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Predgovor

ECHA je zapocela s provedbom petogodisnjeg strateskog plana
u 2019. godini s naglaskom na temeljne regulatorne postupke,
povecavanje svojeg utjecaja u najvecoj mogucoj mjeri i postavljanje
temelja za dugoro¢nu budu¢nost.

Radi ostvarivanja navedenog, pocetkom godine restrukturirali smo
Agenciju okupljajuci i uskladujuc¢i kompetencije osoblja i operativne
zadatke da bismo iskoristili povecanu ucinkovitost i ucinili svoj
rad utjecajnijim. Kao rezultat toga, Agencija djeluje uz povecanu
razinu suradnje i angazman osoblja, Sto rezultira stvarnim i znatnim
napretkom u radu koji obavljamo sa svojim partnerima kako bismo
osigurali sigurnu uporabu kemikalija.

Vige od 300 potpunih provjera uskladenosti izvrsenih prosle godine
primjer je ucinkovitosti koju smo stekli odredivanjem prioriteta i
pojednostavljivanjem donosenja odluka. Ovo je podrucje kojem ¢emo
i dalje dati prioritet u narednim godinama: provjera u kojoj mjeri
podnositelji registracije podnose podatke koji ispunjavaju zahtjeve
obavje&civanja potrebna je kako bi se zakljucilo jesu li tvari sigurne
ili su zabrinjavajuce za zdravlje ljudi ili okolis te kako bi se mjere
upravljanja rizikom primijenile tamo gdje je to potrebno.

Te aktivnostinastavljaju se na drugi pregled REACH-a koji je izvrsila
Europska komisija. Zajedno smo napravili ambiciozan zajednicki
akcijski plan za evaluaciju. Planom je predvideno da ¢e Agencija do
2027. pregledati sve registracije za koli¢inske raspone od 1 do 100
tona podnesene do krajnjeg roka za prijavu te provjeriti uskladenost
svih tvari o kojima nedostaju podatci radi utvrdivanja mogucih
manjkavosti.

Za posebno zabrinjavajuce tvari postupak autorizacije vazan je
i utjecajan alat za upravljanje rizicima. U 2019. od opceg smo
suda dobili smjernice o postupku autorizacije i slijedili povratne
informacije nasih dionika i Europskog parlamenta. Upravni odbor
imao je aktivnu ulogu u podrzavanju i provodenju niza akcija za
poboljsanje. Kao rezultat toga, sada postoje revidirani formati o
tome kako ECHA-ini odbori trebaju iznijeti svoja misljenja s ciljem da
budu koncizniji i dosljedniji.

Za biocide smo osmislili akcijski plan za proaktivno ubrzanje
programapreispitivanja.Planomse predlaZze dase odrede prioritetne
tvari, pruzi podrska drzavama Clanicama i pojednostave ocjenjivanje
i strucne procjene.

ECHA je takoder postigla znacajan napredak u preuzimanju novih
zadataka: razvoj baze podataka o posebno zabrinjavaju¢im tvarimau
proizvodima, priprema za pokretanje mrezne usluge koja poduzecima
omogucuje pregled zakonodavstva EU-a relevantnog za njihove tvari
(EUCLEF) i priprema za procjenu tvarikoje dolaze u kontakt s pitkom
vodom.
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Pocetkom godine restrukturirali
smo Agenciju okupljajudi i
uskladujuéi kompetencije
osoblja i operativne zadatke

da bismo iskoristili povecanu
ucinkovitost i ucinili svoj rad
utjecajnijim.

Bjorn HANSEN

lzvrsni direktor

e
=]
o]
-
Q
Q
=
o
=




Da bi ECHA ostvarila svoj sve
veci pravni mandat i svoju viziju,
potrebno je utvrditi i unaprijed
procijeniti koji su resursi
potrebni kako bi se osiguralo

da Agencija osigura sredstva za
obavljanje svih novih zadataka.

