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AD Administrator
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CLH Usklajena razvrstitev in oznacitev
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CMR Rakotvorno, mutageno ali strupeno za razmnozevanje
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EK Evropska komisija

CoRAP Tekodi akcijski nacrt Skupnosti

CSA Ocena kemijske varnosti

CSR Porocilo o kemijski varnosti

EK Evropska komisija

ECHA Evropska agencija za kemikalije

ECM Upravljanje poslovnih vsebin

EDC Kemicna snov, ki moti delovanje endokrinih zlez

EGP Evropski gospodarski prostor

EFSA Evropska agencija za varnost hrane

EFTA Evropsko zdruzenje za prosto trgovino

ENES MreZa za izmenjavo scenarijev izpostavljenosti

EU Evropska unija

HELPEX Platforma za izmenjavo HelpNet

HELPNET Mreza sluzb za pomoc¢ uporabnikom v zvezi z uredbama REACH in CLP

HRMS Sistem za upravljanje ¢loveskih virov

IAC Oddelek za notranjo revizijo

IAS SluZzba Evropske komisije za notranjo revizijo

IKT Informacijska in komunikacijska tehnologija

IPA Instrument za predpristopno pomoc
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uo Upravni odbor
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MSCA Pristojni organ drzave clanice

NICNAS Avstralska nacionalna shema za industrijo ter prijavo in ocenjevanje
kemikalij

OECD Organizacija za gospodarsko sodelovanje in razvoj

PBT Obstojno, se kopici v organizmih in strupeno

PIC Uredba o soglasju po predhodnem obvescaniju

PPORD V proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj

QSAR Kvantitativha razmerja med strukturo in aktivnostjo

V&O VpraSanja in odgovori
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RAC
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REACH-IT
RIPE
SEAC

MSP
SVHC

ZU

TCC

UN GHS

US-EPA
uvCB

vPvB
m/m

Odbor za oceno tveganja

Registracija, evalvacija, avtorizacija in omejevanje kemikalij

Osrednji sistem informacijske tehnologije za zagotavljanje podpore REACH
Informacijski portal REACH za izvrSevanje

Odbor za socialno-ekonomsko analizo

Mala in srednje velika podjetja

Snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenost

Zacasni usluzbenec

Preverjanje tehni¢ne popolnosti

Globalno usklajeni sistem Zdruzenih narodov za razvrscanje in oznacevanje
kemicnih snovi in zmesi

Agencija Zdruzenih drzav Amerike za varovanje okolja

Snovi z neznano ali spremenljivo sestavo, kompleksni reakcijski produkti ali
bioloski materiali

Zelo obstojno in se zelo lahko kopici v organizmih

Masni delez
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PREDGOVOR 1ZVRSNEGA DIREKTORJA

Leto evalvacije

Pozdravljeni na straneh porocila o delu Evropske agencije za kemikalije v
letu 2012 — letu evalvacije. Evalvacija je v Stevilnih pogledih jedro
delovanja agencije. Evropskim drZzavljanom zagotavlja, da so proizvajalci
in uvozniki vzeli resno svoje odgovornosti v zvezi z registracijo ter so
ravnali po ¢rki in duhu zakona, da bi omogodili varno uporabo kemikalij.
Tudi zato je evalvacija klju¢ni element pri doseganju prvega strateskega
cilja agencije ECHA: izboljSati kakovost informacij, ki jih predlozijo
podjetja v panogi.

Za evalvacijo registracijske dokumentacije morajo v agenciji ECHA in
pristojnih organih drzav ¢lanic sodelovati medpanozne skupine
znanstvenikov in pravnikov. Agencija ECHA je pristojna za evalvacijo dokumentacije — to
vkljucuje preglede skladnosti in predloge za testiranje —, strokovnjaki iz drzav ¢lanic pa
preucijo osnutke njenih odlocitev. Drzave Clanice izvedejo evalvacijo snovi, osnutke njihovih
odlocditev pa preudi agencija ECHA. Morebitna nesoglasja o posamezni odlocitvi poskusa resiti
Odbor drzav Clanic. Vsi trije organi vsako leto sodelujejo pri oblikovanju teko¢ega akcijskega
nacrta Skupnosti za evalvacijo snovi. Agencija ECHA je evalvacijo dokumentacije zacela v
letu 2008, zdaj pa je svoje zmogljivosti Se okrepila, tako da lahko na leto hkrati izvede 600
evalvacij dokumentacije, drzave Clanice pa morajo na leto izvesti 50 evalvacij snovi. OdloCitev
je sprejeta v dveh letih. Javni organi zato skupaj ocenjujejo informacije o nevarnostih in
varnem ravnanju za vec sto kemikalij hkrati, v preteklosti pa so jih lahko na podlagi uredbe o
obstojecih snoveh le nekaj deset. Kljucni izziv je razporediti ¢as in trud nasih strokovnjakov
tako, da bodo kar najucinkovitejSi. Pomembna sprememba v letu 2012 so bili hitrejsi pregledi
skladnosti, saj smo posamezna podrocja, ki vzbujajo zaskrbljenost (na primer
genotoksi¢nost), vkljucili v pregled zbirke podatkov celotne dokumentacije z inteligentnimi
algoritmi, ki lahko izberejo potencialno pomanjkljivo dokumentacijo, na podlagi tega pa smo
odprli ustrezno dokumentacijo in preucili zadevni del. Prepri¢ani smo, da se bomo z novim
pristopom lazje osredotocili na dokumentacijo, ki zaradi slabe kakovosti pomeni vecje
tveganje za zdravje ljudi in okolje. Vabim vas, da si preberete nase najnovejse porocilo o
oceni in se seznanite z izsledki ocenjevanja dokumentacije v letu 2012.

Preteklo leto so potekale tudi priprave na naslednji rok za registracijo in izvajanje dveh novih
uredb o biocidnih pripravkih in o soglasju po predhodnem obvescanju za uvoz in izvoz
nevarnih snovi. Nove delovne naloge so dobrodosel izziv, vendar jih tokrat spremljajo precej
skrajni ¢asovni roki in omejitve virov. Zakonodaja o biocidih se bo zacela uporabljati

1. septembra 2013, priblizno eno leto po zacetku veljavnosti in dodelitvi prve subvencije. Da
bi lahko v tako kratkem casu zaposlili in usposobili osebje ter razvili in uvedli informacijske
sisteme za sprejemanje vlog, se mi zdi misija nemogoce. Za zdaj vlagamo vse napore v to, da
bi bili pripravljeni, vendar obstaja tveganje, da do septembra Se ne bo vse tako, kot bi si
Zeleli. 1z porocila prihodnje leto bo razvidno, kako nam je uspelo.

Do takrat vam Zelim obilo uspeha v letu 2013 — s pripravo registracijske dokumentacije do
roka iz uredbe REACH, tj. do 31. maja, z vlogami za odobritev, z vlogami za biocidne snovi ali
pripravke, predvsem pa z nasSim skupnim ciljem narediti Evropo varnejSo za vse nas.

Geert Dancet

IzvrSni direktor
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PREDSTAVITEV EVROPSKE AGENCIJE ZA KEMIKALIJE

Evropska agencija za kemikalije (ECHA), ustanovljena 1. junija 2007, je v srediS¢u novega
regulativnega sistema za kemikalije v Evropski uniji, ki je doloCen z Uredbo (ES)

St. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in
omejevanju kemikalij (uredba REACH). Uredba REACH je bila na zacetku leta 2009 dopolnjena
z Uredbo (ES) §t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta o razvrs¢anju, oznacevanju in
pakiranju snovi ter zmesi (uredba CLP). Ta zakonodajna akta se uporabljata v vseh drZzavah
¢lanicah EU, ne da bi ju bilo treba prenesti v nacionalno zakonodajo.

Namen sistema REACH je zagotavljati visoko raven varnosti za zdravje ljudi in okolje,
spodbujati metode ocenjevanja nevarnosti kemikalij, ki bodo nadomestile testiranje na zivalih,
olajsati prosti pretok snovi na enotnem trgu ter povecati konkurenc¢nost in inovativnost. Na
prakticni ravni se pricakuje, da bo novi sistem zapolnil vrzel v znanju o kemikalijah, ki so bile
dane na evropski trg pred letom 1981, pospeSil dajanje varnih in inovativnih kemikalij v
promet ter zagotovil ucinkovitejSe obvladovanje tveganj glede teh snovi, zlasti tako, da se
dokazno breme glede doloCanja in nadzorovanja tveganj prenese s pristojnih organov na
podjetja. Uspesno izvajanje uredbe REACH zahteva dobro delujoco agencijo, ki je sposobna
podajati neodvisna in kakovostna mnenja na strokovni podlagi v strogih zakonskih rokih ter
zagotavljati, da operativni vidiki zakonodaje nemoteno delujejo. Vendar je ucinkovito
delovanje sistema REACH odvisno tudi od institucionalnih partnerjev agencije ECHA, zlasti
drzav ¢lanic EU in Evropske komisije.

