obszarach, ktére
majq najwieksze znaczenie pod katem prawnym.

W 2011 r. ECHA bacznie S$ledzita rozwoj projektow wdrozeniowych REACH
dotyczacych nanomateriatow (RIP-oN), w szczegdlnosci projektu RIP-oN 2
dotyczacego wymagan w zakresie informacji oraz RIP-oN 3 dotyczacego narazenia i
charakterystyki ryzyka. Juz w poprzednim roku ECHA zapewnita swoje uwagi i
wktad w sprawozdanie z RIP-oN 1 dotyczace identyfikacji substancji i zwigzanych z
tym analiz przypadkéw. Sprawozdania z projektéw RIP-oN zostaty nastepnie
przekazane Agencji na poczatku listopada w celu uwzglednienia ich w kolejnych
aktualizacjach poradnikéw. W listopadzie dokonat sie kolejny przetom, kiedy
Komisja Europejska przyjeta zalecenie dotyczace definicji nanomateriatéw, ktérg
mozna teraz stosowac do celéw regulacyjnych. Ponadto, ECHA wspierata Komisje w
gromadzeniu informacji na temat rodzajow i zastosowan nanomateriatow.
Informacje te  obejmowaty kwestie bezpieczenstwa  zgtoszone przez
przedsiebiorstwa chemiczne w dokumentacjach rejestracyjnych na podstawie
rozporzadzenia REACH lub w zgtoszeniach do wykazu klasyfikacji i oznakowania na
podstawie rozporzadzenia CLP. ECHA rozpoczeta réwniez wspdtprace ze wspdlnym
centrum badawczym DG (WCB) w celu oceny rodzaju informacji na temat
nanomateriatéw, jakie znajduja sie w otrzymanych dokumentacjach rejestracyjnych
i zgtoszeniach dotyczacych nanomateriatéw, aby na poczatku 2012 r. mdc
wyciagna¢ odpowiednie wnioski na temat adekwatnosci wymogdéw REACH w
odniesieniu do nanomateriatéw.

ECHA przyczynita sie do dalszego rozwoju wytycznych badawczych OECD, tak aby
metody badawcze byty opracowywane i aktualizowane zgodnie z najnowszg wiedzg
naukowag i z pominieciem niepotrzebnych badan na zwierzetach. Priorytetowymi
obszarami w 2011 r. byty: genotoksycznos$¢, badania in vitro (np. dotyczace
dziatania draznigcego, zrgcego lub uczulajacego na skére i oczy), szkodliwy wptyw
na rozrodczosé¢, w szczegdlnosci rozszerzone jednopokoleniowe badanie szkodliwego
wptywu na rozrodczos$¢, substancje zaburzajgce funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, ekotoksycznos¢ (dla organizmdw wodnych, organizmoéw osadu i
gleby) oraz bioakumulacja.

Aby pomoc rejestrujgcym i dalszym uzytkownikom w (i) skutecznym wykonywaniu
ocen bezpieczenstwa chemicznego i sporzadzaniu dobrej jakosci raportow
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bezpieczenstwa chemicznego oraz (ii) tworzeniu skutecznych mechanizméw
przekazywania informacji na temat bezpiecznego stosowania chemikaliéw wzdtuz
fancucha dostaw, ECHA powotata wewnetrzny program rozwoju oceny
bezpieczenstwa chemicznego. Dobrej jakosci informacje z raportow bezpieczenstwa
chemicznego i rozszerzonych kart charakterystyki sg nie tylko korzystne dla
przemystu, ale réwniez dla ECHA i panstw czionkowskich przy wdrazaniu proceséw
REACH nastepujacych po rejestracji, takich jak ocena, udzielanie zezwolen i
nakfadanie ograniczen. Jednym z najwazniejszych osiggnie¢ w 2011 r. byto
utworzenie sieci wymiany scenariuszy narazenia (ENES) pomiedzy ECHA i
zainteresowanymi podmiotami w celu pogodzenia oczekiwan wszystkich
uczestnikdw procesu. We wspotpracy z zainteresowanymi podmiotami Agencji udato
sie réwniez ustali¢, jakich informacji brakuje, aby dalsi uzytkownicy mogli
zrozumie¢ scenariusze narazenia otrzymywane od swoich dostawcéw. Agencja
wydata pierwsze publikacje majace na celu udzielenie im wsparcia. Innym waznym
osiggnieciem byto okreslenie wymagan dla aktualizacji IUCLID (wersja 5.4), aby
zapewnic wsparcie dla rejestrujgcych w zakresie zgtaszania wnioskow z oceny
zagrozenia, zidentyfikowanych zastosowan, bezpiecznych warunkéw stosowania
oraz powigzanych oszacowaniach narazenia.

ECHA udzielata rowniez porad technicznych Komisji podczas drugiego czytania
wniosku nowego rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych. Rozpoczeto
proces planowania i wstepnego przygotowania, przy wsparciu ze strony specjalnych
funduszy od Komisji. Ma to zwigzek z planowanymi zadaniami dla ECHA na mocy
nowego rozporzadzenia, tak aby ECHA mogta zaczac je wykonywac z
przewidywanym dniem rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (1 wrzesnia 2013
r.). Rozpoczeto szczegdtowe planowanie w zakresie procedur i przeptywu pracy,
powofania przewidywanego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych oraz Grupy
Koordynacyjnej, narzedzi IT, wytycznych i personelu.

Cele i wskazniki
Cele

1. ECHA zwieksza swoj potencjat w zakresie udzielania porad naukowych i
technicznych na temat bezpieczenstwa chemikaliow, nanomateriatow i
metod badawczych.

2. ECHA przedktada terminowe, wysokiej jakosci sprawozdania, ktére
pomagajg Komisji w ocenie i poprawianiu funkcjonalnosci rozporzadzenia
REACH oraz propagowaniu dostepnos$ci metod badawczych
niewymagajacych wykorzystania zwierzat (art. 117).
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Wskazniki wykonania i cele

Sposob i
o czestosc Wyniki w
Wskaznik Cel w 2011 r. weryfikacj | 2011 r.
i
Poziom zadowolenia z jakosci Roczne
wsparcia nauk_oweg_o,. . Wysoki badanie Wysoki
technicznego i administracyjnego sondazowe
dla Komisji.
Terminowe przedktadanie Sprawozda
sprawozdan na podstawie art. : czerwca 2011 nie Osiggnieto
117. ' wewnetrzne

Najwazniejsze wyniki

Terminowe przedstawienie sprawozdan na podstawie art. 117 dotyczacych
funkcjonowania rozporzadzen REACH i CLP oraz statusu wdrazania i
stosowania metod badawczych i strategii badan bez wykorzystywania
zwierzat.

Zapewniono wsparcie naukowe i techniczne dla Komisji w zakresie procedury
legislacyjnej dotyczacej rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych,
wiacznie z poprawiong oceng skutkéw finansowych i przygotowaniem regut
wdrozeniowych przez Komisje.

Rozpoczeto prace przygotowawcze w zakresie wszystkich zadan, ktore ECHA
ma wykonywac na mocy nowego rozporzadzenia w sprawie produktéw
biobdjczych, witacznie z opracowaniem przeptywu pracy, narzedzi
informatycznych oraz powofaniem Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych.
Ustanowienie relacji z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi
podmiotami, regularna sprawozdawczos¢ za posrednictwem istniejgcych
forow, takich jak posiedzenia wiasciwych organdw ds. produktow biobdjczych
i spotkania miedzynarodowe.

Zorganizowanie pierwszego posiedzenia ENES.

Opublikowanie przyktadow scenariuszy narazenia dla stosowania substancji
chemicznej przez profesjonalistow i przez konsumentow.

Wkiad w specyfikacje IUCLID 5.4.
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3 ORGANY I DZIALANIA WSPIERAJACE ECHA

3.1 Dziatanie 8: Komitety i forum
Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.

Rok 2011 stanowit kolejny okres intensywnej dziatalnosci Komitetow ECHA oraz
Forum. Obcigzenie pracg wzrosto w stosunku do poprzedniego roku, poniewaz
wiekszos$¢ proceséw REACH i CLP stata sie operacyjng rzeczywistoscig. Na poczatku
roku zakonczyta sie kadencja wielu cztonkow, ktérzy zostali powotani przy
ustanawianiu Komitetéw, dlatego przeprowadzono rozlegty program przedtuzania
lub wymiany sktadu. Operacja ta przebiegta bez problemdéw i przedtuzono kadencje
wystarczajacej liczby cztonkow, aby zapewnic ciggtos¢ pracy w tym waznym
okresie. Wiecej szczegdtdw na temat dziatalnosci kazdego z Komitetéw znajduje sie
ponizej.

Komitet panstw cztonkowskich (MSC)

W 2011 r. odbyto sie szes$¢ posiedzen plenarnych MSC, kilka spotkan grup
roboczych réwnolegle z posiedzeniami plenarnymi oraz wiele posiedzen za pomoca
wideokonferencji.

Tak jak przewidywano, Komitet miat wiecej pracy w 2011 r., ale mimo to wszystkie
dokumentacje podlegajgce procesom oceny i udzielania zezwolen zostaty
uzgodnione w terminie przewidzianym w przepisach, wykazywaty sie wysokg
jakoscig i wobec wiekszosci z nich decyzje podjeto jednomysinie.

MSC postanowit jednomysinie o zidentyfikowaniu 19 substancji jako substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC), ktdre zostaty nastepnie
umieszczone na liscie kandydackiej. Po raz pierwszy Komitet zidentyfikowat
substancje zaburzajaca funkcjonowanie uktadu wewnatrzwydzielniczego
(4-tert-oktylofenol) jako SVHC ze wzgledu na rdwnowazny poziom obaw

(art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH).

W grudniu 2011 r. Komitet wiekszoscig gtoséw przyjat rowniez opinie na temat
projektu trzeciego zalecenia ECHA w zakresie ustalania kolejnosci substancji do
wiaczenia do zatgcznika X1V, dzieki czemu ECHA mogta przedtozy¢ Komisji
Europejskiej swoje zalecenie dotyczgce 13 substancji.

Komitet jednogtosnie przyjat rowniez 32 projekty decyzji ECHA w sprawie
weryfikacji zgodnosci dokumentacji rejestracyjnych oraz 19 projektow decyzji w
sprawie propozycji przeprowadzenia badan. W pozostatych dwoch przypadkach
propozycji przeprowadzenia badan (gdzie wnioskowano o dwupokoleniowe badanie
szkodliwego wptywu na rozrodczos¢) Komitet nie zdotat osiagna¢ jednomysinego
porozumienia, gtdwnie ze wzgledu na niepewnosci natury prawnej. Zgodnie z
wymogiem prawnym petna dokumentacja zostat przekazana Komisji do dalszych
celéw decyzyjnych.

W wyniku zaktualizowania procedur roboczych Komitetu w zakresie oceny danych
na poczatku 2011 r. regularni obserwatorzy z ramienia zainteresowanych
podmiotow oraz wilasciciele spraw (rejestrujacy) mogg Sledzi¢ pierwsze dyskusje
Komitetu dotyczace oceny dokumentacji. W 2011 r. 15 wiascicieli spraw skorzystato
z tej mozliwosci i uczestniczyto w dyskusjach Komitetow.

Jezeli chodzi o rozpoczecie procesu oceny substancji w 2011 r., to Komitet réwniez

rozpoczat przygotowania do sporzadzenia opinii na temat wspdlnotowego
kroczacego planu dziatarn (CoRAP). Opinia Komitetu na temat projektu CoRAP
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przygotowanego przez ECHA ma by¢ przyjeta w lutym 2012 r.

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

W 2011 r. odbyto sie pie¢ posiedzen RAC i cztery posiedzenia SEAC. Dwa z tych
posiedzen odbywaty sie rownoczesnie, aby osiggna¢ spdjny proces przyjmowania
opinii pomiedzy tymi dwoma komitetami. W przysztosci przewiduje sie jeszcze
wiekszg interakcje pomiedzy obydwoma komitetami.

W 2011 r. RAC odnotowat znaczacy wzrost wydajnosci w zakresie przetwarzania
propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, pomimo duzej ztozonosci
niektorych dokumentaciji, zwtaszcza dotyczacych dziatania
rakotwdérczego/mutagennego oraz szkodliwego wptywu na rozrodczos¢. Wzrost
wydajnosci przetozyt sie na przyjecie przez RAC dwukrotnie wiekszej liczby opinii na
temat zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania niz w roku 2010. Prace Komitetu
skoncentrowaty sie na 39 propozycjach zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania, przy czym opinie zostaty przyjete dla 30 propozycji. Pomimo tych
sukcesdw, procedura robocza RAC dotyczaca przetwarzania zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania jest obecnie weryfikowana w celu identyfikacji dalszych
mozliwos$ci usprawnienia procesu.

Ponadto Komitet zajmowat sie dwoma dos$¢ skomplikowanymi wnioskami
otrzymanymi od Komisji'’ - o sporzadzenie opinii na temat proponowanej
zharmonizowanej klasyfikacji epoksykonazolu oraz opinii na temat proponowanej
zharmonizowanej klasyfikacji arsenku galu w odniesieniu do dziatania
rakotwodrczego.

Kolejnym dziataniem Komitetu byta wspoétpraca z innymi komitetami i organami UE
zajmujacymi sie oceng ryzyka. Dossier dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania dla substancji czynnych w $rodkach ochrony roslin opierajg sie na
dossier obstugiwanych przez organy ds. oceny ryzyka spoza ECHA. W 2011 r.
rozpoczeto wspotprace z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczerstwa Zywnosci
(EFSA) w zakresie koordynacji identyfikacji dziatania rakotworczego, mutagennego i
szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ w odniesieniu do substancji czynnych
zawartych w $rodkach ochrony roslin. Wspétpraca ta bedzie wymagac kontynuacji w
roku 2012.

W 2011 r. wyprobowano po raz pierwszy wspotprace pomiedzy obydwoma
Komitetami przy okazji przyjmowania pierwszych opinii RAC i SEAC dotyczacych
nastepujacych propozycji ograniczen: dimetylofumaranu, otowiu i jego zwigzkéw w
bizuterii, rteci w urzadzeniach pomiarowych oraz zwigzkoéow fenylorteci. W 2011 r.
rozpoczeto przetwarzanie propozycji do zatqcznika XV zgtoszonych przez Danie w
odniesieniu do czterech sklasyfikowanych ftalanéw (DIBP, DBP, BBP i DEHP). Opinie
RAC i SEAC w tej sprawie majq by¢ przyjete w 2012 r. Na podstawie doswiadczen
zdobytych przy przetwarzaniu pierwszych dokumentacji w sprawie ograniczen RAC i
SEAC wraz z Sekretariatem ECHA rozpoczety weryfikacje sposobu przetwarzania
propozycji ograniczen przez Komitety, ktéra zakonczy sie w roku 2012.

Jezeli chodzi o procedure udzielania zezwolen, to zaréwno RAC, jak i SEAC
kontynuowaty swoje przygotowania do przetwarzania wnioskdéw o udzielenie
zezwolenia. Obejmowato to budowanie potencjatu (np. sesje informacyjne i
szkolenia) wsrdd cztonkéw RAC i SEAC. Przygotowania bedg kontynuowane w 2012
r., poniewaz pierwsze wnioski o udzielenie zezwolen spodziewane sg w drugiej
potowie 2012 r. Celem tych dziatan jest przygotowanie sie do produkowania duzej

1 Art. 77 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia REACH.
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liczby opinii dla Komisji w krétkich terminach i z jednoczesnym zachowaniem dobrej
jakosci naukowej.

Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow

W 2011 r. forum odbylo dwa posiedzenia plenarne oraz dziesie¢ posiedzen w
ramach grup roboczych. Ponadto zorganizowato warsztaty dla zainteresowanych
podmiotow w celu poprawy tacznosci forum z zainteresowanymi podmiotami. Forum
zakonczyto rowniez i opublikowato sprawozdanie z fazy przediuzenia swojego
pierwszego skoordynowanego projektu egzekwowania przepisow zwigzanych z
rejestracjqg wstepna, rejestracjg i kartami charakterystyki (ze szczegdlnym
uwzglednieniem egzekwowania zasady ,brak danych, brak obrotu”). Forum
rozpoczeto réwniez wdrazanie drugiego skoordynowanego projektu na lata
2011/2012 dotyczacego sporzadzajacych mieszaniny, ktérzy sg dalszymi
uzytkownikami stanowigcymi pierwsze ogniwo tancucha dostaw. Uzgodniono
rowniez trzeci skoordynowany projekt egzekwowania przepisow dotyczacy
rejestracji, wylgcznych przedstawicieli i wspotpracy z organami celnymi.

Skuteczne, ujednolicone i rGwne egzekwowanie przepisow w catej UE ma kluczowe
znaczenie dla wiarygodnosci i powodzenia REACH i CLP. Dlatego Forum zaczeto
identyfikowac i opisywac¢ wzajemne powigzania miedzy ECHA, wiasciwymi organami
panstw cztonkowskich i krajowymi organami odpowiedzialnymi za egzekwowanie
prawa, aby okresli¢ potozenie Forum w odniesieniu do kanatéw komunikacji oraz
podziatu zadan i procedur roboczych pomiedzy ww. organami, ktére majg znaczenie
dla egzekwowania rozporzadzen REACH i CLP. Utworzono projekt pilotazowy, aby
zebrac¢ doswiadczenia w zakresie kanatéw komunikacji dotyczacych wytgcznych
przedstawicieli i PPORD.

Poniewaz nieprawidtowa rejestracja substancji jako potproduktu wyodrebnianego
moze miec istotny negatywny wptyw na osiggniecie celdéw rozporzadzenia REACH,
takich jak odpowiednie informacje o bezpieczenstwie i sSrodki zmniejszajgce ryzyko,
kilka krajowych organow odpowiedzialnych za egzekwowanie prawa potaczylo swoje
sity, aby stworzy¢ projekt pilotazowy dotyczacy potproduktow. Uwzgledniono przy
tym doswiadczenia zdobyte przez ECHA w zakresie weryfikacji statusu rejestracji
jako potproduktu.

Na poczatku 2011 r. Grupa Robocza Forum uczestniczyta w testowaniu portalu
informacyjnego REACH dotyczacego egzekwowania przepiséw (RIPE) - narzedzia
informatycznego, ktére zapewni inspektorom w panstwach cztonkowskich dostep do
danych pochodzacych z dokumentacji sktadanych do ECHA. Samo narzedzie zostato
uruchomione przez ECHA w czerwcu 2011 r., a do konca grudnia tego samego roku
wdrozono cztery kolejne aktualizacje z nowymi funkcjami i raportami.

Ponadto Forum opublikowato dokument okreslajagcy minimalne kryteria inspekcji
REACH i CLP oraz uzgodnito podstawowe procedury wspodtpracy z organami celnymi.
Forum przyjeto swdj program prac na lata 2011-2013 oraz ogdlny wzorzec
raportowania przez panstwa cztonkowskie na temat wynikéw oficjalnych kontroli i
innych s$rodkéw wykonawczych zgodnie z art. 46 ust. 2 rozporzadzenia CLP.
Ponadto forum doradzato komitetom RAC i SEAC, sekretariatowi ECHA i Komisji
Europejskiej w zakresie mozliwosci egzekwowania pieciu propozycji dotyczacych
ograniczen substancji.
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Cele i wskazniki

Cele

1.

Sekretariat zapewnia skuteczne i efektywne wsparcie prac Komitetéw, aby
byty one w stanie:
e stosowac sie do termindw okreslonych w prawodawstwie oraz
o dostarczac¢ wysokiej jakosci opinie naukowe i techniczne oraz
porozumienia majace na celu wspieranie procesu podejmowania
ostatecznej decyzji w sposob przejrzysty i z zapewnieniem niezbednej
poufnosci.
Forum otrzyma skuteczne i efektywne wsparcie swoich prac ze strony
Sekretariatu w przejrzysty sposob, tak aby byto ono w stanie dalej
wzmacnia¢ i harmonizowaé egzekwowanie rozporzadzen REACH i CLP w
panstwach cztonkowskich UE/EOG, przy jednoczesnym zapewnieniu
niezbednej poufnosci.
Konfliktowi opinii z komitetami naukowymi innych organéw wspdlnotowych
zapobiega sie poprzez udostepnianie informacji oraz koordynowanie dziatan
lezacych we wspdlnym interesie.
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Wskazniki wykonania i cele

Sposdb i
Wskazniki ::el o AL czestosc¢
’ weryfikacji
- L Roczne
Odse_te_k opinii / porozumien wydanych w 100% sprawozdanie 100%
terminie.
wewnetrzne
Nie mniej niz Roczne
Odsetek jednomysinych porozumien MSC. 80% ] sprawozdanie 97%
0 wewnetrzne
- . . . s Roczne
Odsetek opinii komitetu przyjetych w drodze | Nie mniej niz sprawozdanie 100%
konsensusu. 70%
wewnetrzne
. _— - . Roczne
Stopien uw_nganl_(_ema opinii komltgtu_ W Wysoki sprawozdanie Wysoki
ostatecznej decyzji Komisji Europejskiej.
wewnetrzne
Informacje zwrotne od organdw panstw
cztonkowskich ds. egzekwowania przepiséw i Pozvtywne Roczne badanie Wvsoki
zainteresowanych podmiotéw ECHA na Yty sondazowe Y
temat wartosci dodanej z dziatan forum.
Poziom zadowolenia cztonkdédw i innych
uczestnikdw ze wsparcia (w tym szkolenia i Wvsoki Roczne badanie Wvsoki
przewodniczenia) udzielanego przez ECHA Y sondazowe Y
komitetom i forum.
Poziom zadowolenia zainteresowanych
podmlotpw, w+aSC|,\Nyc_h organow | c,zfonkow Wysoki Roczne badanie .
komitetobw z ogdlnej przejrzystosci oraz . Wysoki
. . " N sondazowe
publikowania wynikéw procedur komitetdow i
dziatan forum.
Tylko w Wewnetrzne
Wystepowanie konfliktu opinii z Komitetami dobrze N .
. . . sprawozdanie Brak
Naukowymi innych organdéw UE. uzasadnionych .
oceniajace
przypadkach

Najwazniejsze wyniki

Komitet panstw cztonkowskich

e Do MSC przekazano 19 propozycji SVHC, z ktérych wszystkie zatwierdzono

do wigczenia do listy kandydackiej.

e 19 grudnia 2011 r. przyjeto opinie w sprawie projektu zalecenia ECHA do
wigczenia substancji priorytetowych z listy kandydackiej do zatacznika XIV
(czyli do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen).

e Podjeto jednomysine decyzje w sprawie projektéw decyzji dotyczacych 32
weryfikacji zgodnosci i projektéw decyzji dotyczacych 19 propozycji
przeprowadzenia badan.
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e Projekty decyzji w sprawie dwdch propozycji przeprowadzenia badan w
odniesieniu do dwupokoleniowego badania szkodliwego wplywu na
rozrodczos¢ zostaty przestane do Komisji Europejskiej, poniewaz nie
osiggnieto w ich przypadku jednomysinego porozumienia.

e Sekretariat MSC poprowadzit jeden warsztat na temat przypadkéw z art. 57
lit. ).

Komitet ds. Oceny Ryzyka

e Cztery opinie RAC na temat wnioskdw w sprawie ograniczen.

e RAC przyjat 30 opinii (w 32 dokumentacjach) na temat zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania substancji.

¢ Omowiono 39 propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

e Wykonano 87 sprawdzianéw zgodnosci z wymogami w odniesieniu do dossier
dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

e Uzgodnienie przez RAC nowych ram sprawdzania zgodnos$ci z wymogami w
odniesieniu do dossier dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania, ktére majg zastapi¢ roboczg procedure RAC do sprawdzania
zgodnosci z wymogami.

RAC przyjat dwie opinie dotyczace mandatow z art. 77 ust. 3 lit. c).
Wspolne warsztaty z Komisjg Europejska i panstwami cztonkowskimi na
temat proceduralnych aspektéw sporzadzania opinii na temat dossier
dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania: ,,Na drodze ku
CLH".

e Wspdlne warsztaty z Komisjg Europejska, EFSA i panstwami cztonkowskimi
na temat ,Zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania odnos$nie do $rodkéw
ochrony roslin”.

Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

e Cztery opinie SEAC na temat wnioskdéw w sprawie ograniczen.

e Wspdlne warsztaty SEAC i RAC na temat oceny skutkéw (udoskonalenie
oceny ryzyka na potrzeby stosowania do oceny skutkéw spoteczno-
ekonomicznych).

Forum

e Zorganizowano jeden warsztat dla podmiotéw zainteresowanych, 1 szkolenie
dla instruktoréw ds. egzekwowania przepiséw rozporzadzenia CLP, 1
szkolenie dla krajowych koordynatoréw projektu REF-2 i jedno szkolenie na
temat RIPE dla administratoréw RIPE z panstw cztonkowskich i pojedynczych
punktéw kontaktu.

e Ostateczne sprawozdanie z projektu forum REACH-EN-FORCE-1 z
uwzglednieniem zgodnosci z pierwszym terminem REACH.

e Dokument forum ,Strategie egzekwowania rozporzadzen REACH i CLP”
(aktualizacja).

e Dokument forum ,Minimalne kryteria dla inspekcji REACH i CLP”
(aktualizacja).

e Przewodnik forum w sprawie mozliwosci egzekwowania ograniczen.

e Pie¢ raportéw w sprawie porad w zakresie egzekwowania proponowanych
ograniczen.

e Uruchomienie RIPE i kilku dodatkowych wersji przygotowanych przez ECHA z
pomoca forum.
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Tabela 7: Liczba decyzji, opinii i porozumien przyjetych przez komitety!?

Opinie w
i E i - - - - -
sprz_mll(|e 2 inie w Porozumieni Porozumien Opinie
Porozumieni  Opinie w proje tL.' sprawie a w prawie iaw wydawane
- zalecenia zharmonizow T -
a dotyczace Sprawie m anei propozycji Sprawie na mocy
SVHC ograniczen . aceg 1 s przeprowadz weryfikacji art. 77 ust.
sie do klasyfikacji i . z ot . 13
- - enia badan zgodnosci 3 lit. )
zatacznika oznakowania
X1V
Nie . Nie
MSC 19 1 Nie dotycz 19 32
dotyczy yezy dotyczy
RAC | V€ 4 (5) Nie dotyczy | 30 (32) Nie dotyczy | /€ 2
dotyczy dotyczy
SEAC Nie 4 (5) Nie dotyczy | Nie dotyczy | Nie dotyczy Nie 0
dotyczy dotyczy

12 iczby w nawiasach dotycza liczby otrzymanych dokumentacji.
13 Art. 77 ust. 3 lit. c) rozporzadzenia REACH: ,,Komitety podejmujq nastepujgce zadania: [...] na zgdanie
Dyrektora Wykonawczego sporzadzajq opinie zwigzane z wszelkimi innymi aspektami bezpieczeristwa

substancji w ich postaci wifasnej, jako sktadnikéw preparatu lub w wyrobach.”
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3.2 Dziatanie 9: Rada Odwotawcza
Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.

W 2011 r. Rada Odwotawcza miata pierwszg mozliwos¢ rozpatrzenia odwotan, ktére
przeszty peing procedure apelacyjng, a takze podjecia wiekszej liczby decyzji
(zaréwno ostatecznych, jak i proceduralnych). Chociaz liczba odwotan byta mniejsza
niz przewidywano, szes¢ spraw zakonczono decyzjami ostatecznymi. Rada podjeta
rowniez 10 innych decyzji proceduralnych. Odwotania ztozone w 2011 r. dotyczyly
wielu réznych decyzji ECHA, w tym odrzucenia rejestracji, wymogdéw w zakresie
udostepniania danych oraz oceny dokumentacji rejestracyjnych. Rozpatrywane
przypadki odwotan byty zasadniczo bardzo réznorodne i bez wyjatku okazaty sie
bardziej skomplikowane niz przewidywano, zaréwno pod wzgledem podnoszonych
kwestii prawnych i naukowych, jak i podejmowanych srodkéw proceduralnych.

W 2011 r. Rada Odwotawcza wydata swoje dwie pierwsze decyzje ostateczne
dotyczace spraw, ktore przeszty catg procedure odwotawczg. Obie te decyzje
dotyczace odrzucenia rejestracji, jedna na korzy$¢ odwotujacego sie, a druga na
korzysé Agencji, zawieraty zagadnienia istotne dla podmiotéw zainteresowanych-
na przyktad, znaczenie dobrego administrowania, a w szczegdlnosci wymog
przekazywania rejestrujgcym jednoznacznych komunikatéw przez Agencije.
Wszystkie decyzje ostateczne zostaty udostepnione na stronie internetowej ECHA.

Dwa odwotania zostaty wycofane przez skfadajacych, a kolejne dwa zostaty
wycofane przez sktadajacych po sprostowaniu zaskarzonej decyzji przez dyrektora
wykonawczego ECHA. Przed odwotaniem kazdej sprawy Rada zdazyta juz wiozyc
wiele pracy w ocene podnoszonych kwestii i nadanie biegu sprawie. Na przyktad,
Przewodniczacy Rady podjat kilka decyzji dotyczacych poufnosci; podjeto srodki
proceduralne oraz w znacznym stopniu przeanalizowano merytoryczng strone
odwoftan. Fakt, ze ww. sprawy nie musiaty przechodzi¢ przez catg procedure
odwotawczg mozna przyjac za pozytywny znak, ze proces odwotawczy dobrze
chroni interesy stron, nie tylko poprzez podejmowanie decyzji przez Rade
Odwotawczg, ale takze poprzez mozliwos¢ ponownego rozpatrzenia swoich decyzji
przez Agencje i ich sprostowania, jezeli jest to zasadne.

Dziesie¢ decyzji proceduralnych dotyczyto wnioskéw o zachowanie poufnosci,
wnioskow o interwencje, wniosku o zmiane jezyka sprawy oraz wniosku o
sprostowanie. Zakres i stopien ztozonosci zagadnien wynikajacych z tych decyzji
okazaty sie bardzo pomocne dla Rady Odwotawczej i jej kancelarii, poniewaz
pozwolity na sprawdzenie, czy zastosowane procedury funkcjonujg w skuteczny
sposodb.

Obstuga wielu zastrzezen poufnosci i wnioskdw o dopuszczenie do udziatu w sprawie
w charakterze interwenienta, a takze dziatania podejmowane w ich nastepstwie
okazaty sie szczegdlnie duzym wyzwaniem, nie tylko z powodu liczby takich
zastrzezen i wnioskow, ale takze z powodu ztozonosci podnoszonych zagadnien. Te i
inne doswiadczenia z nowymi odwotaniami i r6znorodnymi zagadnieniami pomoga w
przysztosci jeszcze bardziej usprawni¢ procedury robocze.

Ogolnie rzecz biorgc, Rada Odwotawcza i jej kancelaria wdrozyly odpowiednie
systemy (np. metody robocze, procesy, formaty i systemy informatyczne), aby
wspomoc efektywne zarzadzanie odwotaniami, oraz poczynity duze postepy w
zakresie interakcji z zainteresowanymi podmiotami. Wdrozono systemy
komunikacji, ktére utatwiajg dwukierunkowa komunikacje pomiedzy zmieniajacymi
sie i dodatkowymi cztonkami Rady Odwotawczej.

