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17 687

tvariregistriranih unasoj
bazi podataka

181

posebno zabrinjavajuca tvar
na popisu predlozenih tvari

6,5 milijuna prijava
zarazvrstavanje i
oznativanje za Vige
Od 135 000 tvari

9000

odgovora poduzecima koje je
dala sluzba za pomo¢

10030

posjeta vanjskih posjetitelja

510000

posjeta internetskoj
stranici REACH 2018. od
listopada 2014.

godisnji proracun od

1 09 milijuna eura

Izvrsni sazetak

U jos jednoj dinamicnoj godini ECHA je kraju privela
cetvrtu godinu svojeg viSegodisnjeg programa rada te
petogodisnjeg razdoblja za provedbu svojih strateskih ciljeva.
Kako se priblizava 31. svibnja 2018., odnosno rok za registraciju u
skladu s Uredbom REACH, koji podrazumijeva znatne pripreme
i pruzanje podrske podnositeljima registracije za manje kolic¢ine
kemikalija, zavrsavarazdoblje integrirane regulatorne strategije,
a Upravni odbor ECHA-e odabrao je novog izvrsnog direktora u
10. godini svojega djelovanja.

ECHA je razradila strateSke smjernice namijenjene ispunjenju
pravnih obveza na razini EU-a (uredbe REACH, CLP, BPR i PIC), kao
i medunarodnih ciljeva, ukljucujuc¢i one dogovorene na Svjetskom
sastanku na vrhu o odrzivom razvoju za razdoblje do i nakon
2020. godine. Time je Agenciji pruzen temelj za ostvarivanje
napretka u definiranju njezina novog strateSkog plana za
razdoblje 2019. - 2021.

Na razini cijele Agencije, postignut je velik napredak na operativnoj
razini, Sto je dovelo do konkretnih rezultata u ostvarenju Cetiriju
sveobuhvatnih strateskih ciljeva ECHA-e (vidi okvir).

Daljnja poboljSanja postupka registracije kemikalija, od boljih
i jednostavnijih informatickih alata do jasnije i intenzivnije
komunikacije, pomazu sve vec¢em broju tvrtki, a pogotovo malim
i srednjim poduzec¢ima (MSP-ovi), da se pripreme za rok utvrden
Uredbom REACH.

Daljnjim napretkom u provedbi ECHA-ine integrirane regulatorne
strategije olaksano je usmjeravanje napora i sredstava na postizanje
najveceg ucinka. Medusobnom povezanoScu postupaka u skladu
s Uredbom REACH i nadzorom koji zajednicki provode drZave
¢lanice jamci se da tijela utvrduju i prate odredene potencijalno
zabrinjavajuce tvari. Agencija je takoder poboljSala i pojednostavnila
tehnicke alate koji se upotrebljavaju za provedbu njezinih postupaka.



Kljucna postignucau 2017.

Aktivnosti

* Povecana potpora poslovnim subjektima prije isteka roka za
registraciju 2018.; dostatniresursi za rjeSavanje ocekivanog
vrhunca od 60 000 podnosenja.

* Uvodenje usluga u oblaku u okviru alata za podnosenje IUCLID,
pruzanje pomoc¢i MSP-ovima u izradi dosjea na internetu; nije
potrebno preuzimati programsku podrsku, podatci su sigurniji, a
postoje i druge prednosti.

* Pobolj8an alat za provjeru potpunosti kako bi se kvaliteta
podataka unaprijed poboljsala.

* Napredak u dobivanju informacija o klju¢nim kemijskim
svojstvima, ukljucujuci moguce opasnosti, i visoka razina
uskladenosti koja je potrebna kako bi se dokazala sigurna
uporaba, pri¢emu se viSe pozornosti usmjerava na skupine tvari i
suradnju s poslovnim subjektima.

* Usmjereniji savjeti daljnjim korisnicima koji se odnose na
sigurnu uporabu, utemeljeni na kartama uporabe po sektorima i
generickim scenarijima izloZenosti.

* Potporadrzavama ¢lanicama kojom im se omogucuje
usmjeravanje na tvari koje su potencijalno Stetne za radnike,
potrosace i okolis.

» Nastavak promicanja zamjene dodavanjem sedam novih posebno
zabrinjavajucih tvari popisu predlozenih tvari za davanje
autorizacije te davanje preporuka u pogledu prioriteta Europskoj
komisiji.