Namen uredbe CLP je zagotavljati visoko raven varovanja zdravja ljudi in okolja ter prosti
pretok snovi, zmesi in izdelkov z usklajevanjem meril za razvrS¢anje snovi in zmesi ter pravil
o oznacevanju in pakiranju. Nevarne lastnosti kemikalij so fizikalne nevarnosti ter nevarnosti
za zdravije ljudi in okolje, vklju¢no z nevarnostmi za ozonski plas¢. Poleg tega uredba CLP
pomeni prispevek EU h globalnemu usklajevanju meril za razvrs¢anje in oznacevanje, ki so jih
pripravili v okviru Zdruzenih narodov (GHS ZN).

Obe uredbi bi morali prispevali k izpolnitvi StrateSkega pristopa k mednarodnemu ravnanju s
kemikalijami (SAICM), sprejetega 6. februarja 2006 v Dubaju.

Poslanstvo agencije ECHA

Agencija ECHA je med regulativnimi organi gonilna sila pri izvajanju revolucionarne
zakonodaje o kemikalijah v korist zdravja ljudi in okolja, pa tudi za inovativnost in
konkurencnost. Agencija ECHA pomaga podjetjem, da ravnajo v skladu z zakonodajo,

pospesuje varno rabo kemikalij, zagotavlja informacije o kemikalijah in obravnava kemikalije,
ki vzbujajo zaskrbljenost.

Vizija agencije ECHA

Agencija ECHA Zeli postati vodilni regulativni organ na podrocju varnosti kemikalij.
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Vrednote agencije ECHA
Preglednost

Nasi delovanje in sprejemanje odlocitev sta odprti in pregledni. Smo lahko razumljivi in
dostopni.

Neodvisnost

Smo neodvisni od vseh zunanjih interesov in nepristranski pri sprejemanju odloditev. Pred
sprejemanjem Stevilnih odlocitev se odprto posvetujemo z javnostjo.

Zanesljivost

Nase odloditve temeljijo na znanosti, so dosledne in nepristranske. Vsa nasa dejanja temeljijo
na odgovornosti in varnosti zaupnih informacij.

Udcinkovitost

Smo ciljno usmerjeni, zavzeti in vire vedno poskusamo uporabiti pametno. Uporabljamo
standarde visoke kakovosti in upoStevamo roke.

Zavezanost k dobremu pocutju

Spodbujamo varno in trajnostno rabo kemikalij, da bi izbolj3ali kakovost Zivljenja vseh
drzavljanov v Evropi in okolja.
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Uvod

V tem splodnem porocilu se odraza delovni program za leto 2012, v katerem so bili opisani
sploSni in posamezni cilji za to leto. Prvi izziv v tem letu, predviden v delovnem programu, je
bil zagotoviti pripravljenost agencije ECHA na drugi rok za registracijo iz uredbe REACH, ki je
31. maj 2013. Drugi izziv agencije ECHA je bil izpolniti pricakovanja v zvezi z evalvacijo
dokumentacije in snovi. Tretji izziv je bil na podrocju obvladovanja tveganja, saj so se iztekali
roki za vloge za avtorizacijo prvih snovi s seznama snovi, za katere je potrebna avtorizacija, in
cilja politike, ki ga je dolocila Komisija, in sicer do konca leta zagotoviti na seznamu
kandidatnih snovi 136 snovi, ki vzbujajo zelo veliko zaskrbljenost. Cetrti izziv za agencijo
ECHA je bil zagotoviti pripravljenost na pricakovani zaCetek uporabe nove uredbe o biocidih v
letu 2013. Peti izziv naj bi v enakem smislu kot biocidi, le v manjSem obsegu, izhajal iz
prenove Uredbe o soglasju po predhodnem obvescanju (PIC), s katero EU izvaja
Rotterdamsko konvencijo. Naloge tehni¢nega izvajanja te uredbe naj bi se s prenovo s
Komisije prenesle na agencijo ECHA.

Poleg teh petih klju¢nih prednostnih nalog so se pri¢akovali e Stevilni drugi izzivi. Glavni
izzivi s spodnjega seznama so bodisi okrepili tekoce dejavnosti bodisi so bili popolnoma novi:

o dokoncati pregled vseh zahtevkov za zaupnost iz dokumentacije, predlozene do prvega
roka za registracijo iz uredbe REACH;

e Komisiji predloziti mnenja o vec predlogih za omejitve;

¢ oblikovati sploSna merila za opredelitev, ali je treba zahtevati, da za registracijo
poskrbi panoga, oziroma uvesti ukrepe obvladovanja tveganja za snovi, ki vzbujajo
zelo veliko zaskrbljenost, v izdelkih;

e podpreti drzave ¢lanice pri identifikaciji snovi, ki vzbujajo podobno zaskrbljenost kot
snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost;

¢ Komisiji predloziti mnenja o velikem Stevilu vlog z dokumentacijo za usklajeno
razvrsc€anje in oznacevanje, prejetih v letih 2010 in 2011;

e posodobiti smernice, npr. o zahtevah za informacije in ocenah kemijske varnosti za
nanomateriale na podlagi uredbe REACH;

e zagotoviti varen in ucinkovitejsi informacijski sistem, ki vsebuje podatke, ki jih je
predloZila panoga, tako da pristojnim organom in organom izvrdevanja drzav Clanic
zagotavlja uporabnisko prijazen dostop, da lahko izpolnijo svoje zakonske obveznosti;

e prizadevati si za prve sporazume o sodelovanju s tretjimi drzavami, na podlagi katerih
bo dovoljena izmenjava zaupnih informacij in celovitih ocen, da bo mogoce zdruziti
prizadevanja organov pri izvajanju zakonodaj, usklajenih z uredbo REACH;

e prispevati k pregledom na podlagi uredbe REACH, ki naj bi jih Komisija izvedla do
1. junija 2012, ter pomagati Komisiji pri morebitnem nadaljnjem ukrepanju;

e prizadevati si za ¢im vec¢jo pomoc¢ malim in srednje velikim podjetjem.

Poleg tega naj bi se agencija ECHA zacela financirati iz razli¢nih zakonodajnih virov. Novi
uredbi naj bi zaceli veljati v obdobju, ko se je obseg nalog agencije ECHA na podlagi uredb
REACH in CLP Se poveceval, zato osebja, ki bi izvajalo nove naloge, ni bilo mogoce poiskati
med njenimi takratnimi zaposlenimi.
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Glavni dosezki v letu 2012 — Povzetek

Agencija ECHA vlaga veliko truda v pripravo na drugi rok za registracijo iz uredbe REACH, ki je
31. maj 2013. Da bi podjetjem, ki morajo v letu 2013 registrirati snovi, zagotovila najnovejse
informacije, na podlagi katerih bodo laZje izpolnila zakonske obveznosti, je agencija ECHA po
Stevilnih kanalih zagotovila obsezne informacije in podporo, na primer s ciljno usmerjeno
komunikacijsko kampanjo (,,REACH 2013 — Ukrepaj zdaj!*) s posebnim poudarkom na malih in
srednje velikih podjetjih, posodobljenimi dokumenti s smernicami o registraciji snovi, tudi v
nanoobliki, dvema delavnicama za glavne registracijske zavezance in Stevilnimi spletnimi
seminarji. Poleg tega je potencialnim registracijskim zavezancem podporo zagotavljala prek
svoje sluzbe za pomoc¢ uporabnikom, ob tem pa so bile izvedene nujne izboljSave postopkov
za predlozitev in orodij informacijske tehnologije (IUCLID, REACH-IT, Chesar). Moratorij na
posodobitev smernic ali orodij informacijske tehnologije je bil uveden 1. decembra 2012, Sest
mesecev pred rokom.

Drugic, cilj, da se do 1. decembra 2012 preucdijo vsi predlogi za testiranje, ki so bili vkljuceni v
registracijo snovi v postopnem uvajanju iz leta 2010, je bil izpolnjen, agencija ECHA pa
nadaljuje tudi preglede skladnosti. Preverjanje skladnosti mora izvesti pri vsaj 5 %
predlozenih registracij na koliCinski razred, Ze zdaj pa je na dobri poti, da do konca leta 2013
dosezZe 5-odstotni cilj za dokumentacijo v najvecjem koli¢inskem razredu, predlozeno do
prvega roka za registracijo v letu 2010. Poleg tega je bil sprejet prvi tekoci akcijski nacrt
Skupnosti (CoRAP) za evalvacijo snovi v drzavah ¢lanicah, ki vkljucuje 90 snovi. Zacele so se
evalvacije prvih 36 snovi, vklju¢enih v prvo leto, prvi osnutki odlo¢b z morebitnimi zahtevami
po dodatnih informacijah pa naj bi bili sprejeti do 28. februarja 2013.