Sharon McGUINNESS

Predsjednica upravnog odbora

Neprekidna integracija tih novih zakonodavnih mandata i zadataka
u sve veci portfelj Agencije ohrabruje i pokazuje da ECHA ostvaruje
svoju viziju da bude srediSte znanja o odrZivom upravljanju
kemikalijama te sluzi Sirokom rasponu politika EU-a i globalnih
inicijativa u korist gradana i okolisa.

Medutim, da bi ECHA ostvarila svoj sve veci pravni mandat i svoju
viziju, potrebno je utvrditi i unaprijed procijeniti koji su resursi
potrebnikako bi se osiguralo da Agencija ima sredstva za obavljanje
svih novih zadataka.

Potrebno je usmjeriti paZznju na sljedeci visegodisnji financijski okvir
EU-a i preostalu neizvjesnost u vezi s financijskim posljedicama
uzrokovanim istupanjem Ujedinjene Kraljevine.

S novom organizacijom i predanim osobljem, vjerujemo da smo
spremni za naredne godine. Politi¢ki plan EU-a, tocnije, zeleni plan
Komisije i nadolazeda strategija o kemikalijama podru¢ja su kojima
ECHA moze i zeli pridonijeti i dodati im vrijednost na temelju onoga
Sto smo postigline samo u 2019. nego u proteklih 12 godina.
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Izvrsni sazetak
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2019. godina oznacila je pocetak novih politickih prioriteta zelenim planom za Europu, strategijom
rasta za Europu pod predsjednicom Europske komisije Ursulom von der Leyen, pocetkom ECHA-inog
petogodisnjeg strateskog plana za poboljsanje kemijske sigurnosti, pripremama Agencije za preseljenje
u nove prostorije i neizvjesnoscu za ECHA-ine dionike u vezi s izlaskom Ujedinjene Kraljevine iz EU-a.
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Uz vrijedne podatke iz drugog pregleda REACH-a!, usredotocili smo svoje prioritete na najvaznija podrucja u
zastiti zdravlja ljudi { sprjecavanju zagadenja okolisa. To je oblikovalo ECHA-in novi strateski plan za 2019. -
2023. s tristratedka prioriteta omogucena kompetencijama osoblja i podatcima koje posjeduje Agencija.

SLIKA 1.: Misija, vizija, vrijednosti ECHA-e

Transparentno
Neovisno

Vjerodostojno
Ucinkovito
Posveceno dobrobiti

VRIJEDNOSTI

Postati srediSte znanja o
odrzivom upravljanju
kemikalijama koje pruza Sirok
raspon politika EU-a i globalnih
inicijativa u korist gradana i
okolisa.

U suradnji sa svojim partnerima
nastojimo osigurati sigurnu
uporabu kemikalija.

MISUJA VIZIJA

STRATEGIJA
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|dentifikacija zabrinjavajucih tvarii Sigurna i odrziva uporaba Odrzivo upravljanje kemikalijama
upravljanje rizikom. kemikalija u industrijskom sektoru. provedbom zakonodavstva EU-a.

Prvenstveno provodimo svoje zadatke integrirajuci ih u svoj rad i dosljednom primjenom. Drugo, svoje zadatke
upotrebljavamo za poticanje sigurnije i odrZivije uporabe kemikalija u industriji. | trece, osiguravamo uskladenost
svojih zadataka s ostalim zakonodavstvom EU-a o kemikalijama te pruzamo znanstvenu i tehnicku potporu
medunarodnim aktivnostima. Postignuc¢a na sva tri podruc¢ja podrzavaju napredak prema ciljevima odrzivog
razvoja Ujedinjenih naroda®.