» Misljenja o ogranicavanju ftalata zbog njihova ucinka na plodnost
u ljudite o olovu u metcima s ciljem smanjenja broja smrtnih
slu¢ajeva ptica u mocvarnim podrug¢jima.

* Doneseno 58 misljenja o zahtjevima za davanje autorizacije.

e Znanstveno misljenje o razvrstavanju herbicida glifosata prema
opasnosti.

* Prvadvamisljenja o odobrenju Unije za biocide, ¢ime se stvaraju
pretpostavke za pristup trzistu EU-a.

STRATESKI CILJEVI

1 Maksimiranje dostupnosti
visokokvalitetnih podataka kako bi
se omogucila sigurna proizvodnja i
uporaba kemikalija

2 Poticanje nadleznih tijela na
inteligentnu uporabu podataka
kako bi se zabrinjavajucée kemikalije
identificirale i primjereno obradile

3 Rjesavanje znanstvenih izazova
djelujudi kao srediste razvoja
znanstvenih i regulatornih
kapaciteta drzava ¢lanica, europskih
institucijaidrugih sudionika

4 Ucinkovito i djelotvorno
prihvacanje postojeéih i novih
zakonodavnih zadataka uz
prilagodbu budu¢im ogranicenjima
sredstava



* PoboljSana informaticka sucelja s pomocu kojih nadlezna tijela
drzava ¢lanica pristupaju podatcima ECHA-e; bolja preglednost
djelovanja u podrucju reguliranja tvari ili skupine tvart.

* Veca automatizacija informatickih sustava koja vodi do visih
razina cjelovitosti, standardizacije, integracije i dostupnosti
podataka.

Upravljanje
* Pouzdana znanstvena misljenja i veca ucinkovitost rada

znanstvenog odbora ECHA-e.

* PoboljSani sigurnosno-tehnicki listovi u okviru uskladenog
djelovanja radibolje suradnje izmedu Foruma ECHA-e i
akreditiranih organizacija dionika (ASO-vi).

« Zalbena komisija razjasnila je pravna i regulatorna pitanja koja
se odnose na nanomaterijale i medudjelovanje Uredbe REACH i
Uredbe o kozmetickim proizvodima, kao i prava krajnjih korisnika.

* ECHA je pozeljela dobrodoslicu novom izvrsnom direktoru te se
osvrnula na 10 godina rada.

» Agencijaje dovrsila projekt u okviru kojeg su se trazili novi
prostoriipotpisala ugovor o najmu prije preseljenja planiranog za
2020.




Postizanje strateskih ciljeva - rezultati
za 2017.

ECHA je svoja cetiri strateska cilja utvrdila u visegodiSnjem programu rada
(MAWP, za razdoblje 2014. — 2018.), koji je 26. rujna 2013. donio Upravni odbor.
Svake godine ECHA izvjescéuje o napretku u ostvarenju tih ciljeva. U nastavku su
predstavljeni rezultati za 2017.

1. cilj
Maksimiranje dostupnosti visokokvalitetnih podataka kako bi se
omogucila sigurna proizvodnja i uporaba kemikalija

Agencija mjerinapredak u pogledu prvog strateskog cilja na temelju Cetiriju pokazatelja
uvedenih 2014. Tim su pokazateljima obuhvacenirazliiti dijeloviregistracijskog dosjea
irazlicitiaspektikvalitete: nedostatciu identifikaciji tvari, nedosljednostiu prijavljenim
uporabama tvarikoje suregistrirane kao intermedijeri, razina odstupanja od uskladenog
razvrstavanja te nedostatci utvrdeni u podatcima o fizikalno-kemijskim opasnostima
te opasnostima za okolis i zdravlje ljudi. Ti pokazatelji sami po sebi nisu izravna mjera
uskladenosti podataka, nego mjerila odredenih utvrdenih anomalija ili nedosljednosti u
podatcima koje dostavljaju podnositeljiregistracije u skladu s Uredbom REACH i koji se
provjeravaju tijekom automatiziranog probira. U svakom rezultatu iskazuje se postotak
dosjea koji su uspjesno prosli probir.