Kar zadeva obvladovanje tveganja, se pricakovane prve vloge za avtorizacijo niso uresnicile,
so pa v sodelovanju s panogo potekali intenzivne priprave in ozavescanje, tako da so bile
pojasnjene razlicne sestavine vloge in vsebina javnega posvetovanja o vlogi. Je pa agencija
ECHA izpolnila eno izmed svojih glavnih prednostnih nalog v tem letu, saj je dosegla cilj
politike Komisije v zvezi s seznamom kandidatnih snovi in nanj med letom vkljucila 67 snovi,
ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, tako da je bilo do konca leta na seznamu kandidatnih snovi
skupaj 138 snovi. V izpolnitev tega cilja je morala vloziti veliko truda, zato je bilo treba druge
dejavnosti obvladovanja tveganja uvrstiti med manj pomembne.

Vse leto je potekalo vec dejavnosti, namenjenih pripravi na zaCetek uporabe novih direktiv o
biocidih in 0 soglasju po predhodnem obvescanju v letu 2013 oziroma 2014. To je vkljucevalo
zaposlovanje in usposabljanje strokovnjakov, ustanovitev Odbora za biocidne pripravke in
razvoj delovnih postopkov. Da bi pomagali panogi, so bile na spletiS¢u agencije ECHA
objavljene informacije, za predloZitev so bila razvita nova orodja informacijske tehnologije ali
so bila obstojeca prilagojena, zaceli pa so se pripravljati tudi nujni dokumenti s smernicami.

Agencija ECHA je poleg uresniCevanja teh klju¢nih prednostnih nalog pospe3eno izvajala tudi
druge dejavnosti ali zacela nove, kot je opisano v nadaljevanju.

V zvezi s pregledom zahtevkov za zaupnost je agencija ECHA izpolnila cilj, saj je ocenila vse
zahtevke, predlozene do konca leta 2011. Kjer je bilo ugotovljeno, da ni podana ustrezna
utemeljitev, so bile informacije javno objaviljene. Konec leta je bilo na spletiS¢u agencije ECHA
objavljenih priblizno 30 000 vlog z dokumentacijo, ki so se nanaSale na priblizno 8 000 snovi.

Poleg tega je agencija ECHA pomagala Komisiji pri predlogih za omejitev in podprla drzave
¢lanice pri identifikaciji snovi, ki vzbujajo podobno zaskrbljenosti kot snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost, te pa so prvi¢ vkljucevale endokrine motilce, snovi, podobne PBT, in
povzrocitelje preobcutljivosti.

Agencija ECHA je razvila razlicne nacine za uporabo zbirk podatkov REACH pri ugotavljanju,
kdaj so potrebni nadaljnji regulativni ukrepi za odpravo pomislekov, povezanih s snovmi, ki
vzbujajo veliko zaskrbljenost, v izdelkih. Ti izsledki vplivajo na delo Komisije v zvezi z
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morebitno uporabo ¢lena 68(2) uredbe REACH, da bi uvedli omejitve za snovi CMR v
potrosniskih izdelkih.

Ceprav je bilo novih predlogov manj od pri¢akovanj, je agencija ECHA poro¢evalcem Odbora
za oceno tveganja zagotovila Siroko podporo pri oblikovanju rekordnih 31 mnenj in strokovnih
podpornih dokumentov za Stevilne predloge za usklajeno razvrstitev.

IzboljSala je varen in ucinkovit dostop pristojnih organov in organov izvrSevanja drzav clanic
do svojih informacijskih sistemov, ki vsebujejo podatke, ki jih je predloZila panoga, da bi
lahko izpolnili svoje zakonske obveznosti. Poleg tega se je s preselitvijo drugega rezervnega
podatkovnega sredisca precej izboljSala raven neprekinjenega poslovanja.

Zaradi nepricakovane zamude Komisije pri pregledu uredbe REACH je bilo manj
povprasevanja po tehnicni strokovni podpori temu pregledu, kot se je sprva pricakovalo. Po
drugi strani je agencija ECHA izboljSala svoje razumevanje ocene nevarnosti, izpostavljenosti
in tveganj ter obvladovanja in zmanjSevanja tveganja, povezanega z nanomateriali, saj je
skrbno spremljala ves razvoj in rezultate programov EU in mednarodnih programov ter
prispevala k njim.

Ne nazadnje je v letu 2012 postala ena izmed agencij, ki se financirajo iz razli¢nih
zakonodajnih virov. Ob tem, ko je Se naprej v celoti sama financirala svoje dejavnosti v okviru
uredb REACH in CLP, je prejela prve subvencije EU za izvajanje nalog v okviru uredb o
biocidnih pripravkih in o soglasju po predhodnem obvescanju. Ceprav je agencija ECHA za te
razli¢cne naloge uvedla lo¢ene racune, si je pri njihovem izvajanju prizadevala za ¢im vec
sinergij.
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1ZVAJANJE POSTOPKOV REACH IN CLP

Dejavnost 1: Registracija, souporaba in razsSirjanje podatkov

Registracija je eden izmed temeljev uredbe REACH in prvi korak k zagotovitvi varne uporabe
kemikalij. Podjetja v registracijski dokumentaciji, ki jo predloZijo agenciji ECHA, izmenjajo
podatke, dokumentirajo lastnosti in uporabo kemikalij ter dokazejo, da jih je mogoce
uporabljati varno. Agencija ECHA pred dodelitvijo registracijske Stevilke preveri popolnost
predlozenih informacij in placilo pristojbine za registracijo. Vecina informacij se nato javno
objavi na spletiS¢u agencije ECHA.

Glavni dosezki v letu 2012
Registracija in predlozitev dokumentacije

Z vidika registracije sta leto zaznamovali dve pomembni dejavnosti: priprava na drugi rok za
registracijo maja 2013 v zvezi s snovmi v letnih koli¢inah nad 100 ton in izbolj$anje kakovosti
registracij s pregledom obstojecih dokumentacij in obSirnim sporoc¢anjem ugotovitev
registracijskim zavezancem, da bi spodbudili posodobitve.

Agencija ECHA je kot prvi korak v pripravi na rok za registracijo v letu 2013 skupaj s
kontaktno skupino direktorjev (DCG)?* izvedla anketo med morebitnimi registracijskimi
zavezanci. Iz povratnih informacij je razvidno, da industrija namerava registrirati priblizno

3 000 dodatnih obstojecih snovi (v postopnem uvajanju) in poslati vloge z dokumentacijo za
priblizno 850 snovi, ki so bile registrirane Ze v letu 2010. Da bi nadaljnjim uporabnikom
pomagali pri razumevanju namer dobaviteljev, je bil na spletiS¢u agencije ECHA objavljen
seznam snovi, skupaj z imenom glavnega registracijskega zavezanca, ki so predmet dogovora
z glavnimi registracijskimi zavezanci, ta seznam pa se je med letom mesec¢no posodabljal.

Vendar je tudi po anketi in dejavnostih obveScanja Se vedno precej negotovosti, zlasti v zvezi
s priblizno 700 snovmi, za katere glavni registracijski zavezanec agenciji ECHA ni znan, kar
vzbuja pomisleke o njihovih dejanskih namenih v letu 2013 in skupnem Stevilu viog z
registracijsko dokumentacijo, ki ga je mogoce pricakovati. Agencija ECHA je zato na podlagi
izkuSenj iz leta 2010 svoje osebje, notranje postopke in orodja informacijske tehnologije
pripravila na tri scenarije, vse do morebitnih 30 000 vlog z dokumentacijo. Clani kontaktne
skupine direktorjev iz panoge poleg negotovosti glede Stevila niso navedli pomembnejsih
vpraSanj, ki bi ogrozala registracije v letu 2013, tako da je dejavnost v kontaktni skupini
direktorjev ostala Sibka.

Orodja informacijske tehnologije, pomembna za registracijo, in sicer IUCLID, REACH-IT in
Chesar (orodja CSA/CSR), so bila med letom posodobljena, nato pa se od novembra 2012, to
je Sest mesecev pred rokom, niso veC spreminjala, kot je leta 2010 priporocila kontaktna
skupina direktorjev. Panoga bo tako lahko pripravila dokumentacijo, ne da bi ji bilo treba
spremljati posodobitve informacijske tehnologije. V podporo pripravi registracijske
dokumentacije in predstavitvi orodij informacijske tehnologije je bilo izvedenih vec spletnih
seminarjev in dve delavnici za glavne registracijske zavezance. Na teh dogodkih je bila
posebna pozornost namenjena malim in srednje velikim podjetjem, pri ¢emer so bili
priporocCila in najboljsa praksa prilagojeni njihovim potrebam. Poleg tega so bili posodobljeni
smernice o registraciji ter vsi drugi zadevni prirocniki in podporni dokumenti (glej tudi
dejavnosti 5 in 6). Pomembna nova vrsta podpore je bila objava ponazoritvenega primera
porocila o kemijski varnosti z datotekama IUCLID oziroma Chesar, na podlagi katerega se
lahko registracijski zavezanci natan¢neje poucijo, kako najbolje izvesti oceno kemijske

1 Kontaktno skupino direktorjev (DCG) sestavljajo predstavniki Evropske komisije, agencije ECHA in industrijskih
zdruZenj. Namen skupine je poiskati prakti¢ne resitve za vprasanja, ki ovirajo registracijo.
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varnosti in naknadno porocanje.

