MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ECHA-17-B-04-SL

Na kratko

Povzetek splosnega porocila za leto 2016

Agencija ECHA si je vletu 2016 Se naprej prizadevala doseci svoje stiri strateske
cilje, poleg tega pa je izvajala ukrepe za podporo malih in srednje velikih podjetij

(MSP).

Povecanje razpoloZljivosti
visokokakovostnih informacij, da se
omogocita varna proizvodnja in uporaba
kemikalij

Leto 2016 je bilo klju¢no leto priprav na rok
zaregistracijo izuredbe REACH v letu 2018.
Agencija ECHA sije zelo prizadevala zagotoviti
uporabniku prijazna, stanovitna orodja in nasvete,
ki soregistracijskim zavezancem v pomoc pri
predloZitviregistracijske dokumentacije.

Postopek registracije je bil Se bolj poenostavljen.
V 23 uradnih jezikih EU je bil objavljen sveZen]

za podporo MSP in neizkuSenim podjetjem pri
razumevanju obveznostiv zvezi z registracijo. Prav
tako je bilo objavljeno novo gradivo o alternativnih
moznostih testiranju na Zivalih.

V okviru nacrta REACH 2018 so bila obsezno
posodobljena in nadgrajena orodja IT agencije ECHA
zaregistracijo (REACH-IT) in pripravo dokumentacije
(IUCLID in Chesar), saj je bila v prvi polovici

leta 2016 objavljena nova generacija orodij, pri
kateriso se upostevale potrebe MSP. Od julija 2017
bo na spletu dostopna tudi brezplacna storitev v
oblaku za MSP.

V letu 2016 so bile izveden izboljSave, tako da

se nekateri podatki v dokumentaciji zdaj ro¢no
preverijo, Ce jih nimogoce samodejno oceniti. Poleg
tega so bili sprejeti tehni¢ni ukrepi, s katerimi se
bo podjetjem prepretilo, da svoje registracijske
dokumentacije nezakonito predlozijo zunaj skupnih
predloZitev.

Vrste zahtevanih informacij v 267 dokumentacijah,
kiniso opravile pregleda popolnosti, ko jih je osebje
agencije ECHA rocno preverilo.
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Junija 2016 je bila izdana nova razli¢ica orodja

za pripravo ocene kemijske varnostiin porocila o
kemijskivarnosti Chesar, ki se zdaj lahko uporablja
za ocenjevanje kompleksnih snovi, vsebuje pa tudi
prakti¢ne vodnike v pomoc nadaljnjim uporabnikom.
Nadgrajena orodja naj biizboljSala kakovost
registracij in bila v pomo¢ pri sporoc¢anju informacij v
dobavni verigi.

Portal za razsirjanje informacij agencije ECHA je bil
januarja 2016 dodatno prilagojen potrebam razli¢nih
uporabnikov. Dostop do podatkov je mogo¢ na treh
ravneh, ki se razlikujejo po podrobnosti. To je koristno
zlasti za javnost, saj so klju¢ne informacije o kemijskih
snoveh zdaj povzete na karticah z informacijami. V
kratkem opisu so podrobneje opisani ucinki snovina
zdravje ljudiin okolje ter fizikalno-kemijske lastnosti.
Tretjaraven so izvorni podatki, torej neobdelani
podatki, ki jih agencija ECHA prejme v dokumentaciji.
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Oktobra 2016 so se Cefic!, DUCC? in agencija ECHA
zavezalik spodbujanju boljSega sporazumevanja v
dobavni verigi tako, da so pripravili nacrte razli¢nih
vrst uporabe snovi. Nacrti uporabe so usklajene
predloge, ki so registracijskim zavezancem v
pomoc priizboljSanju kakovosti svojih registracij.
Vletu 2016 so bilina spleti¢u agencije ECHA

objavljeni nacrtiuporabe za pet gospodarskih panog.

Ta zaveza in priporocila po oceninacrta za porocilo o
kemijski varnosti/scenarij izpostavljenosti (CSR/ES)
so okrepili sodelovanje agencije ECHA z industrijo
privarnejsi uporabi kemikalij, ki se lahko nadgradiv
obdobju 2017-2020.