Otkako je sredinom 2016. objavljena nova generacija alata za registraciju (IUCLID 6
i REACH-IT) te je poboljsan postupak provjere potpunosti, kvaliteta registracijskih
podataka poboljSana je u svim novim i azuriranim dosjeima. To je izravno utjecalo na
cjelokupnu kvalitetu registracijske baze podataka s obzirom na to da se izracun za ta
Cetiri pokazatelja djelomi¢no temelji na postotku dosjea koji su podneseni kao novi ili
su azurirani.

Cjelokupna kvaliteta - razina dosljednosti i znataja podnesenih podataka

U odnosu na 2016. zapaZena su pobolj3anja u podru¢jima identifikacije tvari (+ 6 %),
informacija o opasnosti (+ 6 %), dosljednosti uporabe tvari sa statusom
intermedijera (+ 2 %) te porast od 1 % u broju dosjea u kojima se pridrzava uskladenog
razvrstavanja.

Kad je rijec o identifikaciji tvari, 77 % od gotovo 62 500 dosjea proslo je probir 2017.
Pokazatelj uporaba u skladu s onima predvidenima za tvari koje su registrirane kao
intermedijeriiznosi 94 % za sve dosjee intermedijera (-12 000). Pokazatelj informacija
oopasnostiporastaojena46 % zasve vodeceregistracijske dosjee idosjee pojedinacne
registracije (-9 500), dok je pokazatelj pridrZavanja uskladenog razvrstavanja dosegao
97 %. Ta pozitivna kretanja jasno pokazuju da strategija za poboljSanje kvalitete
podataka, poboljsanje alata, postupaka i komunikacije te poboljSanje provjere
potpunosti donosi dobre rezultate.



2.cilj
Poticanje nadleznih tijela na inteligentnu uporabu podataka kako bi se
zabrinjavajuce kemikalije identificirale i primjereno obradile

ECHA-in 2. strateski cilj zahtijeva inteligentnu uporabu podataka na temelju
Uredbe REACH i Uredbe o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju (CLP) kako bi se
osiguralo da nadleZna tijela mogu pravovremeno i uc¢inkovito obraditi tvari koje najvise
zabrinjavaju. S tim ciljem, ECHA provodi pristup zajedni¢kog probira za sve postupke u
vezi s uredbama REACH i CLP, ukljucujuci evaluaciju, kako bi se identificirale najvaznije
tvari i uporabe za koje se eventualno moraju pokrenuti regulatorne mjere. Konacno, ti
postupci trebali bi ujedno omoguciti identifikaciju tvari koje nemaju prioritet ili imaju
nizak prioritet za daljnje regulatorne mjere.

Utvrdeno je da je potrebno pratiti priblizno 69 % od ukupno 101 tvari (pojedinacne ili
unutar skupine) nad kojima su drzave ¢lanice 2017. vrsile probir. Za dodatne 32 tvari,
podijeljene u pet skupina, jos se Ceka ishod probira jer su dio pilot-projekta suradnitkog
pristupa (COLLA). Od prosle godine ru¢nim probirom obuhvacene su skupine tvari:
otprilike 77 % njih potrebno je i dalje pratiti, dok postotak za pojedinacne tvari iznosi
tek 60 %. Cini se da su time potvrdena kretanja utvrdena u godiSnjem izvjesc¢u o
napretku za 2016. u pogledu plana za posebno zabrinjavajuce tvari, koja ukazuju na to
da pronalazak pojedinacnih tvari za daljnje regulatorne mjere postaje sve teZi, kao i na
koristi kretanja u smjeru obrade skupina srodnih tvari. Svoje trajno veliko zanimanje
za tu aktivnost potvrdile su i 22 drzave Clanice i zemlje Europskog gospodarskog
prostora (EGP) koje su 2017. sudjelovale u ru¢nom probiru.

Jos je uvijek prerano za donosenje bilo kakvih zaklju¢aka o kretanjima i djelotvornosti
u pogledu evaluacije tvarijer postupak jos uvijek nije dovréen za vecinu tvari. Od 201 2.
drzave Clanice evaluirale su 221 tvar i dovrsile postupak za njih 74 (30,4 %). U
43 % dovrsenih slucajeva evaluatori su utvrdili da je potrebno daljnje regulatorno
upravljanje rizikom. Ocekuje se da Ce taj postotak rasti tijekom sljedecih godina jer ce
se, nakon Sto zahtjevi za dodatnim informacijama budu ispunjeni, donositi zaklju¢ci u
vecem postotku predmeta evaluacije. Kad je rije¢ o naknadnoj procjeni, u 35 % slucajeva
od ukupno 221 evaluirane tvari joS se Ceka da podnositelji registracije dostave
informacije, za 7 % njih u tijeku je naknadna procjena ve¢ podnesenih podataka,a 1 % u
fazije pripreme zakljucka. Preostale su tvariu fazi donosenja odluke.