Kot je bilo nac¢rtovano, je agencija ECHA okrepila pregled registracij intermediatov, da bi
preverila, ali izpolnjujejo pogoje iz uredbe REACH. Ciljno skupino je sestavljalo 5 500 vlog z
registracijsko dokumentacijo, predloZzenih za snovi, ki se uporabljajo samo kot intermediati. Z
algoritmi pregleda je bilo izbranih vec kot 2 300 primerov dokumentacije, ki so se nana3ali na
760 snovi, zadevni registracijski zavezanci pa so od agencije ECHA prejeli dopis, v katerem so
bile podrobno pojasnjene ugotovljene nepravilnosti v dokumentaciji. Do konca leta je bilo
priblizno 80 % dokumentacije ze posodobljene, npr. z dodatnimi pojasnili glede uporab ali celo
s predlozitvijo popolne registracijske dokumentacije. Poleg tega postopka, temeljecega na
informacijski tehnologiji, je bilo podrobno pregledanih vec kot 70 dokumentacij za
intermediate, od registracijskih zavezancev pa so se zahtevale dodatne informacije, da bi
potrdili pogoje za registracijo intermediata. Agencija ECHA je zacela na podlagi ugotovitev
tega obseZnega postopka in drugih nedoslednosti, ki so bile v dokumentacijah ugotovljene
med ocenjevanjem, razvijati orodje Dossier Quality Assistant, s katerim naj bi si registracijski
zavezanci pomagali pri pripravi visokokakovostne dokumentacije, prva izdaja tega orodja pa
je nacrtovana za zacetek leta 2013.

Slika 1: Ocenjevanje zahtevkov za zaupnost, predlozenih v obdobju 2008—-2011

Zahtevki, ki so
jih umaknili
registracijski

zavezanci; 6 %

Zahtevane
dodatne
informacije;

22% Pozitivne

odloditve; 49 %

Negativne
odlocitve; 23 %

Ceprav se je pri¢akovalo, da bo leto 2012 obic¢ajno leto v smislu stevila prejetih dokumentacij,
se je zaradi pregleda intermediatov izrazito povecalo Stevilo dospelih dokumentacij. Dodaten
pritisk so povzrocile dokumentacije, ki so bile posodobljene z dodatnimi zahtevki za zaupnost
na podlagi posodobitve nekaterih pravil o razSirjanju podatkov (glej spodaj). Oba pojava
dokazujeta, da je uredba REACH ucinkovita: agencija ECHA lahko zahteva izboljsanje
dokumentacije, industrija pa se odziva na zahteve regulatorja. Skupaj je agencija ECHA
prejela priblizno 10 000 vlog z dokumentacijo, od tega se jih je 70 % nanaSalo na posodobitev
obstojecih registracij.

Preverjanje statusa podjetij, ki so bila v letu 2010 registrirana kot mala in srednje velika
podjetja, je v sedmih primerih privedlo do preklica odlocitev o registraciji (glej dejavnost 13).
Ti primeri so se nana3ali na registracijske zavezance, ki so neupravic¢eno trdili, da so
upraviceni do znizanja pristojbine, in kljub opominom niso placali preostalega zneska
pristojbine. Odlocitve so bile nadomescene z zavrnitvami.
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Stevilo izvzetij iz registracije za snovi, ki se uporabljajo raziskavah, usmerjenih v proizvod in
proces (PPORD), je ostalo stabilno, in sicer je bilo obdelanih 230 novih prijav, vklju¢no s
posodobitvami. PrecejSen napredek je bil doseZen pri presoji, ali so za zagotavljanje varne
uporabe na delovnem mestu potrebne dodatne informacije v zvezi s predhodno prejetimi
prijavami PPORD.

Da bi zagotovili pripravljenost sistema REACH-IT za rok v letu 2013, je bilo odlo¢eno, da se za
zdaj uvede predlozitev zahtevkov za nadomestna imena na podlagi uredbe CLP prek spletnega
obrazca. Ker je bilo vlog za avtorizacijo manj od pricakovanj, je bila uvedba tega postopka
predlozitve v sistemu REACH-IT preloZena na leto 2013. Poleg tega je bila v odziv na mocne
zahteve interesnih skupin vzpostavljena preprostejSa, spletna predlozitev za prejemanje
porocil nadaljnjih uporabnikov in vsebine v prijavah izdelkov. Kljub laZjemu nacinu predloZitve
je bilo nadaljnjih uporabnikov, ki so predlozili porocila, $e vedno stokrat manj od pri¢akovanj,
na kar verjetno vplivata tako nedoslednost pri razlagi meje, kdaj je treba obvezno porocati
agenciji ECHA, kot pocasno posodabljanje varnostnih listov po registraciji snovi.

Souporaba podatkov in identifikacija snovi

Agencija ECHA je registracijskim zavezancem za leto 2013, s posebnim poudarkom na malih
in srednje velikih podjetjih, zagotovila najnovejSe informacije v zvezi s souporabo podatkov in
identiteto snovi pri njihovi uporabi, in sicer precej pred rokom za registracijo, da bi bil
postopek zanje kar najbolj ucinkovit. Zadevni dokumenti s smernicami so bili posodobljeni,
skupaj z njihovo objavo pa je bil organiziran spletni seminar. S staliS¢a agencije ECHA je bilo
dejavnosti na podrocju souporabe podatkov malo, saj ji je bilo predloZenih zelo malo sporov.
Obravnavanih je bilo pet primerov, stirje od teh so bili kon¢ani na zahtevo vloznikov
zahtevkov, ne da bi morala agencija ECHA izdati odlo¢bo, za en primer je bila izdana zavrnilna
odloditev. V nasprotju s pricakovaniji je bilo novih zahtev za souporabo podatkov in sporov
kljub blizajo¢emu se roku za registracijo malo.

Napredek je bil dosezen tudi v zvezi z identiteto snovi, zlasti pri pojasnitvi poimenovanja snovi
in zahtev za kompleksne snovi, kot so rastlinski izvlecki, oleokemikalije itd., z industrijskimi
zdruzeniji.

Agencija ECHA je leta 2012 sprejela ukrepe za pospeSitev postopka poizvedb v okviru agencije
ter med potencialnimi in prejSnjimi registracijskimi zavezanci, saj je obravnavo poizvedb
vkljucila v sistem REACH-IT. Za registracijske zavezance to pomeni, da lahko prejsnji in
potencialni registracijski zavezanci, ko agencija ECHA preveri enakost snovi, neposredno na
strani v sistemu REACH-IT, namenjeni registracijskim sozavezancem, dobijo medsebojne
kontaktne podatke. Nova storitev je bila uvedena novembra 2012 in je mocno povecala
ucinkovitost. To se kaze zlasti pri posiljanju sporocil, saj se je 3tevilo dopisov, poslanih vsak
mesec, s priblizno 1 000 zmanjSalo na le nekaj izjem.

Ne nazadnje je agencija ECHA v letu 2012 prejela priblizno 20 000 predregistracij, od tega jih
je 80 % navajalo morebitno registracijo v letu 2018.

RazSirjanje podatkov — elektronski dostop javnosti do informacij

Pomembna prednostna naloga je bila tudi v letu 2012 objava informacij o kemikalijah na
spletiS¢u agencije ECHA. Glavne dejavnosti so bile povecanje sStevila objavljenih dokumentacij,
tako da so bile dodane prijave na podlagi prejSnje zakonodaje (,,dokumentacija o prijavi novih
snovi“)?, za katere se je zahtevala registracijska $tevilka, novembra 2012 pa so se objavile
dodatne informacije za vsako snov, kot so imena dobavitelja, registracijske stevilke, koli¢inski
razredi in izsledki ocene PBT (informacije z varnostnega lista). Poleg tega so se zelo izboljSale
funkcije iskanja.

2 Prijava novih snovi (NONS) na podlagi Direktive 76/548/EGS.
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Konec leta je bilo objavljenih priblizno 30 000 dokumentacij, ki so se nanaSale na priblizno
8 000 snovi. Poleg tega so se oktobra 2012 zaceli objavljati podrobni statisti¢ni podatki o
registraciji, ki se mesecno posodabljajo. Ne nazadnje so se kot uveljavljena praksa
informacije, objavljene na spletiS¢u agencije ECHA, takoj povezale s portalom OECD
eChempPortal, s ¢imer so uporabniki dobili moZznost iskanja tudi po lastnostih in ucinkih ter
dostop do dodatnih informacij, ki izvirajo iz drugih regulativnih zbirk podatkov po svetu.

Poleg tega, da je bila dodana vsebina, se je mocno okrepilo tudi objavljanje, saj je
dokumentacija po preverjanju njene popolnosti na spletiS¢u v povprecju objavljena v enem
mesecu.

Agencija ECHA je med interesnimi skupinami izvedla anketo o uporabnosti spletnih strani za
raz3irjanje podatkov. Med drugim je bil cilj zbrati informacije o tem, kako bi razli¢ne skupine
uporabnikov Zelele, da so razSirjene informacije prikazane, in kakSno podporo bi zahtevale za
ucinkovitejSo uporabo spletisca. Izsledki ankete bodo na voljo v letu 2013 in bodo vplivali na
nadaljnji razvoj strani z razSirjanjem podatkov.