Prievalvaciji dokumentacije so registracijski
zavezanci za prednostne snovi v velikih koli¢inah
prejelivet kot 140 sklepov o pregledu skladnosti,
v katerih so bili naproseni, naj obravnavajo
podatkovne vrzeli za koncne tocke, ki so
zaskrbljujole za zdravje ljudi in okolje. Podobno

so preostali registracijski zavezanci s predlogi

za testiranje, ki so bili predloZeni do roka za
registracijo v letu 2013, osnutke sklepov prejelido
zakonskega roka, tj. 1. junija 2016. Za oba postopka
je agencija ECHA sprejela 270 sklepov.

Spodbujanje organov oblasti k varni
uporabi informacij, s ¢imer bodo lazje
opredelili in obravnavali kemikalije, ki
vzbujajo zaskrbljenost

Drzave clanice in agencija ECHA so v letu 2016
uporabile skupni postopek osnovnega pregleda
podatkov o snoveh, da bi opredelile in evalvirale
najpomembnejse snovi. Priosnovnem pregledu
podatkov, ki jih je prejela agencije ECHA, je bilo
162 snoviizpostavljenih zaradi njihovih nevarnih
lastnosti in Siroko razsirjene uporabe.

Z evalvacijo snoviso se Se naprej pridobivale
informacije, ki omogocajo zaetek postopkov za
obvladovanje tveganja v skladu z uredbama REACH
in CLP. Po sprejetju tekoCega akcijskega nacrta
Skupnosti (CoRAP) za obdobje 2016-2018 marca
tega leta so drzave Clanice, ki so odgovorne za
evalvacijo, zacele ocenjevati 39 snovi, agencija ECHA
pa je na podlagi prejsnjih evalvacij sprejela

26 sklepov.

Primer kartice z informacijami in informacij, ki jih vsebuje

" Chromium trioxide

¢ Other names:  IUPAC names [18] Regulatory processes names [3]

Substance identity Hazard classification & labelling

S 25

an allergic skin reaction.

life.

About this substance

This substance is manufactured and/or imported in the European Economic Area in 10 000 - 100 000 tonnes per year.

This substance is used in the following products: metal surface treatment products, non-metal-surface treatment products, pH
regulators and water treatment products, adsorbents and laboratory chemicals. This substance has an industrial use resulting in

manufacture of another substance (use of intermediates).

This substance is used for the manufacture of: chemicals, plastic products and fabricated metal products.

Release to the environment of this substance is likely to occur from industrial use: as an intermediate step in further manufactur-
ing of another substance (use of intermediates), formulation of mixtures, formulation in materials, as processing aid, manufactur-
ing of the substance and in the production of articles. Other release to the environment of this substance is likely to occur from:

indoor use as reactive substance.

ECHA has no registered data indicating the type of article into which the substance has been processed.

1 Svetevropske kemi¢ne industrije.
2 Skupina za usklajevanje nadaljnjih uporabnikov kemikalij.

Trade names [5]

Danger! According to the Harmonised Classification and Labelling approved by the
European Union, this is fatal if inhaled, is very toxic to aquatic life with long lasting
effects, causes damage to organs through prolonged or repeated exposure, is very
o toxic to aquatic life, may cause cancer, causes severe skin burns and eye damage,
| may cause genetic defects, is toxic if swallowed, is toxic in contact with skin, may
cause fire or explosion (strong oxidiser), is suspected of damaging fertility, may
Cr, cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled and may cause

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in REACH registrations
identifies that this substance is fatal in contact with skin and is very toxic to aquatic
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Properties of Concern

Important to know

® Substance of very high concern
(SVHC) and included in the
candidate list for authorisation.

® Substance of very high concern
requiring authorisation before it
is used (Annex XIV of REACH).

How to use it safely

® Precautionary measures
suggested by manufacturers and
importers of this substance.

® Guidance on the safe use of the
substance provided by
manufacturers and importers.

INFOCARD - last updated: 10/02/2016  :
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Drzave Clanice so evalvirale 48 snovi in ugotovile, da
morajo registracijski zavezanci za 32 snovi predloZiti
dodatne informacije, s pomocjo katerih se bodo
pojasnili morebitni razlogi za skrb. Regulativni ukrepi
zanaknadno spremljanje so bili potrebniv devetih

od 20 primerov snovi, ki so jih drzave ¢lanice, ki so
odgovorne za evalvacijo, pripravile v letu 2016.