Ukupno gledajuci, ECHA je u okviru evaluacije tvari zatrazila informacije za 98 tvari.
Podnositelji registracije podnijeli su Zalbe na 18 odluka ECHA-e. Broj drzava ¢lanica
koje su provele evaluacije tvari 2017. bio je manji nego 2016. (pad s 20 na 15), prije
svega zbog poteskoca u obuhvacanju odgovarajucih tvari tekuc¢im akcijskim planom
Zajednice (CoRAP) i broja nerijesenih slu¢ajeva.

Kaoi2016., 13 drzava ¢lanica podnijelo je prijedloge za mjere regulatornog upravljanja
rizikom u skladu s Uredbom REACH ili Uredbom CLP.



Pet drzava ¢lanica podnijelo je prijedloge za mjere regulatornog upravljanja rizikom
u skladu s Uredbom REACH. Mjera u kojoj se pratilo zakljucke analize mogu¢nosti
upravljanja rizikom (RMOA) porasla je na 94 %, posebice kad je rije¢ o identifikaciji ili
ogranitavanju posebno zabrinjavajucih tvari. Nadalje, Cetiri zaklju¢ka o potrebi izrade
prijedloga uskladenograzvrstavanjaioznacivanja (CLH) takoder predstavljaju pozitivna
kretanja. Konacno, dva od tri zaklju¢ka u okviru kojih nije bilo prac¢enja podneseni su u
obliku analize mogu¢nostiupravljanjarizikom, ¢ime se moZe objasniti zasto prijedlozi za
uskladeno razvrstavanje i oznacivanje jos nisu podneseni.

Taj trend potvrduje da u slu€aju vecine zaklju¢aka analize o mogucnosti upravljanja
rizikom postoji pracenje, no drzavama €lanicama potrebno je dovoljno vremena kako bi
svoje zakljutke pretvorile u prijedloge za regulatorno upravljanje rizikom.

3. cilj

Rjesavanje znanstvenih izazova djelujuci kao srediste razvoja
znanstvenih i regulatornih kapaciteta drzava ¢lanica, europskih
institucija i ostalih subjekata

Ovim ciljem nastoji se zajamciti da se regulatorni rad ECHA-e temelji na najnovijim
znanstvenim saznanjima. Djelovanja su usmjerena na provedbu ECHA-ine strategije
regulatorne znanosti, razvoj kapaciteta i djelovanje kao srediste razvoja regulatorne
znanosti.

U okviru strategije regulatorne znanosti, Agencija je uvela nov ciklus upravljanja kako
bi zajamcila da su svi znanstveni projekti obuhvaceni jednom od tema od interesa i da
njihovi ishodi daju dodatnu vrijednost regulatornim postupcima. Kad je u pitanju socio-
ekonomska analiza, ECHA je s Organizacijom za gospodarsku suradnju i razvoj (OECD)
pokrenula zajednicko istraZzivanje koje se odnosi na evaluaciju uc¢inaka koje izloZenost
kemikalijama ima na zdravlje ljudi.

Trece obvezno izvjesce o uporabi alternativa ispitivanjima na Zivotinjama (¢lanak 117.
stavak 3. Uredbe REACH) objavljeno je u lipnju. Osim toga, ECHA je na zahtjev Upravnog
odbora provela ispitivanje o regulatornoj primjenjivosti pristupa koji ne ukljucuju
pokuse na Zivotinjama u skladu sa zakonodavstvom EU-a o kemikalijama, a izvjesce s
rezultatima objavljeno je u studenome.

ECHA je svoj postupak dokumentiranja kompetencija, kojije prviputa primijenjen 2015,
revidirala u kontekstu svojih rezultata revizije za 2017. te ¢e ga preispitati 2018. u
kontekstu rezultata revizije. Skupina nacionalnih trenera za provedbu sudjelovala je u
godisnjem osposobljavanju za inspektore (za vise pojedinosti vidi dio ,Forum”).