Se ena dejavnost, povezana z razsirjanjem podatkov, je ocena veljavnosti zahtevkov za
zaupnost, ki jih registracijski zavezanci prilozijo v dokumentaciji. Agencija ECHA je izpolnila
cilj, da bo ocenila vse zahtevke, predlozene do konca leta 2011. V 271 primerih so bila
podjetja uradno zaproSena, naj predlozijo dodatne informacije.

Cilji in kazalniki

Cilji

1. Vsa dokumentacija, poizvedbe in spori v zvezi s souporabo podatkov se obravnavajo,
zahtevki za zaupnost pa presojajo v skladu s standardnimi postopki agencije ECHA in v
zakonskih rokih oziroma v skladu z zastavljenimi cilji. Odloditve so ustrezno utemeljene
ter na visoki tehni¢ni in znanstveni kakovostni ravni.

2. Javnost lahko v razumnem c¢asu po registraciji preprosto dostopa do informacij iz vseh

vlog z dokumentacijo za registrirane snovi.

Kazalniki in cilji uspesSnosti

Nacin in pogostost

Kazalnik .

preverjanja
Delez registracij, prijav PPORD in 100 % Evidentiran ¢as v mesecnem
sporov Vv zvezi s souporabo podatkov, porocanju v sistemu REACH- | 100 %
ki se obdelajo v zakonskem roku IT
Delez poizvedb, obdelanih v 80 % Evidentiran ¢as v mesecnem
dolo¢enem c¢asovnem okviru (20 porocanju v sistemu REACH- | 88 %
delovnih dni) IT
Stopnja ocenjenih zahtevkov za 100 % Ocenjevanje evidentirano v
zaupnost, ki izhajajo iz registracijske sistemu poteka dela.
dokumentacije in so do konca Mesecno spremljanje. 100 %
leta 2011 prejeli registracijsko
Stevilko
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Delez objavljenih javnih informacij iz | 90 % Evidentirana hitrost objave.
vseh vlog z registracijsko Mesecno spremljanje.
dokumentacijo, ki jih je agencija
ECHA prejela od zacetka delovanja

93 %

Stopnja zadovoljstva zainteresiranih Visoka Letna raziskava
strani s kakovostjo zagotovljene
strokovne, tehnic¢ne in upravne
podpore

Visoka

Glavni rezultati

e Prejetih je bilo priblizZno 10 000 registracij (od tega je bilo pribliZzno 7 000 posodobitev)
in 230 prijav PPORD, katerih popolnost se je preverila in so se naknadno
sprejele/zavrnile. Ocenjenih je bilo 610 PPORD, od tega jih je bilo 446 koncanih, za
164 pa so potrebni nadaljnji ukrepi.

e Prejetih in koncanih je bilo vec€ kot 1 600 poizvedb; obravnavanih je bilo pet sporov v
zvezi z obdelavo podatkov.

e  Skupaj je bilo ocenjenih 1 110 zahtev za zaupnost v registracijski dokumentaciji, ki so
se nanaSale na predlozitve do konca leta 2011.

e Vec kot 750 registracijskim zavezancem so bile za vec kot 2 400 vlog z dokumentacijo
za intermediate poslane zahteve za posodobitev.

e Objavljen je bil ponazoritveni primer porocila o kemijski varnosti, skupaj z zadevnima
datotekama IUCLID in Chesar.

Preglednica 1: Stevilo vlog z registracijsko dokumentacijo (vkljuéno s posodobitvami),
prejetih v letu 2012

Ocene iz delovnega

Vrsta dokumentacije Dejansko programa za
leto 2012
Registracije 9773 5100
Popolne registracije 6 466 -
Transportirani izolirani intermediati 2351 -
Na mestu izolirani intermediati 956 —

Druge vrste dokumentacije

Prijave PPORD 233 200
Poizvedbe 1632 1 800
Prijave v skladu s ¢lenom 7(2) 31 70
é|enP:r:10§“8a nadaljnjih uporabnikov v skladu s 110 11 700
Zahtevki za nadomestna kemijska imena 17 50

v skladu s ¢lenom 24 uredbe CLP

Vloge za avtorizacijo 0 30
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Preglednica 2: Raz¢lenitev novih registracij, prejetih v letu 2012, po vrsti dokumentacije

Niso v Y . ..
) ostopne postopnem uvajanju
Skupaj P mp

Registracije 1767 305 1462 677
Transporpra_ml izolirani 584 137 447 337
intermediati
Na mestu izolirani
. L 178 44 134 122
intermediati
Skupaj 2 529 486 2 043 1136

Preglednica 3: Razclenitev novih registracij po velikosti podjetja

Velika

2 529

80,9 %

Srednje

velika
10,3 %

4,5 %

4,3 %

Preglednica 4: Razllenitev posodobljenih registracij, prejetih v letu 2012, po vrsti

dokumentacije

Niso v \Y
Skupaj postopnem | postopnem
uvajanju uvajanju

Popolne registracije 4 049 259 3220 570
_Transporpra_lm izolirani 1322 124 1121 77
intermediati

!\la mestu_ |z_oI|ran| 606 33 571 5
intermediati

Skupaj 5977 416 4912 649

Preglednica 5: Razd¢lenitev posodobljenih registracij po vrsti posodobitve

Niso v V
Skupaj postopnem | postopnem
uvajanju uvajanju

Posodobitve na podlagi

regulativhega 8 % 1% 6 % 1%
obvestila®

Spontane posodobitve® 92 % 6 % 76 % 10 %
Skupaj 100 % 7 % 82 % 11 %

8 Regulativno obvestilo vkljuc¢uje odlocbe o evalvaciji, obvestila na podlagi preucitve zahtevka za zaupnost.
4 To vkljucuje posodobitve na podlagi pregleda dokumentacije o intermediatih.
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Preglednica 6: Glavni razlogi, opredeljeni za spontane posodobitve

REACH NONS

Sprememba razvrscanja in oznacevanja 9 % 14 %
Sprememba sestave snovi 2% 1%
Sprememba odobrenega dostopa do informacij 6 % 7 %
Sprememba koli¢inskega razpona 5% 27 %
Nove opredeljene uporabe® 10 % 2 %
Novo znanje o tveganjih za zdravje ljudi in/ali okolje 3% 3%
gg\ygd?llé [;gs\?:%tz:jﬁggrzg;oéilo o kemijski varnosti ali 16 % 4%
Drugo 49 % 42 %

5 Velik odstotni delez je verjetno posledica posodobitev na podlagi pregleda dokumentacije o intermediatih.
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Dejavnost 2: Evalvacija

Evalvacija dokumentacije vkljuCuje preucitev predlogov za testiranje in preglede skladnosti.
Namen pregleda skladnosti je preveriti, ali registracijska dokumentacija izpolnjuje zahteve po
informacijah iz uredbe REACH, namen preucitve predlogov za testiranje pa je zagotoviti, da je
priprava podatkov o zadevni snovi prilagojena dejanskim potrebam po informacijah in da ni
nepotrebnega testiranja na Zivalih.

Z evalvacijo snovi se zberejo informacije, da se pojasni, ali snov vzbuja zaskrbljenost za
zdravje ljudi ali okolje. Izvajajo jo pristojni organi drzav ¢lanic, vkljuCuje pa presojo vseh
razpolozljivih informacij in zahtevkov po nadaljnjih informacijah, ki jih morajo po potrebi
zagotoviti registracijski zavezanci. IzhodiS¢e za evalvacijo snovi je tekoci akcijski nacrt
Skupnosti (CoRAP) za snovi, za katere je treba opraviti evalvacijo.

Glavni doseZki v letu 2012
Evalvacija dokumentacije

V letu 2012 je bil glavni poudarek pri evalvaciji dokumentacije na preucitvi predlogov za
testiranje, da bi izpolnili zakonski rok —1. december 2012 — za preucitev vseh predlogov za
testiranje, predloZenih v registracijski dokumentaciji v letu 2010. Ta cilj je bil v celoti
izpolnjen. Organizirana so bila javna posvetovanja glede vseh predlogov za testiranje, ki
vkljucujejo vretencarje.