Z obvladovanjem tveganja ima druzba Se naprej
oprijemljive koristi. Trenutno je na seznamu
kandidatnih snovi 173 snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost, od tega je bilo pet dodanih leta 2016
injanuarja 2017. Novembra je agencija ECHA
Komisiji predlagala, naj na seznam za avtorizacijo
doda devet prednostnih snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost.

Dvoletno intenzivno izvajanje postopka za
avtorizacijo je leta 2016 doseglo vrhunec.

Agencija ECHA je prejela 77 vlog za 112 uporab, za
vsako pa sta morala Odbor za oceno tveganja (RAC)
in Odbor za socialno-ekonomsko analizo (SEAC) v
15 mesecih predloziti mnenje. V tem ¢asu sta se
povecali uc¢inkovitost in uspesnost dela v zveziz
avtorizacijo. Mnenja odborov RAC in SEAC o vlogah
za avtorizacijo je bilo treba za 63 uporab poslati
Komisiji. Po pri¢akovanjih bo delovna obremenitev
visoka tudiv letu 2017.

Sprejeti so bili ukrepi za racionalizacijo postopka za
avtorizacijo. Decembra sta bila objavljena prakti¢na
vodnika o tem, kako se prijaviti za avtorizacijo, in o
kontrolnih seznamih za vlagatelje, ki sta jim v pomo¢
pripripraviustreznih vlog. Kakovostne vloge so
bistvene, saj odborom agencije ECHA zagotavljajo
informacije, ki jih potrebujejo za ucinkovito
evalvacijo in pripravo pomenljivih mnenj Komisiji.

Kljub delovni obremenitvi zaradi avtorizacije sta
odbora RAC in SEAC izdala dve mnenji o omejitvah,
odbor RAC pa je poleg tega sprejel 35 mnenj o
usklajenirazvrstitvi in oznacitvi kemikalij. Oba
odbora sta napredovala tudi pri obravnavi Stevilnih
drugih dokumentacij, zanimanje javnosti pa je bilo
veliko zlasti za predlagano razvrstitev glifozata.

Stanje prejetih vlog za avtorizacijo na leto

Prejete vloge Stevilo uporab

Mnenja odborov

Stevilo kon&nih togk, ki jih je odbor RAC razvrstil
leta 2016

CMR1A/1B g2

CMR2 —

CR2 —

Skin sensitiser B 7
Respiratory sensitiser 0

e Ny

B Active substances in plant protection products
(PPPs) and biocidal products (BPs)

Other (REACH: industrial substances)

Strokovni skupini agencije ECHA za endokrine
motilce ter obstojne, bioakumulativne in strupene
snovi (PBT) sta se naprej podpirali drzave ¢lanice pri
ocenjevanju teh nevarnih lastnosti.

Spopadanje z znanstvenimi izzivi z
delovanjem kot vozli¢e za krepitev
znanstvene in zakonodajne zmogljivosti
drzav €lanic, evropskih institucij in
drugih akterjev

Agencija ECHA je v sodelovanju z Evropsko agencijo
zavarnost hrane (EFSA) in Skupnim raziskovalnim
sodis¢em (JRC) Komisije zacela pripravljati
smernice, v katerih bodo dolo¢ena znanstvena merila
za prepoznavanje snovi z lastnostmi endokrinih
motilcev.

Objavljene so bile tudi posodobljene smernice o
registraciji, souporabi podatkov in zahtevah po
informacijah za ustrezne koncne tocke za kolicine,
manjse od 100 ton. Te bodo registracijskim zavezancem
v pomoc pred kon¢nim rokom za registracijo in bodo
pomagale prepreciti nepotrebno testiranje na zivalih.

V letu 2016 se je zacelo tudi posodabljanje smernic o
nanomaterialih, vendar se bo zakljutilo leta 2017.