Od objave drugog izvjes¢a o primjeni Uredbe REACH i Uredbe CLP (¢lanak 117.
stavak 2. Uredbe REACH) 2016. godine, ECHA je obveze navedene u izvjesc¢u obuhvatila
svojim programskim dokumentima, pa se napredak moze pratiti u skladu s uobitajenim
godidnjim ciklusom. Dionici ispitani 2017. uglavnom su davali pozitivne odgovore
(najmanje 80 % za svako pitanje) kad je u pitanju bila znanstvena i tehni¢ka potpora koju
ECHA pruZa u vezis postupcima regulatornih odbora i radnih skupina.



4. cilj
Ucinkovito i djelotvorno prihvacanje postojecih i novih zakonodavnih
zadataka uz prilagodbu buducim ogranicenjima sredstava

ECHA upotrebljava ,ekvivalent odluka i misljenja” kao skalu za mjerenje svojeg Cetvrtog
stratedkog cilja i korporativne vrijednosti u¢inkovitosti. Temelji se na vise varijabli s
pomocu kojih se broj ukupnih ponderiranih odluka ECHA-e dijeli s najvecim godisnjim
kapacitetom osoblja. Tijekom 2017. ECHA je joS jednom dokazala da moze postici vise
rezultata s pomocu razmjerno manje raspoloZivih resursa, Sto ukazuje na porast njezine
sveukupne ucinkovitosti.

Doista, tijekom godina rezultati Agencije rasli su brZe nego broj njezina osoblja,
sto je dobar pokazatelj ucinkovitosti. U rezultatima za 2017., godinu koja prethodi
glavnom roku za registraciju 2018,, vidljiv je uzorak sli¢an onome iz 2012., godine koja
je prethodila prvom roku za registraciju u skladu s Uredbom REACH. | 2012. i 2017.
ECHA je obradila znatno vedi broj odluka u odnosu na ukupan broj ¢lanova osoblja. Tim
rezultatom Agencija pokazuje dobro planiranje i uporabu dostupnih i novih resursa u
prioritetnim podrucjima u kojima je u tom trenutku bilo potrebno obaviti najvise posla.

SLIKA 1.: Godi$nji rezultat uéinkovitosti - visegodisnji trend
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METODA ZA ,,EKVIVALENT ODLUKA I MISLJENJA”

Ukupne ponderirane odluke predstavljaju broj odluka i misljenja donesenih u
odredenoj godini, uzimajuci u obzir cijeli postupak do objave odluke/misljenja,
ponderiran s obzirom na vrijeme potrebno za obradu prosjecnog slucaja.
Najvecim godisnjim kapacitetom osoblja obuhvaceno je i operativno i pomocno
osoblje, kao i savjetnici te operativno privremeno osoblje prisutno tijekom cijele
godine. Veza izmedu ponderiranih rezultata Agencije i godisnjeg kapaciteta
osoblja pokazatelj je kretanja ucinkovitosti tijekom godina, odnosno pokazatelj
toga proizvodi li vise/manje ponderirane rezultate s pomocu istih ili razmjerno

manjih resursa.

Godisnji rezultat uc¢inkovitosti u brojkama

Tablica 1.: Godisnji rezultat ucinkovitosti

KRETANJA INDEKSA 2014. 2015. 2016. 2017.
UKUPNE PONDERIRANE ODLUKE 25873 | 25240 | 25516 | 29543
UKUPNO OSOBLIJE 621 597 587 629
Ekvivalent odluka (broj ponderiranih odluka/
misljenja podijeljen s najvecim godisnjim 55,6 56,4 57,9 62,6
kapacitetom osoblja)
Tablica 2.: Kretanja rezultata ucinkovitosti u
razdoblju 2014. - 2017.
2014. - 2015. - 2016.-
H (o)
Promjena (%) 2015, 2016. 2017.
promjena (%) broja UKUPNIH oo o o
PONDERIRANIH ODLUKA 2% 1% 16%
promjena (%) UKUPNOG BROJA 40 _ o o
0SOBLJA 4% 1,70 % 72%
Promjena (%) ekvivalenta odluka 15% 28% 81%
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