Zintensyfikowano dziatania w celu zwiekszenia $wiadomosci zainteresowanych
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podmiotéw na temat mozliwosci sktadania odwotan i samej procedury odwotawczej.
Rada Odwotawcza wspotpracowata rowniez czynnie z innymi dziatami ECHA tak, aby
przy zachowaniu niezaleznosci i obiektywnosci Rady Odwotawczej i jej cztonkdw,
Rada Odwotawcza dobrze rozumiata procesy ECHA i mogta pracowaé w mozliwie
najskuteczniejszy i najwydajniejszy sposdb w interesie wszystkich
zainteresowanych stron.

Cele i wskazniki
Cele
1. Rada podejmuje wysokiej jakosci decyzje bez zbednej zwtoki.
2. Utrzymanie ufnosci zainteresowanych stron w skutecznos¢ przepisow REACH

dotyczacych zado$cuczynienia prawnego.

Wskazniki wykonania i cele

Sposob i
czestos¢
weryfikacji
Odsetek spraw zakonczonych w Roczne
docelowym czasie'* wyznaczonym dla 90% sprawozdanie Rady 100%

kazdego rodzaju odwotania

Odsetek decyzji Rady Odwotawczej, od Roczne

o0

ktérych odwotano sie do Sadu Mniej niz 20% sprawozdanie Rady 0
Badanie

Poziom zaufania zainteresowanych sondazowe wsrod

Wysoki Sredni

podmiotow do procedury odwotawczej. zainteresowanych

podmiotow

Najwazniejsze wyniki

e W 2011 r. Rada Odwotawcza przyjeta szes$¢ decyzji ostatecznych i 10 decyzji
proceduralnych:

- przyjeto i opublikowano dwie decyzje koncowe w sprawie odwotan;

- dwa odwotania zostaty wycofane przez skfadajacych po sprostowaniu
oryginalnej decyzji przez dyrektora wykonawczego ECHA i przyjeto i
opublikowano decyzje koncowe;

- dwa odwotania zostaty wycofane przez skfadajacych i przyjeto i
opublikowano decyzje koncowe;

- przyjeto szes¢ decyzji o zachowaniu poufnosci (decyzji
proceduralnych), o ktérych powiadomiono strony zainteresowane;

- przyjeto dwie decyzje proceduralne dotyczace wniosku o interwencje,
o ktorych powiadomiono zainteresowane strony;

4 Docelowy czas definiuje sie jako czas, w ktérym 75% poprzednich spraw dotyczacych danego rodzaju
odwotania zostato zamknietych (do zdefiniowania docelowego czasu koniecznych jest minimum 10
zamknietych spraw).
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przyjeto jedng decyzje proceduralng dotyczgcqg wniosku o
sprostowanie decyzji, o ktérej powiadomiono strony zainteresowane;

oraz
przyjeto jedng decyzje proceduralng dotyczacg wniosku o zmiane

jezyka sprawy, o ktérej powiadomiono strony zainteresowane.
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3.3 Dziatanie 10: Komunikacja
Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.

Pierwszym wyzwaniem w 2011 r. byto przebudowanie strony internetowej ECHA -
najwazniejszego narzedzia komunikacyjnego Agencji. Nowa strona zostata uruchomiona w
grudniu 2011 r. Zaprojektowano jg z myslg o potrzebach zainteresowanych podmiotéw i
0gotu spoteczenstwa. Nowa strona ma bardziej zrozumiatg zawartos¢, lepszg nawigacje i
ulepszone wyszukiwanie. Ponadto oferuje tatwiejszy dostep do informacji na temat
chemikaliéw oraz nowa sekcje Chemikalia w naszym zyciu, ktéra jest skierowana do ogétu
spoteczenstwa i zawiera tatwe do zrozumienia informacje.

Kolejnym wyzwaniem bylo zapewnianie w dalszym ciggu takich materiatow
informacyjnych, ktore bytyby dostepne dla wszystkich, z wiec poprzez publikowanie ich w
22 jezykach UE. Praktyke te kontynuowano w odniesieniu do okoto 100 nowych
przettumaczonych dokumentéw; na 22 jezyki przetozono tez wiekszg cze$¢ nowej strony
internetowej. Ponadto Agencja uruchomita wielojezykowgq internetowg baze danych ECHA-
term, ktéra zapewnia zainteresowanym podmiotom prawidtowg terminologie REACH i CLP.
Obecnie baza zawiera okoto 900 termindw, wyrazen i definicji w 22 jezykach UE. Pod
koniec roku, na podstawie informacji zwrotnych z ankiety, Agencja postanowita, ze
walidacja materiatdow ttumaczonych przez panstwa cztonkowskie nie jest juz konieczna,
poniewaz ttumaczenia osiggnety wystarczajaco wysoka jakos¢. Agencja zakonczyta tez
badanie, ktére miato sprawdzié, czy potrzebna jest dodatkowa wielojezyczna komunikacja i
czy mozna jg zapewni¢ - na przyktad, poprzez umozliwienie wielojezycznego korzystania z
narzedzi informatycznych, takich jak REACH-IT. W badaniu tym, ktore odnosi sie rowniez
do ankiety przeprowadzonej wsrod rejestrujgcych w zesztym roku i opublikowanej osobno,
stwierdzono, ze mozna rozwazy¢ dalszg wielojezyczno$é w pewnym ograniczonym stopniu,
ale dopiero po terminie przypadajacym na 2013 r. Zarzad zgodzit sie, ze ryzyko
modyfikacji narzedzi informatycznych na duza skale przed terminem rejestracji przewaza
nad ewentualnymi korzysciami.

Trzecim wyzwaniem byto ukonczenie badania w catej UE na temat przekazywania ogotowi
spoteczenstwa informacji na temat bezpiecznego stosowania chemikaliéw oraz potencjalnej
koniecznosci umieszczenia dodatkowych informacji na etykietach (art. 34 rozporzadzenia
CLP). Badanie wykonano po konsultacjach z wtasciwymi organami panstw cztonkowskich i
zainteresowanymi podmiotami. Sktadato sie z badania Eurobarometru, w ktérym oceniano
postrzeganie chemikalidw przez konsumentdéw we wszystkich panstwach cztonkowskich UE
(przepytano 27 000 oséb ze wszystkich panstw cztonkowskich), oraz dalszego badania
dotyczacego zachowan konsumenckich w odniesieniu do chemikalidw uzywanych w
gospodarstwach domowych. Zgodnie z rozporzadzeniem CLP sprawozdanie koncowe
przediozono Komisji 20 stycznia 2012 r.

Ostatnim wyzwaniem byto zapewnienie skutecznej komunikacji wewnetrznej. W 2011 r.
komunikacja wewnetrzna odegrata kluczowa role we wdrazaniu nowej identyfikacji
korporacyjnej Agencji majacej na celu ulepszenie ustug $wiadczonych dla
zainteresowanych podmiotéw. Ponadto, aby zapewnié¢ skuteczng komunikacje wewnetrzng
w catej Agencji, opracowano dalsze narzedzia do dzielenia sie wiedzg i przeprowadzono
pierwszg ankiete dotyczgacg komunikacji wewnetrznej, aby pomoc Agencji spetni¢ potrzeby
informacyjne swoich pracownikow.

Cele i wskazniki

Cele

[

Komunikacja z zewnetrznymi odbiorcami ECHA jest skuteczna, a obecnos¢ ECHA w
mediach jest wtasciwa i zréwnowazona.

2. Zainteresowane podmioty sq zaangazowane w prace ECHA i zadowolone, ze ich
poglady sg wystuchiwane i brane pod uwage.
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3. Wszystkie materiaty (dostepne w trybie online lub offline) wydawane dla matych i
$rednich przedsiebiorstw lub dla ogétu spoteczenstwa sg publikowane w 22 jezykach
urzedowych UE.

4. Pracownicy ECHA sa dobrze poinformowani, majg poczucie przynaleznosci do grupy
i czujg sie czescig wspodlnego przedsiewziecia.

Wskazniki wykonania i cele

Sposdb i

czestosc
weryfikacji

Poziom zadowolenia klienta internetowego. Bardzo Roczne badania
dobry sondazowe wsrod
uzytkownikdw,
kwartalne
statystyki
sieciowe

Wysoki

Poziom zadowolenia pracownikow z Dobry Roczne badania
komunikacji wewnetrznej. sondazowe wsrod = Wysoki
pracownikéw

Poziom zadowolenia odbiorcéw z publikacji. Dobry Roczne badanie
sondazowe wsréd  Wysoki
klientow

Poziom zadowolenia zainteresowanych Bardzo Badanie
podmiotow z udziatu. dobry sondazowe
podczas Dni Wysoki
Zainteresowanych
Podmiotéw

Publikowanie ttumaczen nowych 100% Wewnetrzne
dokumentéw majacych znaczenie dla sprawozdanie

matych i Srednich przedsiebiorstw lub ogdtu kwartalne 95%
spoteczenstwa ($rednio w 3 miesigce po

oryginalnej wersji dokumentu, bez

walidacji).

Najwazniejsze wyniki

e Uruchomienie kampanii informacyjnych REACH 2013 - Dziataj teraz! oraz kampanii
skierowanej do dalszych uzytkownikow Stosujesz chemikalia? - Stosuj je
bezpiecznie! majacych wspieraé¢ program oceny bezpieczenstwa chemikalidéw.

e Przeprojektowanie i uruchomienie w grudniu nowej strony internetowej ECHA. Miato
to miejsce jednoczesnie z wprowadzeniem nowej identyfikacji korporacyjnej i
wizualnej Agencji.

e Wszystkie materiatly (dostepne w trybie online lub offline) wydawane dla matych i
Srednich przedsiebiorstw lub dla ogétu spoteczenstwa sg publikowane w 22 jezykach
urzedowych UE.

e Zakonczono badanie, ktére miato sprawdzi¢, czy potrzebna jest dodatkowa
wielojezyczna komunikacja i czy mozna jg zapewnic.

e Wydawano cotygodniowe elektroniczne biuletyny wewnetrzne (ECHAexchange),
drukowano kwartalne biuletyny wewnetrzne (ECHO), zapewniano codzienne
aktualizacje ekranow informacji wewnetrznej oraz intranetu (ECHAnet).
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e Zakonczono badanie postrzegania bezpiecznego stosowania chemikaliéw przez ogot
spoteczenstwa (art. 34 rozporzadzenia CLP), ktore zostato ztozone w styczniu 2012
r.

¢ Wydawano komunikaty prasowe ad hoc i cotygodniowe biuletyny elektroniczne,
zorganizowano dwa spotkania z prasa.

e W jednym Dniu Zainteresowanych Podmiotow w maju uczestniczyto 430 osob, a
kolejne 500 na zywo ogladato przekaz w Internecie. Drugi Dzien Zainteresowanych
Podmiotéw zastgpiono konferencjag REACH Co osiggnelismy w 2010 r.? Jak mozemy
utatwi¢ droge do roku 2013? zorganizowang wspélnie z Komisjg Europejska.

e Przeprowadzono pierwsze strategiczne warsztaty Agencji z Akredytowanymi
Zainteresowanymi Podmiotami w celu utatwienia ich wktadu w program prac
Agencji.

e Dokonano przegladu kryteriéow selekcji Akredytowanych Organizacji
Zainteresowanych Podmiotéw, tak aby lepiej odzwierciedlaty te organizacje, ktére
majq znaczenie dla prac Agencji.

¢ Podjeto wiele dziatan pod auspicjami Miedzynarodowego Roku Chemii 2011, w tym
otwarto nowe centrum konferencyjne imienia Marii Sktodowskiej-Curie, aby
upamietni¢ setng rocznice zdobycia przez te uczong nagrody Nobla.

e Dziatania skierowane do matych i srednich przedsiebiorstw (MSP) objety stoiska
ECHA na dorocznej konferencji European Enterprise Network w Warszawie oraz
podczas tygodnia MSP w Brukseli. Ponadto wraz z Komisjq i UEAPME, jednym z
Akredytowanych Zainteresowanych Podmiotéw ECHA, wydano broszure dla matych
przedsiebiorstw dotyczaca terminu rejestracji w 2013 r.

¢ Dokonano przegladu strategii komunikacji zewnetrznej i ustalono strategie
zaangazowania zainteresowanych podmiotdw.

Tabela 9: Dane statystyczne dotyczace komunikacji

Dziatanie \Wyniki

Wyda!‘ze,nia dla zainteresowanych 2

podmiotéw

Seminaria internetowe 6

Publikacje 70

Ttumaczenia 260 dokumentow
Zapytania prasy 1 050
Komunikaty prasowe 27
Powiadomienia 55

Biuletyny informacyjne 6

Wyswietlenia stron internetowych 2 877 824

of
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3.4 Dziatanie 11: Wspoétpraca miedzynarodowa

Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.

Dziatania miedzynarodowe ECHA wigzaty sie gtdwnie z wnioskami Komisji Europejskiej i
wymieniono je w planie prac ECHA w zakresie dziatalnosci miedzynarodowej. Plan ten
sporzadzono w Scistej wspdipracy z Komisja, po czym zatwierdzit go zarzad ECHA.

Jezeli chodzi o dziatania wielostronne, to ECHA aktywnie uczestniczyta w dziatalnosci
OECD, w szczegdblnosci w obszarach, ktdre majgq bezposrednie znaczenie dla programu
REACH. Trzy najwazniejsze obszary wspotpracy dotyczg opracowywania portalu
eChemPortal'®, zestawu narzedzi OECD QSAR Toolbox!® oraz zbierania wymogéw
uzytkownikéw w zakresie dalszego rozwijania IUCLID, w tym wdrazania nowych lub
zmienionych zharmonizowanych wzorcow OECD.

Jezeli chodzi o eChemPortal, to ECHA kontynuowata finansowanie hostingu i utrzymania
tego portalu, ktory obecnie zapewnia dostep do informacji o ponad 670 000 chemikalidw
przemystowych, pestycydow i srodkéw biobdjczych. W 2011 r. kluczowym wktadem Agencji
jako uczestniczacej bazy danych byfa synchronizacja swojej wiasnej strony do
rozpowszechniania danych z eChemPortalem w celu umozliwienia przeszukiwania
dokumentacji REACH po wfasciwosciach chemicznych bezposrednio z poziomu portalu.
Poskutkowato to istotnym zwiekszeniem liczby odwiedzin na stronie portalu. ECHA
uczestniczyta réwniez w zbieraniu informacji na temat potrzeb uzytkownikéw w celu
dalszego rozwijania eChemPortalu, np. Sledzenia ocen chemikaliow wykonywanych przez
organy regulacyjne na catym swiecie, tak aby unikna¢ dublowania prac i tym samym
oszczedzac zasoby.

ECHA wspdlnie z OECD zarzadza rowniez pracami nad narzedziem QSAR Toolbox. W 2011
r. wydano dwie nowe aktualizacje tego oprogramowania oferujgce lepsze profilowanie,
dodatkowe moduty i dane oraz ulepszony interfejs. We wspotpracy z OECD ECHA
zorganizowata rowniez warsztaty, w czasie ktérych omdwiono z uzytkownikami
przemystowymi stosowanie narzedzia Toolbox — w tym na potrzeby rozporzadzenia REACH
- oraz przyszte potrzeby i wymagania. Zebrane informacje zwrotne postuzg do
przygotowania nowego wydania zaplanowanego na 2012 r. i pdzniej.

Poczyniono takze duze postepy w zbieraniu informacji na temat wymagan uzytkownikéw
na potrzeby dalszego rozwijania programu IUCLID w 2012 r. Obejmujg one m.in.
dodatkowe mozliwosci sprawozdawcze, np. na temat informacji o narazeniu i ryzyku.
Opracowano i uzgodniono nowe standardowe formaty (zharmonizowane wzorce OECD) do
zgtaszania wynikow badan pestycydow lub do srodkdw konserwujacych drewno.