Mnenja odborov Sklepi Komisije

(vlagatelji) RACin SEAC na RACin SEAC na uporaboin
uporabo na uporabo in vlagatelja
vlagatelja

2012 0(0) 0 0 0 0
2013 8(10) 17 1

2014 19(33) 38 30 34 2
2015 7 (20) 13 25 51 10
2016 77 (132) 112 63 180 52
Skupaj 111 (195) 180 119 266 64
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Agencija ECHA je aprila 2016 organizirala delavnico
o obravnavinovih metod pristopa, ki se je je
udeleZilo veliko udeleZencev. Njihov cilj je zmanj3ati,
izpopolniti ali nadomestiti testiranje na zivalih ter
podpiratiregulativne sklepe o uporabi kemijskih
snovi. V prihodnje bo zaradi tega morda treba
posodobiti tudi druge smernice.

V letu 2016 je agencija ECHA posodobila svojo
infrastrukturo in storitve IKT. V podporo celostni
zakonodajni strategiji je agencija Se naprej iskala
nacine za vkljucitev informacij o kemikalijah

v osrednjo platformo. S tem je omogocila
ucinkovitejSe podatkovno rudarjenje in uporabo
metod analize, kar bo omogocilo precejSen napredek
priobvesc¢anju splosne javnostiin organov.

Ucinkovito in uspesno opravljanje
sedanjih in novih zakonodajnih nalog
ter socasno prilagajanje prihodnjim
omejitvam virov

Z objavo nove razli¢ice orodja IUCLID 6 se bo
izboljsalo izvajanje uredbe REACH in razsirjanje
informacij, podjetjem, zlasti MSP, kar bo pripomoglo
tudik standardizaciji sporazumevanja v dobavni
verigi.

Dosezen je bil napredek pri uskladitvi uporabe
postopkov iz uredbe REACH/CLP in uredbe o
biocidnih proizvodih, kar bo po pri¢akovanjih
dobrodelno pripomoglo k programu preverjanja
obstojecih biocidnih aktivnih snovi ter odobritvi
novih aktivnih snovi in biocidnih proizvodov.

Aprila je zacelo delovati spletisce centra za
zastrupitve agencije ECHA, ki vsebuje informacije o
prihodnjih pravnih zahtevah in orodjih.

Vletu 2016 je agencija ECHA prejela 30 % vet
prijav v zvezi s snovmi, za katere velja postopek PIC,
kot v letu 2015, kar je 20 % vec od pricakovanj.
Nadgradnja spletnega orodja za predloZitev prijav
(ePIC) je agenciji ECHA omogoCila, da zaradi tega
porasta prinjihovi obdelavi ni potrebovala dodatnih
virov.

Znanstveni odbori agencije ECHA, forum, komisija za
pritozbe in mreZe agencije ECHA, kot je HelpNet, so
dobro prebrodili ve¢jo delovno obremenitev. Poleg
zavezanostirednih ¢lanov odbora se je sodelovanje
pridruzenih ¢lanov odborov RAC in SEAC izkazalo za
zelo koristno pri okrepitvi posebnega strokovnega
znanja in obravnavinajvecje delovne obremenitve.

Agencija ECHA je pripravila prispevek k studiji
Komisije o pregledu uredbe o pristojbinah in
taksah ter ocenila, koliko sredstev bo kot agencija
potrebovala do leta 2020, kar je bilo v pomac pri
zagotovitviustreznih virov za leto 2017.

Agencija ECHA se je s Komisijo dogovorila, da bo
naslednje leto zaCela izvajati tri pobude za:

» zaletek Studije izvedljivosti o primernosti
centraliziranega portala prijav za predloZitev
informacij centrom za zastrupitve;

* vzpostavitev observatorija za nanomateriale
naravni EU, da se bodo zagotovile zanesljive
informacije o varnostinanooblik na trgu EU, in

* proucitev moZnostirazvoja iskalnika po
zakonodaji EU o kemikalijah.

Zavse tripobude je v letu 2016 potekalo
pripravljalno delo, ne da bi bili agenciji ECHA
dodeljeni novi viri.

Agencija ECHA je upostevala povratne informacije
vseh interesnih skupin in objavila drugo petletno
porocilo o delovanju uredbe REACH/CLP, s katerimi
so bile podprte pripravljalne Studije Evropske
komisije za oceno uredbe REACH v okviru programa
ustreznosti in uspesnosti predpisov.
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