Slika 2: Preucitve predlogov za testiranje v letu 2012, po glavnih rezultatih

Koncana
preucitewv
predlogov za
testiranje, 52

Konéne odlothe,
171

O=nutki adloch

poslani

registracijskim

Zavezancem,
364

V priblizno 20 % primerov smiselno preucevanje predlogov za testiranje ni bilo mogocCe zaradi
nejasne identitete snovi. Pregledi skladnosti v letih 2011 in 2012 so bili osredotoceni na te
dokumentacije. ReSevanju takih vprasanj je bil v letu 2012 namenjen velik del dejavnosti v
zvezi s pregledi skladnosti. Prednostno so se obravnavali tudi predlogi za testiranje snovi, Ki
niso v postopnem uvajanju in na katere se je nanasalo ve¢ primerov, kot je bilo pri¢akovano.
Vsi primeri so bili kon¢ani v zakonskem roku 180 dni. Hkrati je agencija ECHA nadaljevala
preglede skladnosti v zvezi s preostalo dokumentacijo.
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V zvezi z dokumentacijami, predloZzenimi do prvega roka za registracijo v letu 2010, se je
agencija ECHA zavezala, da bo do konca leta 2013 izpolnila 5-odstotni cilj v zvezi z
dokumentacijo za najvisji koli¢inski razpon. Ucinkovitost postopka je Se naprej izboljsevala in
dokazala, da je sposobna hkrati obdelati ve¢ kot 600 vlog z dokumentacijo na leto, tako da je
bil cilj za leto 2012 (250) jasno presezen. Pregledi skladnosti so vkljucevali tudi primere snovi,
povezane z nanoobliko.

Da bi se ucinkoviteje in uspesneje odzvala na ugotovitve o neustrezni kakovosti registracijske
dokumentacije, je agencija ECHA v tesnem sodelovanju z drzavami ¢lanicami razvila nov
pristop k pregledom skladnosti. Pristop uporablja napredna orodja za analizo podatkov, na
podlagi katerih se izbere registracijska dokumentacija, ki morda vsebuje pomanjkljivosti,
znacilne za kriti¢no koncéno to¢ko za varnost snovi. Za to kon¢no tocko se nato razvije
informacijski algoritem, da se izberejo najprimernejSe dokumentacije, na katerih bi se lahko
izvedel ciljno usmerjen pregled skladnosti. Ta ciljno usmerjeni pristop naj bi povecal
ucinkovitost postopka in moznosti za odkrivanje pomembnih vrzeli v podatkih v registracijski
dokumentaciji. Prva tri zadevna podrocja, poskusno uvedena v letu 2012, so se nana3ala na
fizikalno-kemicni parameter, ki se uporablja pri predhodni oceni kopi¢enja v organizmih
(porazdelitveni koli¢nik n-oktanola/vode), genotoksicnosti in toksi¢nosti za vodno okolje.

Slika 3: Pregledi skladnosti, dokoncani v letu 2012, po glavnih rezultatih

Copisi z
ugotovitvami
Dokonéani glede kakovosti,

. 1
pregledi Konéne odlodbe,
skladnosti brez 66

ukrepov, 117

C=nutki adlodh,
poslani
registracijskam
Zavezancem,
236

Agencija ECHA je med letom razvila tudi pristop za sistemati¢no spremljanje odlocitev na
podlagi evalvacije dokumentacije, ki jih sprejmejo pristojni organi drzav Clanic in nacionalni
organi izvrSevanja. V skladu s tem pristopom bo tem organom izdala izjavo o neskladnosti z
odlocbo, ce registracijski zavezanec dokumentacije ne bo zadovoljivo posodobil do
predpisanega datuma, in tako spodbudila ukrepe nacionalnih organov. Naknadna evalvacija je
bila v letu 2012 koncana v 65 primerih, od tega je bil v 55 primerih sprejet drugi osnutek
odlocbe o pregledu skladnosti. Poslanih je bilo prvih devet izjav o neskladnosti, v enem
primeru pa je agencija ECHA ugotovila, da je bila dokumentacija usklajena z odloc¢bo.

Nadaljnje izboljSave sploSnega svetovanja registracijskim zavezancem v zvezi z evalvacijo so
bile leta 2012 dosezene s t. i. spletnimi seminarji v podporo ciljno usmerjenim pregledom
skladnosti in delavnicami za glavne registracijske zavezance. V letnem porocilu o napredku pri
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evalvaciji v skladu z uredbo REACH za leto 2011, ki je bilo februarja 2012 objavljeno na
spletni strani agencije ECHA, so bila registracijskim zavezancem podana podrobna priporocila,
ki so se v glavhem nanaS3ala na identiteto snovi, predloge za testiranje in razloge za
prilagoditev zahtev po informacijah. Porocilo in njegova poenostavljena razliica se
uporabljata tudi kot splosno sporocilo panogi in drugim interesnim skupinam o ugotovitvah
ocenjevanja. Poleg tega je bil v zvezi s preglednostjo pri odloanju storjen pomemben korak
naprej decembra 2012, ko so bile objavljene nezaupne razlic¢ice konc¢nih odlo¢b na podlagi
evalvacije.

Evalvacija snovi

Agencija ECHA je leta 2012 zagotovila ucinkovit zaetek postopka evalvacije snovi, saj je
konec februarja 2012 za 90 snovi objavila prvi tekocCi akcijski na¢rt Skupnosti (CoRAP za
obdobje 2012-2014). Zacele so se evalvacije 36 snovi, vklju¢enih v prvo leto, prvi osnutki
odloc¢b z morebitnimi zahtevami po dodatnih informacijah pa naj bi bili sprejeti do

28. februarja 2013.

Agencija ECHA je skupaj z drzavami Clanicami odlocila, da ni potrebe po izpopolnitvi meril, ki
so bila dolocena in objavljena leta 2011, za izbiro snovi v teko¢em akcijskem nacrtu
Skupnosti. Postopek za posodobitev tekoCega akcijskega nacrta Skupnosti za obdobje 2013—
2015 je vkljuceval informacijsko podprto predhodno izbiro 365 novih kandidatnih snovi,
vklju¢enih v tekoci akcijski nacrt Skupnosti, to je skupni projekt 13 drzav c¢lanic, ki so se
prostovoljno javile, da bodo pregledale zadevno registracijsko dokumentacijo in izbrale snovi,
ki bodo vkljucene v osnutek posodobljenega tekocega akcijskega nacrta. Prvi osnutek
posodobljenega tekocCega akcijskega nacrta je bil predlozen Odboru drzav Clanic agencije
ECHA in objavljen oktobra 2012, posodobljen tekoci akcijski nacCrt pa naj bi objavili do konca
leta 2013. Skupno vsebuje 116 snovi, vklju¢no s 53 snovmi, ki so bile vklju¢ene ze v prvi
tekoci akcijski nacrt, in 63 novimi snovmi. Skupno Stevilo snovi, predlaganih za leti 2012

in 2013, zapolnjuje zmogljivosti za evalvacijo, ki so jih sporocile drzave ¢lanice.

Agencija ECHA je v podporo postopku evalvacije snovi dokonc¢no oblikovala pogodbeno
ureditev za prenos sredstev v drzave Clanice, v katerih se izvaja evalvacija. Zagotovila je tudi
zdruzene nize podatkov o dokumentaciji za evalvacijo, predloge dokumentov z izsledki,
kontrolni seznam za zagotovitev upostevanja postopka ter usposabljanje za pripravo odlocb o
evalvaciji snovi.

Splosno svetovanje in posebno svetovanje v zvezi s snovmi ter uskladitev pristopa v zvezi s
pravnimi, postopkovnimi in strokovnimi vidiki evalvacije snovi s pristojnimi organi drzav ¢lanic
so bili zagotovljeni z dvema delavnicama in neposrednim svetovanjem. Agencija ECHA je
ponudila tudi moznost preverjanja doslednosti osnutkov odlocb in proti koncu leta 2012 je
prejela vec proSenj za tako preverjanje.

Pomembno vpraSanje pri uskladitvi pristopa je bil razvoj usklajene politike med pristojnimi
organi drzav ¢lanic za sodelovanje z registracijskimi zavezanci. Registracijski zavezanci so
priporocila o tem, kako naj ravnajo pri evalvaciji snovi, prejeli v okviru spletnega seminarja in
na letaku.

Cilji in kazalniki
Cilji
1. Pripravljajo se strokovno in pravno utemeljeni osnutki odlo¢b o evalvaciji
dokumentacije, ki so skladni s pravnimi zahtevami in vecletnim nacrtovanjem.
2.  Agencija ECHA je zagotovila ucinkovit zaCetek evalvacije snovi z objavo prvega

tekoCega akcijskega nacrta ter poskrbela za ustrezno usklajevanje in podporo
pristojnih organov drzav clanic, ki izvajajo dejansko evalvacijo.
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Kazalniki in cilji uspesnosti

Nacin in

_ Rezultat v
Kazalnik
aza pogost_ost_ letu 2012
preverjanja
Delez preverjanj skladnosti, obdelanih | 100 % Mesecno notranje
. 100 %

v zakonskem roku porocilo
DelezZ predlogov za testiranje, 100 % Mesecno notranje o
preverjenih v zakonskem roku porocilo 100 %
Delez preverjanj skladnosti, izvedenih | 35 % Cetrtletno notranje
za dosego 5-odstotnega cilja za porocilo
dokumentacijo v zvezi z najvecjim 46 %
koli¢inskim razponom, predloZeno do
roka v letu 2010
Delez osnutkov odlocb, ki jih soglasno | 90 % Mesecno notranje

. v Vo o 77 %
sprejme Odbor drzav Clanic porocilo
Stopnja zadovoljstva pristojnih Visoka Letna raziskava
organov drzav Clanic s podporo Visoka
agencije ECHA evalvaciji snovi

Glavni rezultati

Koncanih je bilo 416 primerov v zvezi z dokumentacijo s predlogi za testiranje in

izdanih je bilo 171 kon¢nih odlo¢b v zvezi s predlogi za testiranje.