1 opce izvjes¢e Komisije o primjeni Uredbe REACH i pregled odredenih elemenata, COM(2018) 116 final
2 https://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals



Prikazuju:

 detaljnu odrednicu za prepoznavanje tvari koje zahtijevaju daljnji rad na upravljanju rizicima koji su s njima
povezani;

* tvarizakoje nam trebaju dodatni podatci;
* kako industrija poduzima korake u osiguravanju sigurne i odrzive uporabe kemikalija;
* kojimjepodru¢jimaAgencijapridonijelaidoveladoveceuskladenostisazakonodavstvom EU-aokemikalijama.

Nasa reorganizacija stupila je na snagu 2019. godine povezivanjem postupaka, iskoristavanjem povecane
ucinkovitostiiomogucavanjem ECHA-i da bude utjecajnija®. S tim u vezi, ECHA se pokazala agilnom i sposobnom
poduzetivelikeznacajneorganizacijskepromjene.Sobziromnaograni¢eneresursekojisudostupniAgenciji,morali
smo resurse preusmijeriti na prioritetni rad, uglavnom na prepoznavanje i upravljanje rizicima zabrinjavajucih
tvari (1. strateski prioritet), Sto znaci da smo imali manje resursa za dodjelu prioritetnim podrucjima.

Rezultati strateskih prioriteta

1. Prepoznavanije rizika zabrinjavajudih tvari i upravljanje njima

ECHA-in rad na probiru i odredivanju prioriteta za viSe od 21 000 tvari* pokazuje dobar napredak u ubrzavanju
stvaranja podataka, identificiranju i regulatornom djelovanju u vezi s kemikalijama koje su zabrinjavajuce za
zdravlje ljudi ili okolis. Od 2020. godine moci ¢emo usporediti rezultate i izvijestiti o ostvarenom napretku, pri
¢emu Ce brojke iz 2019. sluziti kao polazne vrijednosti.

Tvariuvisemkoli¢inskomrasponukoje jos nisu dodijeljene dodijelit ¢e se posebnoj prioritetnoj skupinina temelju
toga jesu li prioritetne za upravljanje regulatornim rizikom; trenutacno niskog prioriteta za daljnje regulatorno
djelovanje; ili ¢e trebati vise podataka da bi se odluka mogla donijeti. Ako su potrebni dodatni podatci, tvari ¢e
biti podvrgnute evaluaciji dosjea ili evaluaciji tvari. Trenutacno postoji oko 1500 registriranih tvari s koli¢inskim
rasponom visim od 100 tona godisnje za koje je potrebno vise podataka da bi ih nadlezna tijela mogla dodijeliti
skupini®.

Tijekom 2019. godine identificirano je jos osam tvari koje su uklju¢ene na popis predlozenih tvari za eventualno
uvrstenje u popis za autorizaciju. ECHA je takoder preporucila Komisiji 18 tvari za uvrstavanje na popis za
autorizaciju. Uz triprijedloga za ogranicenje koja su podnijele drZzave ¢lanice i ECHA, uz jedno ogranicenje koje je
donijela Komisija, postignut je osjetan napredak u poboljSanju upravljanja rizikom unutar EU-a. Konacno, Odbor
za procjenu rizika (RAC) usvojio je 51 misljenje o dosjeima za razvrstavanje i oznacivanje.

2. SigurnaiodrZiva uporaba kemikalija u industrijskom sektoru

Uspostavljanje ucinkovite komunikacije duz lanca opskrbe presudno je za osiguravanje sigurne uporabe
kemikalija. ECHA je suradivala s klju¢nim dionicima na odredivanju potrebnih poboljSanja postojeceg sustava
pruzanja odgovarajucih podataka o sigurnosti opasnih tvari i smjesa. Nas rad podrzali su klju¢ni dionici u politici
i kre¢emo u razvojnu fazu. Cilj tih izmjena jest pomoci poduzecima da iskoriste podatke kako bi ucinkovito
izvr8avala svoje obveze prema odgovaraju¢im zakonima o zastiti na radu, zdravlju i okoliSu.