Inne dziatania zwigzane z OECD, w ktdérych w razie potrzeby brata udziat ECHA,
obejmowaty wkiad w prace spotkan kooperacyjnych ds. oceny chemikaliow (CoCAM,
dawniej SIAM), grupy zadaniowej ds. oceny narazenia, grupy roboczej OECD ds.
produkowanych nanomateriatéw (WPMN) i grupy eksperckiej ds. elektronicznej wymiany
danych o pestycydach, a takze wktad w program wytycznych badawczych.

ECHA wspierata réwniez delegacje Komisji Europejskiej podczas posiedzen Komitetu ds.
Przegladu ustanowionego Konwencjg sztokholmskag w sprawie trwatych zanieczyszczen
organicznych. Na wniosek Komisji Europejskiej ECHA powotata rowniez osoby do kontaktu
w odniesieniu do réznych grup korespondujacych w ramach UN SC GHS.

15 Globalny portal zawierajacy informacje na temat substancji chemicznych, umozliwiajacy jednoczesne
wyszukiwanie informacji po nazwie chemicznej lub budowie z pomad 24 uczestniczacych baz danych
(http://www.echemportal.org/)

6 Narzedzie utatwiajace oszacowanie whasciwosci chemicznych na podstawie struktury czasteczkowej - moze ono
dostarczac informacji na temat zagrozen wigzacych sie z chemikaliami, przy jednoczesnym ograniczeniu
potrzebnego na to czasu, kosztéw i badan na zwierzetach (www.gsartoolbox.org)
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Na podstawie porozumienia z kanadyjskimi organizacjami Environment Canada i Health
Canada ECHA przeprowadzita liczne konferencje telefoniczne i wideokonferencje z tymi
instytucjami. Zaczat sie tworzy¢ format dialogu miedzy naukowcami z organéw
regulacyjnych i osobami odpowiedzialnymi za zarzadzanie ryzykiem. Podobna wspotpraca
miata rowniez miejsce z odpowiednikami US EPA na mocy wspodlnej deklaracji woli. W 2011
r. ECHA podpisata réwniez deklaracje woli z Japonig oraz porozumienie z krajowg
organizacjg ds. przemystu oraz zgtaszania i oceny chemikaliow NICNAS z Australii.

Przeprowadzono liczne dziatania wspierajace kraje kandydujace i potencjalnych
kandydatéw do przystgpienia do UE w przygotowaniach do wdrozenia rozporzadzenia
REACH i udziatu w pracach ECHA, wspierane w ramach Instrumentu Pomocy
Przedakcesyjnej Komisji Europejskiej. Dziatania te przeprowadzono w Chorwacji, Turcji i
Bytej Jugostowianskiej Republice Macedonii, a takze w potencjalnych krajach
kandydujacych.

Jezeli chodzi o pozostatg wspotprace dwustronng, sekretariat ECHA uczestniczyt w
dziataniach majacych na celu rozpowszechnianie wiedzy o REACH w krajach kandydackich i
krajach mogacych potencjalnie kandydowac, jak réwniez w pafnstwach-partnerach w
ramach ENP (europejskiej polityki sasiedztwa); dziatania te byly organizowane gtéwnie
przez biuro TAIEX KE.

Cele i wskazniki
Cele

1. Komisja Europejska otrzymuje wysokiej jakosci wsparcie naukowe i techniczne w
swoich dziataniach miedzynarodowych, szczegdlnie w przypadku organow
wielostronnych.

2. ECHA w ramach swoich obowigzkow buduje i utrzymuje relacje dwustronne do
celéw wspétpracy naukowej i technicznej z tymi agencjami regulacyjnymi w krajach
trzecich, ktore sg uzyteczne pod wzgledem wdrazania REACH i CLP.

3. Zwiekszenie swiadomosci na temat portalu OECD eChemPortal oraz narzedzia QSAR
Toolbox.

4. Kontynuowanie rozwoju narzedzia QSAR Toolbox zgodnie z planem i budzetem.

Wskazniki wykonania i cele

Sposob i

Cel w 2011 r. czestos¢
weryfikacji

Poziom zadowolenia Komisji ze Wysoki Roczne badanie = Wysoki
wsparcia udzielonego przez ECHA na sondazowe
rzecz dziatan miedzynarodowych

Zwiekszenie liczby odwiedzin portalu  20% Wewnetrzne 896%
OECD eChemPortal w poréwnaniu z sprawozdanie
poprzednim rokiem roczne

Poziom wdrozenia rocznie 90% Wewnetrzne 100%
planowanych modutéw narzedzia sprawozdanie

OECD QSAR Toolbox roczne

Najwazniejsze wyniki

e Wspotpraca naukowo-techniczna z OECD:

oS
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o eChempPortal: hosting przez ECHA i aktualizacja do informacji
przygotowywanych za pomocg wersji 5.3 programu IUCLID

o0 QSAR Toolbox: wydanie z lutego (wersja 2.1) i z lipca (wersja 2.2)

IUCLID: uruchomienie IUCLID 5.3 w lutym, dwie usprawnione wersje 5.3.1 i

5.3.2 wydane odpowiednio w sierpniu i w grudniu

grupa zadaniowa ds. oceny zagrozenia

grupa zadaniowa ds. oceny narazenia

grupa robocza ds. produkowanych nanomateriatow

grupa robocza koordynatorow krajowych na potrzeby programu wytycznych

badawczych.

Uzgodniono i podpisano porozumienie w sprawie wspotpracy z NICNAS w Australii.

Uzgodniono i podpisano deklaracje zamiaru z Japonia.

Zakonczono pierwszy projekt IPA skierowany do krajow kandydujacych.

Przyjecie roznych delegacji z krajow trzecich i udziat w wielu warsztatach i

seminariach na temat REACH i CLP na zaproszenie réznych organizatoréw w krajach

trzecich.

o
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4 ZARZADZANIE, ORGANIZACIA I ZASOBY

4.1 Dzialanie 12: Zarzadzanie

Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.

Zarzad bedacy organem decyzyjnym ECHA najwyzszego szczebla spotykat sie regularnie w
ciqgu roku na posiedzeniach plenarnych lub w mniejszym skfadzie w jednej z jego grup
roboczych. Oprécz zadan przewidzianych rozporzadzeniem REACH osiggnieto porozumienie
w kwestii pewnych istotnych zagadnien, w tym w sprawie zmienionej polityki zarzadzania
potencjalnymi konfliktami intereséw oraz kryteriéw udziatu krajow trzecich.

Dyrektor wykonawczy odpowiada za codzienne administrowanie Agencjg. Dalszy rozwdj
procesow zarzadzania i administracji przebiegat w tempie odzwierciedlajgcym szybki
rozwoj Agencji. W celu osiggniecia petnej gotowosci do wykonania szybko zwiekszajacej sie
liczby zadan technicznych i naukowych wymaganych od Agencji oraz w celu przejscia na
podejmowanie decyzji i przyjsnowanie opinii w oparciu o wiele dyscyplin naukowych na
poczatku roku zmieniono strukture organizacyjng ECHA. W wyniku przygotowan
rozpoczetych w 2010 r. stworzono bardziej horyzontalng organizacje w trzema nowymi
dyrekcjami. WdrozZenie reorganizacji wymagato dostosowania procesdw zarzadczych do
wiekszej organizacji i zapewnienia skutecznej koordynacji dziatann pomiedzy dyrekcjami.
Wzmocniono planowanie dziatan na kazdym poziomie organizacji, aby umozliwic¢ lepsze
monitorowanie wynikéw i zarzadzanie ryzykiem.

Od marca 2011 r. ECHA przewodniczyta sieci europejskich agencji Troika, co obejmowato
wiele dziatan koordynacyjnych.

ECHA regularnie kontaktowata sie z organami panstw cztonkowskich a dyrektor
wykonawczy, wspdlnie z ekspertami wchodzacymi w skifad personelu, odwiedzit organy

partnerskie w Belgii, Finlandii, Niemczech, Irlandii, Wtoszech, Polsce, Stowenii i w
przysztym panstwie cztonkowskim Chorwacji. Dyrektor wykonawczy spotkat sie rowniez z
witadzami polskimi i dunskimi w celu przedyskutowania odpowiednich priorytetéow

prezydencji tych krajow w UE. Aby dalej ulepszy¢ komunikacje i wspotprace z panstwami
cztonkowskimi, w grudniu zorganizowano pierwsze spotkanie planowe dyrektoréow
wlasciwych organdw panstw cztonkowskich. Ponadto Agencje odwiedzity delegacje z
organéw w Niemczech i we Francji. Innymi gosémi wysokiego szczebla byli komisarze
Janez Potoc¢nik i Antonio Tajani oraz cztonkowie Parlamentu Europejskiego. Z 27 krajami
podpisano umowy ramowe dotyczace przekazania optat panstwom cztonkowskim z tytutu
prac wykonanych w ramach oceny substancji oraz wsparcia sprawozdawcow w zakresie
wnioskow dotyczacych ograniczen i udzielania zezwolen.

ECHA kontynuowata wdrazanie systemu zarzadzania obiegiem tresci (ECM) i opracowata
nowg procedure dotyczaca kontroli dokumentéw i zapisdw, gwarantujac tym samym, ze
wszystkie procesy prowadzace do decyzji lub opinii sq standardowe, udokumentowane,
audytowalne i przejrzyste, a zwigzana z nimi dokumentacja jest obstugiwana w sposdb
bezpieczny, skuteczny i zgodny ze wszystkimi obowigzujacymi przepisami.

W 2011 r. ECHA kontynuowata wdrazanie swojego systemu zarzadzania ochrong
informacji, przy wiekszym udziale w zakresie ochrony ze strony wtasciwych organow
panstw cztonkowskich i ich zespotdw ds. ochrony danych. Ponadto, potozono nacisk na
zarzadzanie ciggtoscig dziatania, wraz z pozyskaniem nowego zewnetrznego centrum
danych. ECHA rozwineta rowniez wspdtprace z Komisjg i panstwami cztonkowskimi w
zakresie wykorzystywania danych w bazie REACH-IT.

Agencja kontynuowata wdrazanie jej zintegrowanego systemu zarzadzania jakoscig (IQMS)

ze szczego6lnym naciskiem na dziatania znajdujace sie w trakcie opracowywania, takie jak
ocena dokumentacji i wnioski o udzielanie zezwolen. Wewnetrzne audyty jakosciowe
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rozpoczeto od oceny wdrazania IQMS w zwigzku z analizg luk w odniesieniu do wymogéw
ISO 9001, co pozwoli na sporzadzenie planu dziatan prowadzacych do certyfikacji systemu
zarzadzania jakoscig Agencji w 2012 r. Przygotowania do zintegrowania systemu
ekozarzadzania i audytu (EMAS) rozpoczely sie od sesji dla okreslonych uzytkownikdw,
ktérych przedmiotem byto zwiekszanie $wiadomosci i wiedzy na temat EMAS.

ECHA nadal udzielata terminowych odpowiedzi na wnioski sktadane na podstawie
rozporzadzenia WE nr 1049/2001 w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw. Ponadto
wykonata swoje obowigzki w dziedzinie ochrony danych osobowych, zgodnie z sugestiami
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych (EIOD) i wlasnego kierownika ds. ochrony
danych.

Zgodnie z rozporzadzeniem finansowym dotyczacym ECHA jej audytorem wewnetrznym
jest Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji Europejskiej (IAS). W 2011 r. stuzba
przeprowadzita ocene ryzyka technologii informacyjnych oraz audyt dotyczacy zarzadzania
projektami informatycznymi. Opracowano plan dziatania w odpowiedzi na zalecenia IAS w
zakresie zarzadzania projektami informatycznymi. Stuzba Audytu Wewnetrznego
potwierdzita réwniez strategiczny trzyletni plan audytu podjety w zesztym roku jako
podstawe do wyboru tematu audytu w 2012 r.

Lokalna jednostka audytu wewnetrznego (IAC) przeprowadzita dwa audyty zapewnienia
jakosci (dokumentacja proceséw IQMS oraz planowanie, raportowanie i monitorowanie
procesu oceny dokumentacji) oraz cztery audyty nastepcze. Opracowano plany dziatania w
odpowiedzi na rekomendacje z audytéw zapewnienia jakosci.

ECHA monitorowata wdrazanie planu ograniczenia ryzyka na 2011 r. oraz poprawita swoje
plany ciggtosci dziatania i zdolno$¢ do pokonywania sytuacji kryzysowych. Wszystkie Srodki
ograniczania ryzyka zostaty podjete w ciggu roku, oprécz opracowania diugoterminowej
strategii zatrzymania pracownikdéw.

Cele i wskazniki

Cel

(D

1. Agencja jest kierowana za pomocg skutecznego i wydajnego zarzadzania, ktore
zapewnia odpowiednie planowanie dziatan, przydziat zasobdw, ocene ryzyka i
zarzadzanie ryzykiem, bezpieczenstwo pracownikéw oraz ochrone majatku i
informacji, a takze zapewnienie jakosci wynikow.

62



Sprawozdanie ogdlne 2011 63

Wskazniki wykonania i cele

Sposéb i
czestosc
weryfikacji

Cel w 2011
r.

Wskazniki

Odsetek dokumentéw prawnych | 100% Kwartalne

przedtozonych zarzadowi w terminach sprawozdanie 100%

przewidzianych prawem. wewnetrzne

Poziom realizacji rocznego planu Roczne

zmniejszania ryzyka. 100% sprawozdanie 80%
wewnetrzne

Odsetek procedur jakosci udostepnionych
opinii publicznej zgodnie z planem.

Nie mniei niz Sprawozdanie
] roczne kierownika | 100%

90%

ds. jakosci

Liczba ,krytycznych” ustalen audytoréw, Sprawozdanie
dotyczacych wprowadzonego systemu | O roczne audytoréw | 0
kontroli wewnetrznej. wewnetrznych
Odsetek  wprowadzonych w terminie Sprawozdanie
zalecen wynikajacych z audytu. 100% roczne audytoréw | 100%

wewnetrznych
Liczba przypadkow naruszenia Sprawozdania
bezpieczenstwa, w odniesieniu do ktérych wewnetrzne
stuzby bezpieczenstwa ECHA | O 0
zidentyfikowaty ujawnienie poufnych
informacji.

Najwazniejsze wyniki

e Zorganizowano 4 posiedzenia zarzadu i 13 posiedzen z udziatem cztonkéw zarzadu.

e Zorganizowano dwa posiedzenia sieci miedzyagencyjnej, z czego jedno w biurach
ECHA.

e Rozwinieto dalej system zarzadzania jakoscig, a do konca roku Agencja posiadata
150 skutecznych dokumentéw.

e Zapewniono wsparcie prawne majgce na celu zagwarantowanie zgodnosci decyzji
ECHA z wymogami prawnymi; zapewniono obrone prawng lub ztozono powddztwo w
13 postepowaniach sgqdowych i 7 postepowaniach odwotawczych.

¢ Odpowiedziano na 93 wstepne i 5 potwierdzonych wnioskow w sprawie dostepu do
dokumentéw, z ktorych niektore dotyczyty kilkudziesieciu dokumentéw, zgodnie z
majacym zastosowanie ustawodawstwem.

e 70% operacji przetwarzania wymienionych w wykazie zostato wprowadzonych do
rejestru Ochrony Danych.

e Zorganizowano pierwsze spotkanie planowe dyrektoréw wiasciwych organdéw
panstw cztonkowskich.

e Udzielono dostepu do danych znajdujacych sie w bazie danych REACH-IT dla 15
wiasciwych organdow panstw cztonkowskich, co dato taczng liczbe 35 organdw.

e Zorganizowano jedno spotkanie sieciowe kierownikéw ds. bezpieczenstwa.
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4.2 Dziatanie 13: Finanse, zamowienia i rachunkowos¢
Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.