Dokoncanih je bilo 354 pregledov skladnosti in izdanih je bilo 66 kon¢nih odloc¢b o
pregledih skladnosti.

Tretje letno porocilo o napredku pri evalvaciji v skladu z uredbo REACH je bilo v skladu
z zakonskim rokom objavljeno februarja 2012.

Pristojni organi drzav Clanic in nacionalni organi izvrSevanja so potrdili pristop za
sistemati¢no spremljanje odlocb o evalvaciji dokumentacije; dokoncanih je bilo prvih
65 naknadnih evalvacij.

Izvedeno je bilo nadaljnje svetovanje in obvescanje registracijskih zavezancev za

leto 2013, med drugim z letnim porocilom o evalvaciji, spletnimi seminariji in
delavnicami za glavne registracijske zavezance.

28. februarja 2012 je bil sprejet prvi tekoci akcijski nacrt (CoRAP), ki vklju¢uje 90
snovi, katerih evalvacija je predvidena za obdobje 2012-2014.

Zacela se je evalvacija 36 snovi, vkljuenih v tekoci akcijski nacrt za leto 2012.
Oktobra 2012 je bil drzavam ¢lanicam in Odboru drzav ¢lanic predlozen osnutek
posodobitve tekoCega akcijskega nacrta za obdobje 2013-2015, ki skupaj vkljucuje 116
snovi.

Pristojnim organom drzav ¢lanic so bili zagotovljeni upravna podpora, svetovanje in
usposabljanje v skladu z delovnim programom za leto 2012. Organizirani sta bili dve
delavnici s predstavniki drzav ¢lanic o evalvaciji dokumentacije in snovi.
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Preglednica 7: Pregledi skladnosti (CCH) in preucitve predlogov za testiranje (TPE),

dokoncani ali zakljuceni v letu 2012

Rezultat

Koncne odlocbe, izdane v letu 2012 171 66

ZakI_Jucgna preverjanja predlog_ov za 416 354

testiranje/pregledov skladnosti

Osnutki odlocb, poslani registracijskim zavezancem | 364 236
Dopisi z ugotovitvami glede kakovosti | n. r 1
Dokoncanje preverjanja predlogov za 52 117
testiranje/dokoncani pregledi skladnosti brez ukrepov
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Dejavnost 3: Obvladovanje tveganja

Naloge agencije ECHA v zvezi z obvladovanjem tveganja vkljuujejo pripravo in posodabljanje
seznama kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, redno pripravo priporocila
Komisiji o snoveh s seznama kandidatnih snovi, ki bodo vklju¢ene na seznam za avtorizacijo —
seznam snovi, ki so predmet avtorizacije (Priloga XIV) — in, v prihodnosti, obravnavanje viog
za avtorizacijo. Snovi, ki vzbujajo zaskrbljenost in pomenijo nesprejemljiva tveganja, so
prepovedane za uporabo v nekaterih primerih ali popolnoma prepovedane.

Glavni dosezki v letu 2012
Identifikacija snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, in priporocila iz Priloge X1V

Agencija ECHA je na zahtevo Evropske komisije pripravila dokumentacijo za 43 predlogov za
identifikacijo snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, kar ob¢utno presega nacrte. Komisija je s
tako velikim Stevilom Zelela izpolniti svoj cilj politike, to je do konca leta 2012 imeti na
seznamu kandidatnih snovi 136 snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost. Agencija ECHA je
Komisijo in svoj upravni odbor obvestila o dejavnostih obvladovanja tveganja, Ki jih je za
dosego tega cilja izkljutila iz prednostnih nalog.® Januarja in avgusta 2012 je od drzav &lanic
prejela Se 24 vliog z dokumentacijo. Med njimi so bile prve tri snovi, opredeljene kot snovi, ki
vzbujajo veliko zaskrbljenost, ker je znanstveno dokazano, da imajo lahko zaradi svojih
lastnosti, ki povzrocajo preobcutljivost dihal, resne uinke na zdravje ljudi. Identificirani sta
bili Se dve snovi, ker je znanstveno dokazano, da imata lahko resne posledice za okolje: ena,
ker je po svojih lastnostih endokrini motilec, druga pa, ker se razgradi na endokrini motilec, Ki
je zZe identificiran kot snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenost.

Slika 4: Stevilo snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, na seznamu kandidatnih snovi
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Poleg tega je bilo med novimi snovmi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, pet snovi PBT in/ali
vPvB.’ To je dobra podlaga za prihodnjo identifikacijo novih snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost, na podlagi njihove enake stopnje zaskrbljenosti. Skupno je bilo junija na

6 Dokoncanje éetrtega priporocila na podlagi Priloge XIV je bilo odloZeno do januarja 2013. Poleg tega je bilo odloceno,
da prednostna razvrstitev za peti osnutek priporo¢ila na podlagi Priloge XIV ne bo vkljucevala dodatnih 37 snovi, za
obravnavo katerih je Komisija zaprosila agencijo ECHA, in da se bodo tudi analize moZnosti obvladovanja tveganj za te
snovi obravnavale v letu 2013.

7 PBT: kemikalije, ki so obstojne, se kopiéijo v organizmih in so strupene; vPvB: zelo obstojne kemikalije, ki se zelo lahko
kopicijo v organizmih.
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seznam kandidatnih snovi dodanih 13 snovi, decembra 2012 pa 54. Do konca leta 2012 je bilo
na seznamu kandidatnih snovi 138 snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, s ¢imer je cilj
politike Komisije nekoliko preseZen.

Agencija ECHA je do konca leta dokonc¢no oblikovala Cetrto priporocilo Komisiji za vkljulitev
prednostnih snovi na seznam za avtorizacijo. PriporoCena je bila vkljucitev 13 snovi s seznama
kandidatnih snovi, podani pa so bili tudi predlogi za uporabo in datume poteka. Priporocilo je
podprl Odbor drzav ¢lanic, po potrebi pa so bile upostevane pripombe, ki so jih interesne
skupine podale med javnim posvetovanjem, izvedenim pred tem.

Agencija ECHA je nadaljevala pregled zbirk podatkov REACH in CLP, da bi podprla
identifikacijo snovi za nadaljnje regulativnho delo. Razvila je okvir v podporo presoji, ali
nekatere snovi vzbujajo enako zaskrbljenost kot snovi CMR?, pri ¢emer so se kot primer
uporabile snovi, ki povzrocajo preobcutljivost dihal. Ob tem je $e naprej lajSala izmenjavo
informacij med drzavami c¢lanicami, da bi okrepila usklajevanje in sodelovanje na podrocju
regulativnega obvladovanja tveganj. V ta namen je dodatno razvila in posodabljala tehni¢na
orodja ter organizirala redna srecanja (npr. v podporo identifikaciji snovi PBT). Poleg tega je,
Ceprav to ni bilo predvideno, Komisiji in drzavam ¢lanicam zelo pomagala pri oblikovanju
nacrta za identifikacijo snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, in izvajanje ukrepov za
obvladovanje tveganja iz uredbe REACH do leta 2020.

Vloge za avtorizacijo

Komisija je februarja 2012 sprejela uredbo, s katero je bil na seznam za avtorizacijo (Priloga
XIV) vkljucen drugi paket osmih snovi. Ceprav je prvi rok za predlozitev vlog januar 2013,
agencija ECHA v letu 2012 ni prejela vlog. Je pa prejela pet prosenj za informativni sestanek
pred predlozitvijo. Prvi tak sestanek je bil novembra 2012. Agencija ECHA si je zelo
prizadevala, da bi panogi in drugim interesnim skupinam pojasnila postopek avtorizacije.
Organizirana sta bila seminar za morebitne vlagatelje ter delavnica o socialno-ekonomski
analizi (SEA) in analizi nadomestkov. Agencija ECHA je sodelovala tudi na Stevilnih dogodkih,
ki so jih panoga in druge interesne skupine organizirale za pojasnitev razli¢nih vidikov vlog.
Odgovorila je na Stevilna vprasanja o tem, kako se lotiti jezikovne ureditve vlog, zaupnosti
informacij ter kako bodo vlagatelji in interesne skupine zagotavljali informacije ter upoStevali
mnenje Odbora za oceno tveganja in Odbora za socialno-ekonomsko analizo. Agencija ECHA
je ob tem Se povecala tehni¢no zmogljivost svojega osebja za uporabo orodja za prejemanje
vlog za avtorizacijo.

Omejitve

Komisija je v letu 2012 sprejela odlo¢be o prvih &tirih dokumentacijah v zvezi z omejitvami®,
za katere so bila Komisiji v letu 2011 poslana mnenja Odbora za oceno tveganja in Odbora za
socialno-ekonomsko analizo. Agencija ECHA je Komisiji v tem postopku sprejetja zagotovila
tehnic¢no podporo, zlasti za omejitev uporabe svinca in njegovih spojin v nakitu.