3. Odrzivo upravljanje kemikalijama provedbom zakonodavstva EU-a

Rad na ovom cilju pokazao je kako ECHA-ini podatci, znanje i kompetencije o sigurnoj uporabi kemikalija
podrzavaju provedbu zakonodavstva EU-a. To je rezultiralo sinergijom kako interno pri provodenju novih
regulatornih zadataka, tako i izvana u suradnji s partnerima. Integracijom novih zadataka u portfelj, kao Sto je

3 Pogledajte nastavak: pokretaciradnog opterecenja i pokazatelji u¢inkovitosti ECHA-inog modela upravljanja u¢inkom (Dodatak I.).
4 Vidjeti dalje u odjeljku ,Stvaranje, pracenje i reguliranje podataka koji su vazni za skupine zabrinjavajuc¢ih kemikalija“.
5 ECHA-ino godisnje izvjeSce o integriranoj regulatornoj strategiji pruza detaljne podatke.



baza podataka SCIP ili pripreme za procjenu tvari koje se upotrebljavaju u materijalima koji mogu do¢i u kontakt
s pitkom vodom, pokazali smo da imamo kompetencije i stru¢nost da iskoristimo iskustvo steceno u skladu s
uredbama REACH, CLP, BPR, PIC i POP. ECHA moze primijeniti svoje znanje na novim podrucjima uz ponovnu
uporabu postojecih IT platformi, stvarajuci ekonomije razmjera. Zapoceli su dugoroc¢ni projekti poput razmjene
IUCLID-a kao usluge s Europskom agencijom za sigurnost hrane (EFSA).

ECHA je pruzila kratkoro¢nu potporu Izvrénoj agenciji za zastitu potrosaca, zdravstva, poljoprivrede i hrane za
usluge zasStite podataka i stru¢nu procjenu zajednickih rizika s agencijama EU-a za okoli$ poja¢anom suradnjom
irazmjenom dobrih praksi.

ECHA-ine aktivnosti informiranja podrzavaju odrzivo upravljanje kemikalijama na globalnoj razini. Zapoceli smo
s razvijanjem sustavnog pristupa izgradnji kapaciteta u tre¢im zemljama koji im pomaze u razvoju sustava za
upravljanje kemikalijama koji mogu imatikoristiod europskog pristupa upravljanju kemikalijama i procjenirizika.

Sve u svemu, djelotvorno i u¢inkovito izvrsavali smo svoje zadatke u skladu s uredbama REACH, CLP, BPR, PIC i
POP te smo radili na novim podrucjima u vezis centrima za kontrolu otrovanja, ogranicenjima izlozenostinaradu,
Okvirnom direktivom za otpad, EUCLEF-om i promatrackom skupinom Europske unije za nanomaterijale.

SLIKA 2.: ECHA-ina nova podrucja rada tijekom godina

Postojane organske onetisc¢ujuce tvari (POP)
Postojane organske oneciscujuce tvari

Uredba CLP 8PR
Razvrstavanje i o ) - Granitne vrijednosti izlaganja'(OEL-ovi)
oznativanje kemikalija Biocidni proizvodi - Centri za kontrolu otrovanja EU-a
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2007.
2013,
REACH Endokrini disruptori PIC Nanomaterijali EUCLEF i Okvirna Direktiva o pitkoj vodi
Registracija, evaluacija, Provedba Prethodni Promatracka direktiva o otpadu Popisivanje kemikalija
autorizacija pristupa/definicije informirani skupina Europske - Alat za pretraZivanje koje se mogu sigurno
ogranitavanje kemikalija EU-a za tvarikoje pristanak unije za europskog zakonodavstva o upo}re.bljavagl u
djeluju kao endokrini nanomaterijale kemikalijama (EUCLEF) materijalima kofi suu
disruptori - Okvirna direktiva o otpadu kontaktu s pitkom

vodom.