Catkowite przychody budzetowe Agencji w 2011 r. wyniosty 37,6 min euro. Kwota ta
pochodzita z rejestracji, odsetek od rezerwy, specjalnego wktadu otrzymanego od Komisji
na rzecz przygotowania do rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych oraz prac
weryfikacyjnych MSP przeprowadzonych w ciggu roku. Przychody te, ktére byty znacznie
wieksze niz sie spodziewano, zostaty jeszcze uzupetnione kwotg przeniesienia ze
skumulowanej rezerwy z roku 2010 przeznaczonej na finansowanie dziatalnosci ECHA w
roku 2011. Rezerwy pieniezne Agencji z roku 2010 byty zarzadzane przez dwéch wysoko
ocenianych depozytariuszy zewnetrznych, tak aby zapewni¢ bezpieczne przechowywanie
funduszy i odpowiednig dywersyfikacje ryzyka. Pozwolito to Agencji na sptate dotacji
otrzymanej od Komisji Europejskiej w 2010 r. w wysokosci 36 min euro powiekszonej o
odsetki. Pozostata rezerwa postuzy do finansowania Agencji do czasu rozpoczecia
nastepnego okresu perspektywy finansowej UE na lata 2014-2020.

Poczatkowy budzet wynoszacy 99,8 min euro zostat zmniejszony przez zarzad o 7,1 min
euro, aby wzajemnie dostosowac zabudzetowane i rzeczywiste wydatki. To zmniejszenie
byfa spowodowane odtozeniem w czasie niektorych projektéw informatycznych,
rygorystyczng politykg w zakresie jednorocznosci wydatkéw budzetowych oraz faktem, ze
w 2011 r. nie dokonano indeksacji ptac. Ogdélne wykonanie budzetu wyniosto 96% w
odniesieniu do zobowigzan finansowych i 81% w odniesieniu do ptatnosci. Wykonanie
budzetu na poziomie 96% jest 0 2% nizsze niz cel na 2011 r., ale odpowiada celom na
2010 i 2012 r., gdzie zatozono 95%. Wykonanie ptatnosci na poziomie 81% jest wieksze
niz zaktadany cel 75%. Wskaznik przeniesienia wynidst 16%, czyli znacznie ponizej
zaktadanego celu 25%.

Agencja rozpoczeta rowniez systematyczng weryfikacje statusu przedsiebiorstw, ktére
zarejestrowaty sie jako MSP w 2010 r. i w zwiazku z tym korzystaty z obnizonych stawek
optat dla MSP. W 2011 r. skontaktowano sie tacznie z 326 przedsiebiorstwami i zakoriczono
245 weryfikacji. Z tej liczby 80% podmiotdw niewtasciwie okreslito rozmiar swojego
przedsiebiorstwa, co przekroczyto oczekiwania Agencji. W wyniku tych prac w 2011 r.
wystawiono faktury na taczng kwote 6,6 min euro w optatach i innych obcigzeniach.

Agencja rozpoczeta rowniez przygotowania do przewidywanych obowigzkow zwigzanych z
finansowym wdrazaniem nowych rozporzadzen w sprawie produktow biobdjczych, a pdzniej
w sprawie zgody po uprzednim poinformowaniu (PIC), co bedzie wymagac¢ oddzielnej
sprawozdawczosci budzetowej i ksiegowej. Z tego wzgledu w trakcie roku 2011 Agencja
rozpoczeta projekt pilotazowy dotyczacy rozliczenia kosztéw, ktérego celem byto
stworzenie bazy technicznej do zarzadzania opartego na analizie dziatan oraz
zagwarantowanie, ze Agencja moze sie rozliczy¢ ze swoich réznych dziatan w przejrzysty
sposéb. Prace przygotowawcze zakoriczono w trakcie roku oraz przetestowano metodologie
i oprogramowanie informatyczne. Poczawszy od roku 2012 ksiegowo$¢ kosztowa zostanie
wdrozona w sposob systemowy dla wszystkich dziatan Agenciji.

Jezeli chodzi o dziatania zwigzane z zamodwieniami, w 2011 r. przeprowadzono okoto 350
takich dziatan obejmujacych przede wszystkim umowy w zakresie technologii
informacyjnych. Zawarto kilka nowych umoéow ramowych, w szczegolnosci w zakresie
bezpieczenstwa, cateringu, hostingu IT, ustug naukowych i innych. W ciggu roku zawarto
szereg specyficznych umoéw o rézne ustugi informatyczne, sprzet i badania naukowe, a
takze zamowienia niezbedne do zaspokojenia potrzeb administracyjnych Agenciji.
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Cele i wskazniki

Cele

1. Agencja prowadzi nalezyte i efektywne zarzadzanie finansami.
2. Faktury za optaty sg efektywnie generowane i realizowane, a rezerwy pieniezne
zarzadzane w bezpieczny i efektywny sposob.

Wskazniki wykonania i cele

Wskazniki

Liczba zastrzezehn w sprawozdaniu rocznym

Cel w 2011 r.

Sposdb i
czestos¢
weryfikacji

Sprawozdania

Wyniki w

2011 r.

Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego | O trybunatu / 0
rocznie
Wskaznik zobowigzan Miesieczne
Nie mniej niz sprawozdanie 96%
98% finansowe / 0
rocznie
Wskaznik ptatnosci Miesieczne
Nie mniej niz sprawozdanie 81%
75% finansowe / 0
rocznie
. L . . L Roczne
Wskaznik przeniesienia (przeznaczonych Nie wiecej niz sprawozdanie | 16%
funduszy) 25%
wewnetrzne
Liczba orzeczen sadowych na niekorzys¢ Roczne
Agencji dotyczacych postepowania o 0 sprawozdanie | 0
udzielenie zamowienia przez ECHA wewnetrzne
Zgodnos¢ z wytycznymi zarzadu w sprawie Kwartalne
rezerw pienieznych (MB/62/2010 wersja 100% sprawozdanie | 100%
ostateczna) wewnetrzne

Najwazniejsze wyniki

o Sciéle zarzadzanie budzetem i ptynnoécig, w tym sptata dotacji unijnej otrzymanej od

Komisji w 2010 r.
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Dziatajacy mechanizm zarzadzania i inwestowania rezerwami pienieznymi Agencji.
Rozpoczecie weryfikacji statusu MSP przedsiebiorstw.
Opracowanie systemu ksiegowosci kosztowej.

Regularne sprawozdania dla zarzadu i rady nadzorczej.
Prawidtowe zamkniecie rachunkow za 2010 r.
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4.3 Dzialanie 14: Zasoby ludzkie i ustugi korporacyjne
Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.
Zasoby ludzkie

ECHA nadal przycigga wysoko wykwalifikowany personel. W 2011 r. zatrudniono 88
nowych pracownikéw, dzieki czemu zapetniono 98% stanowisk przewidzianych w planie
zatozycielskim Agencji.

ECHA nadal dba réwniez o wdrazanie i szkolenie nowych pracownikéw z chwilg rozpoczecia
przez nich pracy. Po roku 2010, w ktérym przeznaczono mniej uwagi na szkolenia i rozwoj,
w 2011 r. udato sie osiggna¢ ambitny cel zaktadajacy 10 dni szkoleniowych na kazdego
cztonka personelu. Stuzby administracyjne w zakresie zasobdw ludzkich zostaty
przeorganizowane w ciggu roku, tak aby méc obstugiwac zwiekszong liczbe pracownikdéw.
Zarzadzanie ptacami i wynikami, administrowanie urlopami oraz inne kluczowe funkcje w
zakresie zasobow ludzkich zostaty odpowiednio przeskalowane zgodnie z nowg liczbg
pracownikow.

Obok dziatan operacyjnych, dziat zasobow ludzkich rozpoczat réwniez przygotowania do
nowych zadan regulacyjnych Agencji zwigzanych z produktami biobdjczymi i PIC. W 2011
r. rozpoczeto studium wykonalnosci dotyczace opracowania zintegrowanego systemu
zarzadzania zasobami ludzkimi.

Podjeto pewne dziatania na rzecz zmniejszenia wskaznika rotacji pracownikéw, co ma
doprowadzi¢ do opracowania ogolnej polityki. W 2011 r. podjeto szereg srodkdw w celu
zwiekszenia mobilnosci pracy, poprawienia dobrostanu pracownikéw, polepszenia
rownowagi miedzy pracg a zyciem rodzinnym oraz rozwiniecia kompetencji przywdédczych
kadry zarzadczej sredniego i wyzszego szczebla, jak przewidziano w programie prac na
2011 r. Rotacja pracownikéw czasowych wyniosta 3%, czyli nie przekroczyta zaktadanego
maksymalnego celu 5%.

Kadra zarzadzajaca Agencji i dziat zasobow ludzkich pozostawaty ze sobg w statym
kontakcie i utrzymywaty dobre stosunki robocze z przedstawicielami personelu.

Infrastruktura

W dalszym stopniu wzmocniono zarzadzanie infrastrukturg i ustugi obiektowe, aby modc
obstugiwac rosnacaq liczbe pracownikdéw i zwiekszone dziatania operacyjne Agencji. Po
przyjeciu nowej struktury organizacyjnej na poczatku 2011 r. dokonano zmiany alokacji
miejsc pracy, a wymagane przesuniecia przeprowadzono w pierwszej potowie roku przy
minimalnym zaktdceniu pracy.

W obiektach konferencyjnych ECHA zorganizowano w sumie 179 oficjalnych spotkan i
warsztatow z udziatem tgcznie 6 382 zewnetrznych uczestnikow (+23%). Dziatania te
spowodowaty réwniez zwiekszenie ilosci ustug zwigzanych z wyjazdami $wiadczonych na
rzecz ekspertow zewnetrznych.

Organizatorzy spotkan z ramienia Agencji dobrze przyjeli i wykorzystujg nowe wirtualne
techniki konferencyjne. W poréwnaniu z rokiem 2010 liczba wideokonferencji i innych
konferencji internetowych wzrosta o ponad 60%. Wirtualne konferencje okazaty sie bardzo
efektywne kosztowo i nalezy sie spodziewac, ze w 2012 r. nastapi spektakularny wzrost ich
wykorzystywania.

Aby moc nadal obstugiwac rosnacg liczbe wydarzen, obiekty konferencyjne Agencji

rozbudowano o w petni wyposazong sale im. Marii Sktodowskiej-Curie. Sala ta moze
pomiesci¢ 550 osdb, a jej inauguracja odbyta sie w listopadzie 2011 r.
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Bezpieczenstwo fizyczne, kluczowe zadanie w ramach ustug korporacyjnych i priorytet dla
Agencji, pozostawato w centrum zainteresowania w roku 2011. Pozostate funkcje w ramach
ustug korporacyjnych, tj. obstuga poczty, logistyka, biblioteka, fizyczna archiwizacja
danych i zarzadzanie wyjazdami stuzbowymi nadal zapewniaty solidne wsparcie na
wysokim poziomie. Planowana cyfryzacja archiwow zostata odfozona w czasie i bedzie
rozpatrzona w kontekscie ogdlnego podejscia do cyfrowego zarzadzania dokumentami.

Cele i wskazniki

Cele
1. Agencja posiada wykwalifikowanych pracownikéow w liczbie wystarczajacej do
zapewnienia realizacji planu prac i zapewnia im prawidtowo funkcjonujgce
srodowisko pracy.
2. Agencja posiada wystarczajace i bezpieczne pomieszczenia biurowe, zapewniajace
pracownikom efektywne i bezpieczne srodowisko pracy, a takze prawidtowo
funkcjonujace obiekty konferencyjne dla organow Agencji i gosci.

Wskazniki wykonania i cele

Sposéb i
Wskazniki Cel w 2011 r. czestosc¢
weryfikacji
Odsetek stanowisk wg planu zatrudnienia Nie mniej niz Roczne . o
, sprawozdanie | 98%
obsadzonych do konhca roku 95%
wewnetrzne
. Roczne
Odsetek ukonczonych procedur naboru 100% sprawozdanie | 128%
zaplanowanych na dany rok
wewnetrzne
Nie wiecej niz Roczne
Rotacja pracownikéw czasowych 5% sprawozdanie | 3%
wewnetrzne
) Roczne
Srednia liczba dni szkolenia na pracownika 10 sprawozdanie | 10
wewnetrzne
Poziom zadowolenia cztonkéw komitetu, Roczne Nie
forum i Zarzadu 2z dziatania centrum | Wysoki badanie
! . dotyczy
konferencyjnego sondazowe
Poziom zadowolenia pracownikéw z Roczne .
- P - . . Nie
pomieszczen biurowych i ustug Wysoki badanie
. . dotyczy
logistycznych sondazowe

Najwazniejsze wyniki
ZASOBY LUDZKIE

o Lista ptac dla personelu statutowego oraz inne ptatnosci na rzecz pracownikéw,
oddelegowanych ekspertow krajowych i praktykantow, w sumie okoto 550 oséb.
Przyjeto 22 listy rezerwowe na podstawie wykonanych procedur naboru.
Zakonczono 88 rekrutacji.

Przeprowadzono $rednio okoto 10 dni szkolenia na kazdego pracownika.

Wykonano ocene pracowniczg i reklasyfikacje ponad 400 pracownikow statutowych.
Doradztwo i pomoc dla pracownikow i kadry zarzadzajacej w sprawach z zakresu
zasobow ludzkich, w szczegdlnosci praw pracownikéw i ich dobrostanu.

Wykonano ankiete wsrdd pracownikow.

o Aktywny rozwdj pracownikow oraz proceséw i metod zarzadzania wynikami.
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USLUGI KORPORACYJNE

Wyposazenie 600 stanowisk pracy w biurach ECHA.

W drugim kwartale roku przeprowadzono plan podziatu powierzchni na 2011 r. i
kompletng reorganizacje biur.

Terminowy zakup sprzetu, materiatow i ustug poprzez odpowiednie procedury
zamowien.

Terminowe obliczenia i zwroty wydatkéw na misje i wyjazdy stuzbowe.
Bezpieczne biura.

Dobre wsparcie dla organizowanych spotkan i konferencji.

Dobrze funkcjonujacy sprzet audiowizualny wraz z odpowiednim wsparciem
technicznym.

Skuteczne Swiadczenie ustug pocztowych.

Odpowiednie i prawidlowe zarzadzanie ustugami bibliotecznymi i archiwizacyjnymi.
Inwentaryzacja obiektow przeprowadzona prawidtowo i terminowo.
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4.4 Dzialanie 15: Technologie informacyjno-komunikacyjne

Najwazniejsze osiagniecia w 2011 r.

Przez caty rok ECHA skupiata sie na tym, aby odpowiednio zwiekszy¢ potencjat
infrastruktury informacyjno-komunikacyjnej, ktory zblizat sie do swoich granic w 2011 r.,
na potrzeby nowych wersji oprogramowania (Odyssey, RIPE, wykaz klasyfikacji i
oznakowania) oraz obstugi wymaganych zasobow juz istniejgcych stron produkcyjnych
REACH-IT, strony do rozpowszechniania danych oraz IUCLID. Ponadto, howe wydania
oprogramowania, jak réwniez nowa strona internetowa ECHA, byly wspierane poprzez
dostarczenie systemow i wielopoziomowych Srodowisk serwerowych, w tym sprzetu
komputerowego, baz danych, srodkéw programowo-sprzetowe, oprogramowania
uzytkowego do celow rozwoju, testowania i produkcji.

Przyjeto dwa $cisle ze sobg powigzane kierunki dziatan: unowoczes$nienie podstawowej
infrastruktury informacyjno-komunikacyjnej w celu poprawienia wynikow, operacyjnosci,
mozliwosci rozbudowywania i skutecznosci oraz bardziej efektywng architekture o wysokiej
dostepnosci w celu zapewnienia ciggtosci dziatania. Zakonczono ogolne projektowanie
aktualizacji oraz zamowienia i rozpoczeto wstepne wdrazanie. Migracja ze starej do nowej
infrastruktury ma sie zakonczy¢ w potowie 2012 r.

Strategiczna decyzja dotyczaca outsourcingu ustug hostingowych, podjeta juz w 2010 r.
ale opdzniona ze wzgledu na nieudany przetarg, zostata zrealizowana w 2011 r. poprzez
podpisanie umowy ramowej pod koniec roku. Na mocy umowy zapewnione beda dwa
zewnetrzne centra danych o wysokim standardzie potozone w poblizu Helsinek.
Architektura sieci i systemoéw, a takze systemy zapasowe, bedg wykorzystywac te
zwielokrotnione centra danych w celu zapewnienia ciggtosci dziatania i przywrocenia
dziatalnosci firmy po catkowitej utracie danych.

Za pomocg portalu RIPE witasciwe organy panstw cztonkowskich otrzymaty kodowany
dostep do informacji na temat zarejestrowanych substancji, z wykorzystaniem podwdjnego
uwierzytelniania. W ostatnim kwartale 2011 r. rozpoczeto projekt pilotazowy dotyczacy
przyznania wiasciwym organom panstw cztonkowskich dostepu do centralnej bazy danych
dokumentacji IUCLID. Program pilotazowy, kontynuowany w pierwszym kwartale 2012 r.,
obejmuje zaréwno wdrozenie bezpiecznego dostepu zdalnego wykorzystywanego przez
REACH-IT do uzyskania dostepu do centralnej bazy danych IUCLID, jak i faktyczne
wykorzystywane centralnej instancji IUCLID do wykonywania zadan naukowych. Po
udanym wdrozeniu programu pilotazowego nastapi petne uruchomienie dla wszystkich
wiasciwych organdéw panstw cztonkowskich.

W 2011 r. potozono szczegdlny nacisk na wdrozenie nowych ustug i zwiekszenie
bezpieczenstwa informatycznego w zakresie wykorzystywania technologii informacyjno-
komunikacyjnych przez koncowych uzytkownikéw: wprowadzono podwdjne
uwierzytelnianie dla zdalnego dostepu do poczty przez www oraz kodowanie danych
przechowywanych lokalnie w komputerach przenosnych. W tym obszarze ECHA zaczeta
tworzy¢ Katalog ustug w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych na wzor
standardu branzowego ITIL. Katalog bedzie stanowié¢ podstawe do zaprojektowania
Swiadczenia ustug i uruchomi cykl ulepszania jakosci (okreslanie, pomiar, usprawnianie).

W kontekscie aplikacji administracyjnych w projekcie biurowym Project Portfolio Office
przygotowano narzedzie Sledzenia czasu, spdjne z konfiguracjg zarzadzania opartego na
dziataniach i metodologiag ram zarzadzania technologiami informacyjnymi. Narzedzie to,
ktérego pilot wdrozono pod koniec roku, bedzie wykorzystywane przez pracownikdw ECHA
do zapisywania czasu poswieconego na dane zadania, co umozliwi podziat kosztow
pracowniczych wediug dziatan i proceséw kontekscie systemu ksiegowosci kosztowej
Agencji.
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Wdrozono nowe aplikacje dla Rady Odwotawczej i proceséw HR oraz wykonywano
terminowg konserwacje istniejacych aplikacji.

Dokonano rowniez przegladu zarzgdzania systemem zgtaszania probleméw
wykorzystywanym przede wszystkim przez centrum informacyjne ECHA i krajowe centra
informacyjne i dokonano catkowitej przebudowy i aktualizacji platformy, co usprawnito
prace centrum informacyjnego ECHA, centrum informacyjnego ICT i nowych
uzytkownikow, takich jak centrum informacyjne do zapytan ogdlnych.

Funkcja architektury korporacyjnej (EA) skupita sie na projekcie integracji i konsolidacji
wywodzacym sie ze studium EA wykonanego pod koniec 2010 r. w celu poprawienia

ogolnej dostepnosci, funkcji wyszukiwania i zdolnosci utrzymania Srodowiska systemow
informacji biznesowych ECHA, przy jednoczesnym przygotowaniu do przysztej integracji
nowych funkcjonalnosci, w szczegdlnosci wsparcia IT w zakresie produktow biobdjczych.

Cele i wskazniki

Cele

[Ey

Utrzymywanie technicznej infrastruktury ICT Agencji na wysokim poziomie ustug
oraz maksymalizacja ciggtosci, skutecznosci i bezpieczenstwa wszystkich
obstugiwanych operacji biznesowych.

2. Zapewnienie spdjnego i wspdlnego podejscia do architektury korporacyjnej oraz
wspieranie najlepszych praktyk w zakresie administracji i zarzadzania projektami
IT, a takze zapewnienie profesjonalnych, kompetentnych i terminowych odpowiedzi
na wszelkie planowane lub powtarzajace sie dziatania biznesowe.

Wskazniki wykonania i cele

Sposob i Wvnik w
Wskazniki Cel w 2011 r. czestos¢ YYNIKW
. . 2011 r.
weryfikacji
L Statystyki
B e oy, | %
) danych
Roczne
badanie
sondazowe
Poziom zadowolenia uzytkownikéw z Wvsoki wsréd Wvsoki
wewnetrznych ustug informatycznych. Y klientow i Y
informacje
zwrotne ad
hoc
Poziom wdrozenia petnej ciggtosci Roczne
dziatania i planu technologii 100% sprawozdanie | 50%
informacyjno-komunikacyjnych. wewnetrzne

Najwazniejsze wyniki

e Zaprojektowanie aktualizacji infrastruktury ICT i rozpoczecie konfiguracji.
Podpisanie umowy ramowej dotyczacej outsourcingu ustug hostingowych.
Wdrozenie srodkdw ochrony w zakresie wykorzystywania technologii informacyjno-
komunikacyjnych przez uzytkownikéw koncowych.

Rozpoczecie katalogu ustug ICT.

Narzedzie $ledzenia czasu gotowe do wdrozenia.

Skuteczne wsparcie zarzadzania i administrowania projektami informatycznymi.
Obstuga i konserwacja administracyjnych aplikacji informatycznych.

Stabilne dziatanie infrastruktury informacyjno-komunikacyjnej.
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e Obstuga nowych wersji oprogramowanie przez infrastrukture ICT.
e Monitorowanie i utrzymywanie podstawowych aplikacji biznesowych.

/1



Sprawozdanie ogdlne 2011

72

Zataczniki

Zatacznik 1: Schemat organizacyjny ECHA: czlonkowie zarzadu, komitetéw i forum
Zatacznik 2: Zasoby finansowe i ludzkie w 2011 r.

Zatacznik 3: Lista kandydacka substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy

Zatacznik 4: Substancje zalecone do wigczenia do wykazu substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen

Zatacznik 5: Analiza i ocena rocznego sprawozdania urzednika zatwierdzajgcego z
dziatalnosci za rok budzetowy 2011

12



Sprawozdanie ogdélne 2011 73

Zatacznik 1: Schemat organizacyjny ECHA: cztonkowie zarzadu, komitetow i forum
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* w tym koordynacja proceséw przyjmowania opinii i podejmowania decyzji na mocy przepisow
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Czlonkowie zarzadu na dzien 31 grudnia 2011 r.

Przewodniczacy: Thomas JAKL

Thomas JAKL Austria
Helmut DE VOS Belgia
Boyko MALINOV Butgaria
Leandros NICOLAIDES Cypr

Karel BLAHA

Republika Czeska

Eskil THUESEN Dania
Aive TELLING Estonia
Pirkko KIVELA Finlandia
Catherine MIR Francja
Alexander NIES Niemcy
Kassandra DIMITRIOU Grecja
Zoltan ADAMIS Wegry
Martin LYNCH Irlandia
Antonello LAPALORCIA Wiochy
Armands PLATE totwa
Maria TERIOSINA Litwa
Claude GEIMER Luksemburg
Francis E. FARRUGIA Malta
Jan-Karel KWISTHOUT Holandia
Edyta MIEGOC Polska
Mario GRACIO Portugalia
Ionut GEORGESCU Rumunia
Edita NOVAKOVA Stowacja
Simona FAJFAR Stowenia
Ana FRESNO RUIZ Hiszpania
Nina CROMNIER Szwecja

Arwyn DAVIES

Wielka Brytania

Osoby niezalezne mianowane przez Parlament Europejski

Hartmut NASSAUER
Guido SACCONI

/4
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Przedstawiciele mianowani przez Komisje Europejska

Heinz ZOUREK Dyrekcja Generalna ds. Przedsiebiorstw i Przemystu

Gustaaf BORCHARDT Dyrekcja Generalna ds. Srodowiska

Elke ANKLAM Dyrekcja Generalna Wspdlne Centrum Badawcze
(WCB)

Hubert MANDERY Europejska Rada Przemystu Chemicznego (CEFIC)

Gertraud LAUBER Miedzynarodowa Federacja Pracownikéw Gornictwa,
Chemii oraz Energetyki (EMCEF)

Martin FUHR Uniwersytet Darmstadt

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Islandia

Henrik ERIKSEN Norwegia
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Czlonkowie komitetu panstw czionkowskich (MSC) na dzien 31 grudnia 2011 r.

Przewodniczaca: Anna-Liisa SUNDQUIST

Czlonkowie Panstwo mianujace

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Jaana HEISKANEN
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKINE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda REIERSON
Michal ANDRIJEWSKI

Maria do Carmo Ramalho Figueira PALMA

Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK

Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM

Gary DOUGHERTY

Austria
Belgia
Butgaria
Cypr
Republika Czeska
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Niemcy
Grecja
Wegry
Irlandia
Witochy
totwa
Litwa
Luksemburg
Malta
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Szwecja

Wielka Brytania
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Czlonkowie Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) na dzien 31 grudnia 2011 r.

Przewodniczacy: José Tarazona

Czlonkowie Panstwo mianujace

Annemarie LOSERT

Karen VAN MALDEREN
Zhivka HALKOVA

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer SORENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER

Annick PICHARD

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Katalin GRUIZ

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJORGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Maria do Céu NUNES
Maria OLTEANU

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Austria
Belgia
Butgaria
Cypr
Republika Czeska
Dania
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Francja
Niemcy
Niemcy
Grecja
Grecja
Wegry
Irlandia
Irlandia
Wiochy
Witochy
totwa
totwa
Litwa
Luksemburg
Holandia
Holandia
Norwegia
Norwegia
Polska
Portugalia
Portugalia
Rumunia
Rumunia
Stowacja

Stowenia
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Benjamin PINA
José Luis TADEO
Alicja ANDERSSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Hiszpania
Hiszpania
Szwecja
Szwecja

Wielka Brytania
Wielka Brytania
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Czlonkowie Komitetu ds. Analiz Spolteczno-Ekonomicznych (SEAC) na dzien 31

grudnia 2011 r.

p.o. przewodniczacego: Pilar Rodriguez Iglesias

Czionkowie Panstwo mianujace

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Georgios BOUSTRAS

Jiri BENDL

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

Angela LADOPOULO
Dimosthenis VOIVONTAS
Endre SCHUCHTAR
Marie DALTON

Frederica CECARELLI
Silvia GRANDI

Vitalius SKARZINSKAS
Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Zbigniew SLEZAK

Joao ALEXANDRE

Liliana Luminita TIRCHILIA
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO

Asa THORS
Stavros GEORGIOU

Austria
Austria
Belgia
Belgia
Butgaria
Cypr
Republika Czeska
Dania
Finlandia
Francja
Francja
Niemcy
Niemcy
Grecja
Grecja
Wegry
Irlandia
Wiochy
Wiochy
Litwa
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Rumunia
Stowenia
Hiszpania
Szwecja

Wielka Brytania
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Czlonkowie forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséow na dzien 31

grudnia 2011 r.

Przewodniczaca: Szilvia Deim

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Nikolay Stanimirov SAVOV
Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
Oldrich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM
Nathali PROMET

Annette EKMAN

Luc MAURER

Katja VOM HOFE

Elina FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpodra Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Viktoras SESKAUSKAS

Jil WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG

Maren WIKHEIM

Rui CABRITA

Mihaiela ALBALESCU
Dusan KOLESAR

Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Austria
Belgia
Butgaria
Cypr
Republika Czeska
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Niemcy
Grecja
Wegry
Islandia
Irlandia
Witochy
totwa
Liechtenstein
Litwa
Luksemburg
Malta
Holandia
Norwegia
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Szwecja

Wielka Brytania
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Zatacznik 2: Zasoby finansowe i ludzkie w 2011 r.

Catkowita liczba obsadzonych stanowisk pracownikéw czasowych

w dniu 31.12.2011 r.: 441
Catkowita liczba obsadzonych stanowisk CA w dniu 31.12.2011 r.: 62
Pozostali pracownicy (oddelegowani eksperci krajowi,

pracownicy zatrudnieni na czas okreslony, stazysci) w dniu 31.12.2011 r.: 46

Podziat zasobdéw finansowych i ludzkich ze wzgledu na dziatalnos¢ (z uwzglednieniem
wakatow i stanowisk obsadzonych):

Zasoby ludzkie Wykonanie

Dziatania budzetu

Dziatalnos¢ operacyjna (tytut III budzetu)

Dziatalnos¢ operacyjna — wdrazanie procesow REACH i CLP

Dzia’faniell - Rejestracja, rejestracja wstepna i 28 11 8 415 615
udostepnianie danych

Dziatanie 2: Ocena 78 13 3,5 324 092
Dziatanie 3: Udzielanie zezwolen i ograniczenia 31,5 5 3,5 481 496
Dziatanie 4: Klasyfikacja i oznakowanie 12,5 3 1 19 870
_DZ|a’ran|e 5 Doradztwo i pomoc - wytyczne i centrum 22 11 5,5 309 768
informacyjne

Dziatanie 6: Informatyczne wsparcie operacji 33,5 9 0 10 396 487
Dziatanie 7: Inne porady naukowe i techniczne dotyczace 9,5 1 0 19 448

dalszego rozwoju prawodawstwa

Organy i dziatania wspierajace ECHA

Dziatanie 8: Komitety i forum 20 7 3 1134 156
Dziatanie 9: Rada Odwotawcza 6 3 1 25 823
Dziatanie 10: Komunikacja 10 10 5 5343 270
Dziatanie 11: Stosunki z instytucjami UE oraz wspotpraca 4 0 0 117 131

miedzynarodowa

Zarzadzanie, organizacja i zasoby

22 16 3,5 1 351 926
277 89 34

Dziatanie 12: Zarzadzanie

Ogotem

Dziatania 13-15:

Tytut IT (Infrastruktura oraz wydatki operacyjne) 21 >4 28 12 589 579

56 340 503
298 143 62 88 869 164
456 70

Tytut I (Wydatki na personel)

W planie zatrudnienia:
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Zatacznik 3: Lista kandydacka substancji wzbudzajacych
szczegolnie duze obawy