Za 2019. odredili smo sljedeca glavna radna podrucja postignuca:

* Dotakli smo se neuskladenih podataka o kemikalijama i zabiljeZili zna¢ajan napredak u dohvacanju potrebnih
podataka o opasnosti. Ubrzali smo evaluaciju dosjea i uveli daljnje mjere kako bismo povecali postotak
dosjea koje provjeravamo. Proveli smo 50 % viSe provjera uskladenosti® u odnosu na 2018. godinu. Obavili
smo 301 cjelovitu provjeru koja je obuhvatila 274 jedinstvene tvari i 89 ciljanih provjera za 64 jedinstvene
tvari. Cjelovite provjere bile su usredotocene na dugorocne ucinke kemikalija, a vecina ih je provedena zbog
svojstava koja su vazna za zdravlje, poput mutagenosti i prenatalne razvojne toksi¢nosti, te za okolis, poput

6 Potpuna provjera uskladenosti usmjerena je na najvaznije zahtjeve obavjesc¢ivanja za prepoznavanje zabrinjavajucih tvari. Takve
provjere ukljucuju barem genotoksi¢nost, toksi¢nost nakon ponavljane primjene, prenatalnu razvojnu toksi¢nost, reproduktivnu toksi¢nost,
karcinogenost, dugoroc¢nu toksi¢nost za vodeni okolis, biorazgradnju i bioakumulaciju.
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dugotrajne toksi¢nosti za vode. Uz zajednicki akcijski plan za evaluaciju Komisije i ECHA-e’, pripremili smo
osnovu za dobivanje podataka o tvarima za koje nije jasno jesu li sigurne.

ECHA je poduzela korake da razjasni kako poduzeca podnose zahtjev za autorizaciju za nastavak prodaje i
uporabe svojih tvari nakon Sto su uvrdtene u popis za autorizaciju. To ukljucuje objasnjavanje podnositeljima
zahtjeva kada trebaju pruziti planove zamjene i razvijanje dosljednijih i sazetijih misljenja koja definiraju
granice znanstvenog misljenja ECHA-inih odbora. Zapoceli smo primjenjivati te formate misljenja u praksi i
prilagodili smo svoju radnu praksu tako da dopusta obradu velikog broja zahtjeva za autorizaciju, istovremeno
osiguravajuci pravilnu kontrolu rizika za zdravlje ljudi i okoliS te zamjenu posebno zabrinjavajucih tvari
sigurnijim alternativama.

ECHA je tijekom 2019. godine radila na Cetiri ograni¢enja koja nam omogucuju da odaberemo nacin na koji
se bavimo rizikom za zdravlje ljudi i okoliS. Postoje dva slucaja koja se istiCu. Prvo, mogu postojati pametnije
alternative mikroplastikama koje se namjerno dodaju nekim proizvodima iukonacnici pustaju u okolis u velikim
kolicinama, gdje ostaju vrlo dugo. Drugo, prijedlogom za ogranicavanje opasnih kemikalija u teku¢inama za
tetoviranje i proizvodima za trajnu Sminku Zeli se smanjiti rizik od raka, kao i negativne ucinke na plodnost i
nadrazivanje koze.

S obzirom na kasnjenja u provedbi programa preispitivanja biocidnih aktivnih tvari na razini EU-a, ECHA je
razvila akcijski plan s ciljem povecanja broja dosjea koji su drzave ¢lanice predale na stru¢nu procjenu. Kao
dio ovog akcijskog plana, ECHA je povecala suradnju s drzavama ¢lanicama i pruza im konkretnu podrsku za
finaliziranje dosjea za donosenje odluka.

Informativni okvir

ZELENI PLAN KOMISIJE - POTPORA ECHA-E

Zeleni plan Komisije daje upute kako pridonijeti poboljSanju kvalitete zraka i vode, smanjenju rizika od
opasnih kemikalija, industrijskih emisija, pesticida i endokrinih disruptora uz novi akcijski plan za kruzno
gospodarstvo.