DE]]
wiaczenia

Powod wiaczenia

Dichromian sodu 234- 2008/10/28 | Rakotwodrczy, mutagenny i
1 190-3 dziatajacy szkodliwie na
rozrodczos¢ (art. 57 lit. a),
b)ic))
2 5-tert-butylo-2,4,6-trinitro-m- 201- 2008/10/28 | vPvB (art. 57 lit. e))
ksylen (pizmo ksylenowe) 329-4
3 4,4'- diaminodifenylometan (MDA) | 202- 2008/10/28 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
974-4
4 Tlenek bis(tributylocyny) (TBTO) 200- 2008/10/28 | PBT (art. 57 lit. d))
268-0
Chloroalkany, C10-13 287- 2008/10/28 | PBT i vPvB (art. 57 lit. d) i
5 (krotkotancuchowe chlorowane 476-5 e))
parafiny)
6 Arsenian trietylu 427- 2008/10/28 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
700-2
7 Ftalan dibutylu (DBP) 201- 2008/10/28 | Dziatajacy szkodliwie na
557-4 rozrodczosc (art. 57 lit. c))
8 Tritlenek arsenu 215- 2008/10/28 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
481-4
9 Antracen 204- 2008/10/28 | PBT (art. 57 lit. d))
371-1
Wodoroarsenian otowiu 232- 2008/10/28 | Rakotworczy i dziatajacy
10 064-2 szkodliwie na rozrodczosc
(art. 57 lit. a) i c))
11 Ftalan benzylu-butylu (BBP) 201- 2008/10/28 | Dziatajacy szkodliwie na
622-7 rozrodczos¢ (art. 57 lit. ¢))
Heksabromocyklododekan 247- 2008/10/28 | PBT (art. 57 lit. d))
(HBCDD) i wszystkie 148-4
zidentyfikowane gtéowne and
12 | diastereoizomery: alfa- 221-
heksabromocyklododekan beta- 695-9
heksabromocyklododekan gamma-
heksabromocyklododekan
13 Pentatlenek arsenu 215- 2008/10/28 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
116-9
14 Ftalan bis (2-etyloheksylu) (DEHP) | 204- 2008/10/28 | Dziatajacy szkodliwie na
211-0 rozrodczos¢ (art. 57 lit. ©))
Czerwony chromian molibdenian 235- 2010/01/13 | Rakotworczy i dziatajacy
15 | siarczan ofowiu (C.I. Pigment Red |759-9 szkodliwie na rozrodczos¢
104) (art. 57 lit. @) i ¢))
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Numer Data Powdd wiaczenia
Nr Nazwa .
WE wiaczenia
Olej antracenowy, 292- 2010/01/13 | Rakotwdrczy?, mutagenny?,
16 | niskoantracenowy 604-8 PBT i vPvB (art. 57 lit. a),
b), d) i e))
2,4-dinitrotoluen 204- 2010/01/13 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
17
450-0
Chromian oftowiu 231- 2010/01/13 | Rakotworczy i dziatajacy
18 846-0 szkodliwie na rozrodczos¢
(art. 57 lit. @) i c))
Olej antracenowy, pasta 295- 2010/01/13 | Rakotwdrczy?, mutagenny?,
19 | antracenowa, frakcja antracenowa |275-9 PBT i vPvB (art. 57 lit. a),
b), d) ie))
20 Olej antracenowy 292- 2010/01/13 | Rakotwoérczy !, PBT i vPvB
602-7 (art. 57 lit. a), d) i €))
21 Fosforan (V) tris(2-chloroetylu) 204- 2010/01/13 | Dziatajacy szkodliwie na
118-5 rozrodczos¢ (art. 57 lit. c))
Glinokrzemianowe ogniotrwate - 2010/01/13 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
widkna ceramiczne
to wtékna zapisane pod numerem
indeksowym 650-017-00-8 w tabeli
3.2 czesci 3 zatgcznika VI do
rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin,
22 spetniajgce nastepujace dwa
warunki: a) AI203 i SiO2 sq obecne
w nastepujqcych zakresach stezen:
Al203: 4,.5 - 47 % wag. i SiO2:
49,5 - 53,5 % wag. lub Al203:
45,5 - 50,5 % wag. i Si02: 48,5 -
54 % wag., b) wtékna maja
wazong dtugoscig Srednia
geometryczng srednice minus dwa
standardowe btedy geometryczne o
wartosSci nie wiecej niz 6
mikrometréw (um).
Olej antracenowy, pasta 295- 2010/01/13 | Rakotwérczy?, mutagenny?,
23 | antracenowa, destylaty lekkie 278-5 PBT i vPvB (art. 57 lit. a),
b), d) i e))
Cyrkoniowe glinokrzemianowe - 2010/01/13 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
ogniotrwate wtdkna ceramiczne
to wtékna zapisane pod numerem
24 indeksowym 650-017-00-8 w tabeli

3.2 czesci 3 zatgcznika VI do

rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
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Numer Data Powdd wiaczenia

Nr Nazwa .

WE wiaczenia
klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin,
spetniajgce nastepujgce dwa
warunki: a) Al203, SiO2 i ZrO2 sq
obecne w nastepujacych zakresach
stezen: AI203: 35 - 36 % wag., i
Si02: 47,5 - 50 % wag., oraz
Zr02: 15 - 17 % wag., b) wtdkna
majg wazongq dtugoscia srednig
geometryczng Srednice minus dwa
standardowe btedy geometryczne o
wartosci nie wiecej niz 6
mikrometrow (um).

25 Pak, wysokotemperaturowa smota | 266- 2010/01/13 | Rakotworczy, PBT i vPvB
weglowa 028-2 (art. 57 lit. a), d) i e))
Z6tty sulfochromian otowiu (C.I. 215- 2010/01/13 | Rakotworczy i dziatajacy

26 | Pigment Yellow 34) 693-7 szkodliwie na rozrodczos¢

(art. 57 lit. @) i c)))
27 Ftalan diizobutylu 201- 2010/01/13 | Dziatajacy szkodliwie na
553-2 rozrodczos¢ (art. 57 lit. c))
Olej antracenowy, pasta 292- 2010/01/13 | Rakotwdrczy?, mutagenny?,
28 | antracenowa 603-2 PBT i vPvB (art. 57 lit. a),
b), d) i e))
29 Akrylamid 201- 2010/03/30 | Rakotworczy i mutagenny
173-7 (art. 57 lit. a) i b))
30 Tetraboran disodu, bezwodny 215- 2010/06/18 | Dziatajacy szkodliwie na
540-4 rozrodczosc (art. 57 lit. c))
Dichromian amonu 232- 2010/06/18 | Rakotwodrczy, mutagenny i
31 143-1 dziatajacy szkodliwie na
rozrodczosc¢ (art. 57 lit. a),
b)ic))

32 Heptatlenek disodu tetraboru, 235- 2010/06/18 | Dziatajacy szkodliwie na
hydrat 541-3 rozrodczos¢ (art. 57 lit. ¢))
Dichromian potasu 231- 2010/06/18 | Rakotwodrczy, mutagenny i

33 906-6 dziatajacy szkodliwie na

rozrodczos¢ (art. 57 lit. a),
b)ic))
Trichloroetylen 201- 2010/06/18 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))

34

167-4
Chromian sodu 231- 2010/06/18 | Rakotwodrczy, mutagenny i
35 889-5 dziatajacy szkodliwie na
rozrodczosc (art. 57 lit. a),
b)ic))
36 Chromian potasu 232- 2010/06/18 | Rakotworczy i mutagenny
140-5 (art. 57 lit. a) i b)).
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Numer Data Powdd wiaczenia
Nr Nazwa .
WE wiaczenia
Kwas borowy 233- 2010/06/18 | Dziatajacy szkodliwie na
37 139-2, rozrodczos¢ (art. 57 lit. c))
234-
343-4
Kwasy wytwarzane z tritlenku 231- 2010/12/15 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
chromu i ich oligomery. Grupy 801-5,
38 |zawierajace: kwas chromowy, kwas | 236-
dwuchromowy, oligomery kwasu 881-5
chromowego i dwuchromowego
Weglan kobaltu (II) 208- 2010/12/15 | Rakotworczy i dziatajacy
39 169-4 szkodliwie na rozrodczosc
(art. 57 lit. @) i c))
Dioctan kobaltu (II) 200- 2010/12/15 | Rakotworczy i dziatajacy
40 755-8 szkodliwie na rozrodczos¢
(art. 57 lit. @) i c))
a1 2-metoksyetanol 203- 2010/12/15 | Dziatajacy szkodliwie na
713-7 rozrodczos¢ (art. 57 lit. ¢))
42 Trojtlenek chromu 215- 2010/12/15 | Rakotworczy i mutagenny
607-8 (art. 57 lit. a) i b))
Diazotan kobaltu (II) 233- 2010/12/15 | Rakotworczy i dziatajacy
43 402-1 szkodliwie na rozrodczos¢
(art. 57 lit. @) i ¢))
Siarczan kobaltu (II) 233- 2010/12/15 | Rakotworczy i dziatajacy
44 334-2 szkodliwie na rozrodczosc
(art. 57 lit. @) i ¢))
45 2-etoksyetanol 203- 2010/12/15 | Dziatajacy szkodliwie na
804-1 rozrodczosc (art. 57 lit. c))
1,2,3-trichloropropan 202- 2011/06/20 | Rakotworczy i dziatajacy
46 486-1 szkodliwie na rozrodczosc
(art. 57 lit. @) i ¢))
di-C7-11-rozgatezione i liniowe 271- 2011/06/20 | Dziatajacy szkodliwie na
47 | estry alkilowe kwasu 1,2- 084-6 rozrodczos¢ (art. 57 lit. c))
benzenodikarboksylowego
48 1-metylo-2-pirolidon 212- 2011/06/20 | Dziatajacy szkodliwie na
828-1 rozrodczosc (art. 57 lit. c))
Hydrazyna 206- 2011/06/20 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
49
114-9
Chromian strontu 232- 2011/06/20 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
50
142-6
51 Octan 2-etoksyetylu 203- 2011/06/20 | Dziatajacy szkodliwie na
839-2 rozrodczosc (art. 57 lit. c))
55 di-C6-8-rozgatezione estry alkilowe | 276- 2011/06/20 | Dziatajacy szkodliwie na
kwasu 1,2- 158-1 rozrodczos¢ (art. 57 lit. ¢))
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Nr Nazwa

benzenodikarboksylowego, bogate
w C7

Numer
WE

Data
wiaczenia

Powod wiaczenia

53

Dichlorek kobaltu

231-
589-4

2011/06/20

2008/10/28

Rakotworczy i dziatajacy
szkodliwie na rozrodczosc
(art. 57 lit. @) i c))

54

Cyrkoniowe glinokrzemianowe
ogniotrwate witdkna ceramiczne

to wtdkna zapisane pod numerem
indeksowym 650-017-00-8 w tabeli
3.1 czesci 3 zatacznika VI do
rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin,
spetniajgce nastepujace trzy
warunki: a) tlenki glinu, krzemu i
cyrkonu stanowig gtowne sktadniki
obecne we wtdknach w réznych
zakresach stezen b) wtdkna maja
wazong dtugoscia Srednig
geometryczng srednice minus dwa
standardowe btedy geometryczne o
wartosci nie wiecej niz 6
mikrometrow (um). c) zawartosé
tlenkéw zasadowych i tlenkdéw ziem
organicznych
(Na20+K20+CaO+MgO+BaO) nie
wieksza niz 18% wagowo

2011/12/19

Rakotwédrczy (art. 57 lit. a))

55

Arsenian wapnia

231-
904-5

2011/12/19

Rakotwodrczy (art. 57 lit. a))

56

Eter bis(2-metoksyetylowy)

203-
924-4

2011/12/19

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

57

Dichromian(VI )-wodorotlenek
dicynku i potasu

234-
329-8

2011/12/19

Rakotworczy (art. 57 lit. a))

58

Glinokrzemianowe ogniotrwate
widkna ceramiczne

to wtdkna zapisane pod numerem
indeksowym 650-017-00-8 w tabeli
3.1 czesci 3 zatacznika VI do
rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin,
spetniajgce nastepujace trzy
warunki: a) tlenki glinu i krzemu
stanowiq gtdwne sktadniki obecne
we wfoknach w réznych zakresach

2011/12/19

Rakotwédrczy (art. 57 lit. a))
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Numer Data Powdd wiaczenia
Nr Nazwa .
WE wiaczenia
stezen b) wiokna majq wazonag
dtugoscig Srednig geometryczng
Srednice minus dwa standardowe
btedy geometryczne o wartosci nie
wiecej niz 6 mikrometrow (um) c)
zawartos¢ tlenkdéw zasadowych i
tlenkéw ziem organicznych
(Na20+K20+CaO+MgO+BaO) nie
wieksza niz 18% wagowo
59 N,N-dimetyloacetamid 204- 2011/12/19 | Dziatajacy szkodliwie na
826-4 rozrodczos¢ (art. 57 lit. c))
Kwas arsenowy 231- 2011/12/19 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
60
901-9
61 Dipikrynian otowiu 229- 2011/12/19 | Dziatajacy szkodliwie na
335-2 rozrodczos¢ (art. 57 lit. ¢))
1,2-dichloroetan 203- 2011/12/19 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
62
458-1
63 2-metoksyanilina; o-anizydyna 201- 2011/12/19 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
963-1
Diarsenian triotowiu 222- 2011/12/19 | Rakotworczy i dziatajacy
64 979-5 szkodliwie na rozrodczos¢
(art. 57 lit. @) i ¢))
65 Oktawodorotlenek chromian 256- 2011/12/19 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
pentacynku 418-0
4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol | 205- 2011/12/19 | Rbwnowazny poziom obaw,
66 426-2 mozliwe powazne skutki dla
$rodowiska (art. 57 lit. f))
Formaldehyd, oligomeryczne 500- 2011/12/19 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
67 . .
produkty reakcji z aniling 036-1
68 Bis(2-metoksyetylo) ftalan 204- 2011/12/19 | Dziatajacy szkodliwie na
212-6 rozrodczos¢ (art. 57 lit. ¢))
69 Diazydek otowiu, azydek otowiu 236- 2011/12/19 | Dziatajacy szkodliwie na
542-1 rozrodczos¢ (art. 57 lit. c)),
20 Styfninian otowiu 239- 2011/12/19 | Dziatajacy szkodliwie na
290-0 rozrodczosc (art. 57 lit. c))
71 2,2'-dichloro-4,4'-metylenodianilina | 202- 2011/12/19 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
918-9
Fenoloftaleina 201- 2011/12/19 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))
72
004-7
Tris(chromian) dichromu 246- 2011/12/19 | Rakotworczy (art. 57 lit. a))

73

356-2
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1) Substancja nie spetnia kryteriow identyfikacji jako rakotwdrcza, jezeli zawiera mniej niz 0,005 % (wag.)
benzo[a]pirenu (nr EINECS 200-028-5)

2) Substancja nie spetnia kryteriow identyfikacji jako rakotwdrcza, jezeli zawiera mniej niz 0,005 % (wag.)
benzo[a]pirenu (nr EINECS 200-028-5) i mniej niz 0,1 % wag. benzenu (nr EINECS 200-753-7).