ECHA-inabazaznanjaivisokokvalitetni, znanstveniioperativnirad, kako je utvrdenounjenom strateskom
planu, ¢ine osnovu za podréku odrzivim inovacijama koje ¢e pridonijeti ciljevima zelenog plana. To se
moZze dogoditi na kriti¢nim podrucjima poput kruznoga gospodarstva, odrzivosti, klimatskih promjena ili
osiguravanja netoksi¢nog okolisa.

U 2019. godini utvrdili smo kako ECHA moze strateski podrzati Komisiju u vezi sa zelenim planom.
Vjerujemo da nas rad moZe osigurati sinergiju i u¢inkovitost u znanstvenim i tehnickim zadatcima prema
raznim zakonima EU-a. To ne bi samo pojednostavilo, vec bii ojacalo pravni okvir:

* uvodenjem transparentnosti nacina na koji EU uskladuje zakonodavstvo o kemikalijama i sigurnoscu
proizvoda u Europi;

 evaluacijom potencijalne primjene pristupa ,jedna tvar - jedna procjena”;
* procjenom skupina slicnih kemikalija radi ubrzanja upravljanja rizikom i dodavanja dosljednosti; i

* uspostavljanjem ECHA-ina znanstvenog rada kao osnove za definiranje sigurnih vrijednosti za
kemikalije i zaStitu radnika od raka i drugih Stetnih u¢inaka.

ECHA mozZe imati snazniju ulogu u promicanju konkurentnosti europske industrije pretpostavljanjem
snaznijeg stavau provjeriikontrolipostivanja zakona o kemijskoj sigurnostiu granicama EU-a, primjerice,
razmjenom podataka s carinskim tijelima.
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e ECHAjeformirala okvir zaintegriranje novih zadataka, poput alata za pretraZivanje europskog zakonodavstva
o kemikalijama, a trenutacno, primjerice, ad hoc zadatke za ogranicenja izloZenosti na radu. Ovaj okvir uzima
u obzir je li to ostvarivo na temelju postojec¢ih moguc¢nosti, struktura i u kojoj se mjeri novi zadatci mogu
integriratiu aktivnosti ECHA-e kako bi se podrzao cjelovitiji pristup sigurnijim kemikalijama.

* Upravni odbor proveo je sveobuhvatnu reviziju funkcioniranja i nacina rada kako bi se nastavilo pruZati
strateSko usmjerenje i ¢vrsto upravljanje Agencijom.

» Revidirali smo integriranu strategiju sustava upravljanja i okvir kako bismo podrzali Agenciju u dosljednijem
izvrsavanju strateskih prioriteta. Strategija postavlja obveze na visokoj razini koje ¢e usmjeriti Agenciju u
narednim godinama, kao i konsolidaciju i integriranje razli¢itih elemenata ECHA-ina sustava upravljanja.

Nova organizacijska struktura uvedena poc¢etkom 2019. povecala je nasu medusobnu povezanost i omogucila
vise suradnickih nacina rada preusmjeravanjem fokusa na nase postojece kompetencije u zadatcima u kojima
smo razvijali sinergiju tijekom proteklih godina. Znacajna koli¢ina resursa uloZena je u analizu nase strukture i
pronalazenje nacina kako je poboljsati kako bibolje sluZila potrebama nasih dionika.

Bududi da su potroSaci sve svjesniji utjecaja kemikalija na njihov svakodnevni Zivot, razvili smo komunikacijsku
strategiju kako bismo doprli do zainteresirane skupine i udovoljili potrebama nasih dionika s podatcima
utemeljenima na ¢injenicama odgovarajuc¢im i jednostavnim jezikom.

Kao srediste znanja o sigurnosti kemikalija i relevantnog zakonodavstva EU-a, strategija nas vodi prema
stvaranju sadrZaja koji ¢e odabrati glavni mediji i zainteresirane skupine i umnoZiti ga Sireci svijest o vaznosti
rada kojim se bavimo.
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