3) Substancja nie spetnia kryteriow identyfikacji jako mutagenna, jezeli zawiera mniej niz 0,1 % wag. benzenu
(nr EINECS 200-753-7).
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Zatacznik 4: Substancje zalecone do wiaczenia do wykazu substancji podlegajacych procedurze
udzielania zezwolen

Zalecenie Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) z dnia 20 grudnia 2011 r. w sprawie wiaczenia substancji do zatacznika
XIV (wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen) do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006

Przepisy przejsSciowe

' Substancja

Numer WE

Numer

Istotne
wiasciwosci
swoiste SVHC #

Najpozniejszy
termin skiadania
whioskow zgodnie z
art. 58 ust. 1) lit. c)

ppkt (ii)

Data
ostateczna

Okresy Zwolnione
przegla

du

Zwolnione z

zastosowania | PPORD

(kategorie)

Trichloroetylen 201-167-4 | 79-01-6 | Art. 57 lit. a); Data wiaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
rakotwdrczy 1B zataqcznika XIV plus 18 po
miesiecy najpdzniejs
zym
terminie
sktadania
wnioskdéw
Tritlenek chromu 215-607-8 1333- | Art. 57 lit. a) i b); Data wiaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
82-0 rakotwdrczy 1A, zataqcznika X1V plus 21 po
mutagenny 1B miesiecy 2 najpozniejs
zym
terminie
sktadania
wnioskdéw
Kwasy wytwarzane Art. 57 lit. a); Data wiaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
z tritlenku chromu i rakotwdrczy 1B zataqcznika X1V plus 21 po
ich oligomery miesiecy najpozniejs
zym
Grupa zawierajaca: terminie
Kwas chromowy Kwas sktadania
dichromowy 231-801-5 7738- wnioskow
Oligomery kwasu 236-881-5 94-5
chromowego i kwasu jeszcze nie | 13530-
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Substancja

Numer WE

Numer

CAS

Przepisy przejsciowe

Okresy Zwolnione Zwolnione z

Najpézniejszy Data
zastosowania | PPORD

Istotne termin skladania

ostateczna przegla

wiasciwosci whnioskow zgodnie z du (kategorie)
swoiste SVHC # art. 58 ust. 1) lit. c)
ppkt (ii)
dichromowego przypisany 68-2
jeszcze
nie
przypisa
ny
Dichromian sodu 234-190-3 | 7789- |Art. 57 lit. a), b)i Data wtaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
12-0 |¢©); zatacznika XIV plus 21 po
10588- | rakotworczy 1B; miesiecy 2 najpdzniejs
01-9 mutagenny 1B; zym
dziatajacy terminie
szkodliwie na sktadania
rozrodczoéé 1B wnioskow
Dichromian potasu | 231-906-6 | 7778- |Art. 57 lit. a), b)i Data witaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
50-9 |[c); zatacznika X1V plus 21 po
rakotwdrczy 1B; miesiecy 2 najpdzniejs
mutagenny 1B; zym.
dzia}ajqcy terminie
szkodliwie na sktadania
rozrodczo$é 1B wnioskow
Dichromian amonu | 232-143-1 7789- | Art. 57 lit. a), b) i Data wtaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
09-5 |c); zatacznika X1V plus 21 po
rakotwérczy 1B; miesiecy 2 najpozniejs
mutagenny 1B; zym
dzia}ajacy terminie
szkodliwie na sktadania
rozrodczo$é¢ 1B wnioskow
Chromian potasu 232-140-5 | 7789- |Art. 57 lit. a) i b); Data wiaczenia do 18 miesiecy | Brak Brak Brak
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Substancja

Numer WE

Numer

CAS

Istotne
wilasciwosci
swoiste SVHC #

Przepisy przejsciowe

Najpézniejszy
termin skiadania
whnioskow zgodnie z
art. 58 ust. 1) lit. c)

ppkt (ii)

ostateczna

Okresy
przegla

du

Zwolnione
zastosowania | PPORD
(kategorie)

Zwolnione z

00-6 | rakotworczy 1B, zatacznika XIV plus 21 po
mutagenny 1B miesiecy 2 najpozniejs
zym
terminie
sktadania
wnioskow
Chromian sodu 231-889-5 7775- | Art. 57 lit. @), b) i Data witaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
11-3 C); zatqcznika XIV plus 21 po
rakotworczy 1B, miesiecy 2 najpdzniejs
8 mutagenny 1B, zym
dziatajacy terminie
szkodliwie na sktadania
rozrodczos¢ 1B wnioskdéw
Siarczan kobaltu 233-334-2 10124- | Art. 57 lit. a) i ©); Data witaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
(1I) 43-3 rakotwérczy 1B; zatqcznika X1V plus 24 po
dziatajacy miesiagce > najpdzniejs
9 szkodliwie na zym
rozrodczos$¢ 1B terminie
sktadania
wnioskdéw
Dichlorek kobaltu 231-589-4 7646- | Art. 57 lit. a) i c); Data wiaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
79-9 rakotwdrczy 1B; zataqcznika X1V plus 24 po
dziatajacy miesiagce > najpdzniejs
10 szkodliwie na zym
rozrodczos$¢ 1B terminie
sktadania

whnioskow
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Przepisy przejsciowe

Substancja Numer WE | Numer

CAS

Zwolnione Zwolnione z
zastosowania | PPORD
(kategorie)

Okresy
przegla

Najpézniejszy
termin skladania

ostateczna
whnioskow zgodnie z du

Istotne
wilasciwosci

swoiste SVHC #

art. 58 ust. 1) lit. c)
ppkt (ii)

Diazotan kobaltu 233-402-1 10141- |[Art. 57 lit. @) i ©); Data witaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
(I1) 05-6 rakotwoérczy 1B; zatgcznika X1V plus 24 po
dziatajacy miesigce ¥ najpdzniejs
11 szkodliwie na zym
rozrodczos¢ 1B terminie
sktadania
wnioskow
Weglan kobaltu (II) | 208-169-4 | 513-79- | Art. 57 lit. a) i ¢); Data witaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
1 rakotworczy 1B; zatgcznika XIV plus 24 po
dziatajacy miesigce ¥ najpdzniejs
12 szkodliwie na zym
rozrodczos¢ 1B terminie
sktadania
wnioskow
Dioctan kobaltu 200-755-8 | 71-48-7 | Art. 57 lit. a) i c); Data witaczenia do 18 miesiecy Brak Brak Brak
(I1) rakotworczy 1B; zatgcznika X1V plus 24 po
dziatajacy miesiace ¥ najpodzniejs
13 szkodliwie na zym
rozrodczos¢ 1B terminie
sktadania
wnioskow

# Odniesienie do zidentyfikowanych wtasciwosci SVHC zgodnie z art. 57 rozporzadzenia REACH oraz odpowiedniej klasyfikacji zgodnie z tabelg 3.1 (Wykaz zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania substancji stwarzajgcych zagrozenie)z zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajqcego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

1) Zakfadajac, ze rozporzadzenie Komisji wiaczajace substancje z niniejszego trzeciego zalecenia do zatacznika XIV wejdzie w zycie w lutym 2013 r., najpdzniejszy termin
skfadania wnioskdéw to sierpief 2014 r.
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2)

3)

Zakfadajac, ze rozporzadzenie Komisji wigczajace substancje z niniejszego trzeciego zalecenia do zatacznika XIV wejdzie w zycie w lutym 2013 r., najpdzniejszy termin
sktadania wnioskow to listopad 2014 r.

Zakfadajac, ze rozporzadzenie Komisji wigczajace substancje z niniejszego trzeciego zalecenia do zatacznika XIV wejdzie w zycie w lutym 2013 r., najpdzniejszy termin
sktadania wnioskow to luty 2015 r.



Zatacznik 5: Analiza i ocena rocznego sprawozdania urzednika
zatwierdzajacego z dzialalnosci za rok 2011

Helsinki, 22.03.2012 r.
MB/07/2012 wersja ostateczna

Analiza i ocena rocznego sprawozdania urzednika zatwierdzajacego z
dziatalnosci za rok 2011

ZARZAD,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r.,

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

uwzgledniajac program prac Europejskiej Agencji Chemikaliéw na rok 2011 przyjety przez
zarzad Agencji na posiedzeniu dnia 30 sierpnia 2010 r. i zmieniony dnia 16 grudnia 2010
r.

uwzgledniajac roczne sprawozdanie z dziatalnosci urzednika zatwierdzajacego
Europejskiej Agencji Chemikaliéw za rok 2011 przedifozony zarzgadowi dnia 12 marca 2012
r.

1. z zadowoleniem przyjmuje wyniki przedstawione w rocznym sprawozdaniu urzednika
zatwierdzajacego z dziatalnosci za rok 2011 oraz wysoki poziom wykonania zadan na
podstawie rozporzadzenia REACH (WE) 1907/2006 i rozporzadzenia CLP (WE) nr
1272/2008. Odzwierciedleniem tego jest fakt, ze osiggnieto 52 z 66 ambitnych celéw w
zakresie wynikdw, jakie zostaty okreslone w Programie prac na 2011 r.

2. Sktada Agencji gratulacje z tytutu pracy operacyjnej wykonanej w 2011 r., aw
szczegdblnosci za nastepujace osiggniecia:

(a) Przetworzenie ponad 3 miliondw zgtoszen klasyfikacji i oznakowania obejmujacych
ponad 100 000 réznych substancji w terminie przypadajacym na 3 stycznia 2011 r.,
co oznacza przekroczenie oczekiwan o 50%. Zarzad odnotowat, ze wykaz klasyfikacji i
oznakowania nie zostat opublikowany w roku 2011, tylko w nieco pozniejszym
terminie.

(b) Zakonczenie przetwarzania wszystkich dokumentacji rejestracyjnych przedtozonych w
pierwszym terminie rejestracji w 2010 r. i dysponowanie pracownikami, procedurami,
narzedziami informatycznymi i wsparciem dla rejestrujgacych, co umozliwito
bezproblemowa rejestracje z proporcjonalnie niewielkg liczba odrzuconych rejestracji i
tym samym tylko kilkoma ztozonymi odwotaniami.

(c) Maksymalne wykorzystanie publicznie dostepnych informacji na temat
zarejestrowanych lub zgtoszonych chemikaliow. Do konca roku na portalu dotyczacym
rozpowszechniania danych na stronie internetowej ECHA znalazta sie ogromna i
unikatowa ilo$¢ dostepnych za darmo informacji uzyskanych z ponad 23 000
dokumentacji rejestracyjnych obejmujacych ponad 4100 substancji (czyli 78%
zarejestrowanych substancji).



(d) Postepy zaréwno w ocenie propozycji przeprowadzenia badan, jak i weryfikacji
zgodnosci dokumentacji, poparte wieloma jednomysinymi zatwierdzeniami przez
komitet panstw cztonkowskich.

(e) Przedtozenie panstwom cztonkowskim i komitetowi panstw cztonkowskich ECHA, jak
zaplanowano, pierwszej propozycji wspolnotowego kroczacego planu dziatan (CoRAP)
dotyczgcego oceny substancji, obejmujgcego 91 substancji na lata 2012-2014.

(f) Dodanie 28 substancji wzbudzajacych szczegolnie duze obawy (SVHC) do listy
kandydackiej, w tym 11 substancji, dla ktérych ECHA sporzadzita dokumentacje z
zatacznika XV.

(g) Przestanie Komisji trzeciego zalecenia Agencji dotyczacego umieszczenia substancji
priorytetowych na liscie substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen.
Zalecono uwzglednienie 13 substancji z listy kandydackiej. Gotowo$¢ Agencji do
przyjmowania wnioskéw o udzielenie zezwolenia.

(h) Przyjecie opinii przez komitety RAC i SEAC w sprawie pierwszych czterech wnioskéw o
zastosowanie ograniczen.

(i) Przedstawienie, zgodnie z wymogami prawnymi rozporzadzenia REACH, pierwszego
piecioletniego sprawozdania Agencji z funkcjonowania rozporzadzenia REACH;
przedstawienie pierwszego trzyletniego sprawozdania ze statusu wdrazania i
stosowania metod i strategii badawczych bez wykorzystania zwierzat; przedtozenie
obu sprawozdan Komisji oraz opublikowanie ich w celu zapewnienia przejrzystosci.

(j) Wspieranie wdrazania rozporzadzen REACH i CLP poprzez uruchomienie nowego
narzedzia RIPE dla organdéw egzekwujacych przepisy oraz wydanie nowych wersji
REACH-IT, IUCLID 5 i Chesar dla przemystu.

(k) Wspieranie przemystu w zakresie budowania potencjatu poprzez rézne narzedzia
komunikacyjne w formie seminaridw internetowych i ukierunkowanych materiatéw w
22 jezykach UE.

(1) Zapewnianie bezposredniego wsparcia dla rejestrujgcych poprzez centrum
informacyjne ECHA i wydawanie zaktualizowanych i nowych wytycznych dla
przemystu oraz udostepnianie znaczacej wiekszosci tych materiatéw w 22 jezykach UE
znacznie przed terminem rejestracji.

3. Odnotowuje wysoka jakos¢ porad naukowych udzielanych przez Agencje na zadanie
Komisji, w szczegdlnosci w odniesieniu do pierwszego czytania wniosku rozporzadzenia w
sprawie produktéw biobdjczych, prac technicznych dotyczacych opracowywania ram
prawnych dla substancji chemicznych w nano-skali i alternatywnych metod badawczych,
ktore mogq zredukowac wykorzystywanie badan na zwierzetach.

4. Z zadowoleniem przyjmuje, ze Agencja kontynuuje swoje prace w przejrzysty sposdb, ze
Komitety angazujg odpowiednio zainteresowane podmioty i wtascicieli spraw, ze
poprawiono kryteria wyboru akredytowanych organizacji zainteresowanych podmiotéw oraz
ze przeprowadzono pierwsze warsztaty z tymi organizacjami w Brukseli w celu ufatwienia
ich wktadu w programy prac ECHA.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Odnotowuje, Ze postepy w przetwarzaniu zapytan nie osiggnety zaktadanego celu rocznego
ECHA, ale zastosowano odpowiednie $rodki, aby osiagnac¢ ten cel od czwartego kwartatu
2011 r.

Odnotowuje, ze postepy w przetwarzaniu zastrzezen poufnosci nie osiggnety celu, ale
zastosowano s$rodki w celu uzyskania zadowalajacych wynikéw w przysztosci. Zacheca
Agencje, aby za radg Komisji odrobita zalegtosci dotyczace zastrzezen poufnosci i
dodatkowych informaciji, jakie majq by¢ opublikowane.

Z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe spotykania sie z przewodniczacym witasciwych
organdw panstw cztonkowskich, co przyniesie korzysci w postaci skuteczniejszego
planowania i wykorzystywania zasobéw tych organdow w catej UE.

Z zadowoleniem przyjmuje postepy dotyczace wdrazania wewnetrznych standardéw
kontroli, zintegrowanego systemu zarzadzania jakoscig i biezacej analizy ryzyka i
zarzadzania ryzykiem.

Z zadowoleniem przyjmuje wyniki analizy wykonalnosci i potrzeb w zakresie utatwienia
dostepu MSP do komunikacji z Agencjg w réznych jezykach, w tym poprzez REACH-IT, i
zacheca Agencje do wdrozenia rekomendacji.

Przyjmuje do wiadomosci prace Rady Odwotawczej i jej kancelarii w zakresie rozpatrzenia
szesciu odwotan.

Docenia istotne wysitki Agencji w procesie rekrutacji i zatrudnienie 88 nowych
pracownikdw, co oznacza zapetnienie 98% stanowisk przewidzianych w planie
zatozycielskim.

Przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja sptacita na rzecz Komisji czasowg dotacje z 2010 r. i
osiagneta w 2011 r. wigkszy przychdd, niz zaktadano. Docenia wysitki Agencji w zakresie
sprawdzania statusu MSP rejestrujacych.

Gratuluje Agencji osiggniecia wysokiego wskaznika wykonania zobowigzan finansowych
wynoszacego 96% i odnotowuje, ze w przypadku wykonania ptatnosci osiggnieto 81%.

Odnotowuje, ze 0golny wskaznik przeniesienia pozostat prawie na tym samym poziomie, co
w roku 2010, ale zacheca Agencje do podjecia dziatan w celu ograniczenia przenoszenia
srodkdw w mozliwie najwiekszym zakresie.

Odnotowuje ciggte wysitki Agencji w celu wspierania dostepu organéw panstw
cztonkowskich do systemu REACH-IT oraz bezpiecznego korzystania z informacji w tym
systemie.

Z zadowoleniem przyjmuje nowy model zatrudnienia i zacheca Agencje do uzupetnienia go
odpowiednimi aspektami finansowymi.

Z zadowoleniem przyjmuje nowg identyfikacje wizualng i strone internetowg przyjazna dla
uzytkownika.

Odnotowuje reorganizacje w celu dostosowania struktury Agencji do jej rosnacej roli, w
tym w zakresie produktéw biobdjczych i PIC.



19. Szczerze docenia wysitki podejmowane przez zarzad i caty personel, aby osiggng¢ ambitne
cele okreslone w przepisach; aprobuje srodki podjete w celu rozwigzania problemu silnego
stresu pracowniczego obserwowanego w roku 2010, poniewaz ma to kluczowe znaczenie
pod wzgledem utrzymania wysokiego morale pracownikow i zatrzymania wysoko
wykwalifikowanego personelu.

Helsinki, 23 marca 2012 r.

podpisano
W imieniu zarzadu
Thomas JAKL
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