Komisijo je podprla tudi pri identifikaciji morebitnih snovi, za katere bo agencija pripravila
dokumentacijo v zvezi z omejitvami. To je bilo izvedeno zlasti v okviru pregleda omejitve
glede kadmija v barvah in umetnih masah ter za posebne primere varne uporabe, za katere je
agencija ECHA v letu 2012 pripravila in objavila pet porocil o pregledu.

Agencija ECHA je svojima odboroma zagotovila tehni¢no in strokovno podporo pri pripravi treh
mnenj o dokumentaciji v zvezi z omejitvami iz Priloge XV: uporabi razvrscenih ftalatov v
potrosniskih izdelkih, uporabi 1,4-diklorobenzena v stranis¢nih kockah in uporabi kroma VI v

8 CMR: rakotvorno, mutageno ali strupeno za razmnoZevanje.

9 Ti predlogi se nanaSajo na (1) uporabo dimetil fumarata v tretiranih izdelkih, (2) svinec in njegove spojine v nakitu,
(3) proizvodnjo, dajanje v promet in uporabo fenilZivosrebrovih spojin ter (4) dajanje v promet in uporabo Zivega
srebra v sfigmomanometrih in drugih merilnih napravah v zdravstvu ter za druge strokovne in industrijske uporabe.
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usnjenih izdelkih. Mnenja o ftalatih so bila v letu 2012 dokon¢no oblikovana in predloZzena
Komisiji, mnenji o drugih dveh dokumentacijah pa bosta dokoncani in poslani v zacetku

leta 2013. Agencija ECHA je Se pregledala obstoje¢o omejitev dveh ftalatov v otroskih igracah
in Odbor za oceno tveganja zaprosila, naj poda mnenje o osnutku porocila pregleda, ki ga je
pripravila. To delo bo dokoncano v letu 2013.

Proti koncu leta 2012 je prejela zahtevi Komisije, naj pripravi porocilo o omejitvah iz
Priloge XV. NanaSali sta se na kadmij v umetnih masah oziroma kadmij v barvah. Prejela je
tudi zahtevo za preiskavo tveganj, povezanih z nekaterimi uporabami petih kobaltnih soli v
EU, katerih vkljucitev na seznam za avtorizacijo je predlagala, po mnenju Komisije pa bi jih
bilo primerneje vkljuciti med predloge za omejitev.

Druge dejavnosti, povezane z regulativhim obvladovanjem tveganj

Agencija ECHA je Se naprej krepila znanje o prakti¢ni uporabi socialno-ekonomske analize.
Tudi projekti o pripravljenosti placevanja in stroskih uporabe nadomestnih snovi ter ocene
kakovosti/nezmoznosti prilagojenih let Zivljenja so dobro napredovali. Agencija ECHA je
prejela izsledke Studije stroskov in jo namerava v zacetku leta 2013 objaviti na spletiscu.
Pripomogla je tudi k napredku razprave o pristopu k analizi ekonomske izvedljivosti v okviru
vlog za avtorizacijo.

Se naprej je razvijala pristope k najprimernej$im moznostim obvladovanja tveganja in
izboljSevala njihovo oceno. To je vkljucevalo pripravo mreze za analizo v podporo ocenjevanju
in odloc¢anju ter organizacijo delavnice o regulativnem obvladovanju tveganj v maju. Agencija
je razvila razli¢ne nacdine za uporabo zbirk podatkov REACH za lazjo opredelitev primerov, v
katerih so potrebni nadaljnji regulativni ukrepi, da bi odpravili pomisleke, povezane s snovmi,
ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, v izdelkih. Izsledki tega dela vplivajo na delo Komisije v zvezi
Zz morebitno uporabo ¢lena 68(2) uredbe REACH, da bi uvedli omejitve za snovi CMR v
potro3sniskih izdelkih. Poleg tega se uporablja za opredelitev dopolnilnih informacijskih virov in
nacinov za preverjanje snovi v izdelkih.

Da bi registracijskim zavezancem pomagala pri pripravi porocCil o kemijski varnosti, je agencija
ECHA pripravila ponazoritveni primer porocila o kemijski varnosti, v katerem je obravnavala
zlasti pogosto odkrite pomanjkljivosti v predlozenih porocilih o kemijski varnosti. Poleg tega je
objavila prakti¢ni vodnik za nadaljnje uporabnike z navodili, kako izpolniti obveznosti v zvezi s
scenariji izpostavljenosti. Nadaljnji uporabniki se lahko odlocéijo izvesti oceno kemijske
varnosti, ¢e uporabljajo snov zunaj pogojev, opisanih v scenariju izpostavljenosti, ki ga je
zagotovil dobavitelj. Da bi nadaljnjim uporabnikom dodatno olajSali izpolnjevanje obveznosti
prijave takih uporab agenciji ECHA, je bil za predlozitev teh porocil izdan poseben spletni
obrazec. Organiziran je bil spletni seminar, ki je privabil 600 udeleZencev.

Agencija ECHA je skupaj s Sestimi organizacijami interesnih skupin podprla delovanje in
organizirala dve srecanji mreze za izmenjavo scenarijev izpostavljenosti (ENES), da bi
opredelili dobre prakse pri pripravi in izvajanju scenarijev izpostavljenosti ter razvili ucinkovito
izmenjavo sporocCil med akterji v dobavni verigi. Glavne teme, obravnavane v letu 2012, so
bili scenariji izpostavljenosti za okolje in vloga scenarijev izpostavljenosti pri ravnanju s
snovmi in njihovem dajanju v promet.

Cilji in kazalniki
Cilji
1. Vse dokumentacije v zvezi s postopkoma avtorizacije in omejitve se pripravijo in
obravnavajo na visoki znanstveno-tehni¢ni in pravni kakovostni ravni v skladu s
standardnimi pristopi in postopki, ki jih je sprejela agencija ECHA, ter v skladu z

doloc¢enimi zakonskimi roki oziroma cilji.

2.  Panogi, drzavam c¢lanicam in Komisiji se zagotavljajo najbolj3a znanstvena in tehnicna
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podpora ter svetovanje pri identifikaciji snovi, ki zahtevajo nadaljnje obvladovanje
tveganja, pa tudi pri opredelitvi najboljSega pristopa k obvladovanju tveganja,
vklju¢no z nadaljnjim razvojem uporabe scenarijev izpostavljenosti.

Kazalniki in cilji uspeSnosti

S F Rezulta
Nacin in v
Kazalnik pogost_ost_ letu 20
preverjanja 12
Delez vlog z dokumentacijo o snoveh, ki 100 % Mesecno notranje
vzbujajo veliko zaskrbljenost, obdelanih v porocilo 100 %

zakonskem roku

Delez dokumentacije v zvezi z omejitvami, 100 % Mesecno notranje
obdelane v zakonskem roku porocilo 100 %

< L . Y . N. r. (ni
Delez vlog za avtorizacijo, obdelanih v 100 % Mesevc;no notranje prejetih
zakonskem roku porocilo
vlog)
Stopnja zadovoljstva Komisije, pristojnih
organov drzav Clanic in odborov agencije Visoka Letna raziskava Visoka

ECHA s kakovostjo zagotovljene strokovne,
tehni¢ne in upravne podpore

Glavni rezultati

e Objavljeni sta bili dve posodobitvi seznama kandidatnih snovi, s ¢imer se je skupno
Stevilo snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, povzpelo na 138 vnosov (glej Prilogo 3).

e Na zahtevo Komisije je bilo pripravijenih 43 vlog z dokumentacijo o snoveh, ki vzbujajo
veliko zaskrbljenost, na podlagi Priloge XV.

e Komisiji in drzavam c¢lanicam so bili predlozZeni pregledi registriranih snovi in analize
dela, izvedenega v zvezi s skupinami snovi, v podporo prihodnjemu delu za
identifikacijo snovi. V sodelovanju z drzavami ¢lanicami so bila organizirana tri srecanja
strokovnjakov za obvladovanje tveganj. Organizirana so bila tri sreCanja strokovne
skupine za snovi PBT.

e Dokonc¢no je bilo oblikovano priporocilo agencije ECHA za vkljulitev desetih snovi, ki
vzbujajo veliko zaskrbljenost, s seznama kandidatnih snovi v Prilogo XIV (seznam za
avtorizacijo).

e Organizirani sta bili delavnica o regulativhem obvladovanju tveganj za drzave clanice in
Komisijo ter delavnica o presecis¢u med zakonodajo REACH ter zakonodajo na
podrocju varnosti in zdravja pri delu.

e Organizirani sta bili dve srecanji mreze za izmenjavo scenarijev izpostavljenosti med
agencijo ECHA in interesnimi skupinami.

e Zagotovljena je bila podpora Komisiji med sprejetjem prvih Stirih omejitev na podlagi
uredbe REACH.

e Na zahtevo Komisije se je zacelo delo v zvezi z dvema viogama z dokumentacijo v
zvezi z omejitvami iz Priloge XV.

¢ Na zahtevo Komisije je bilo pripravljenih in objavljenih pet porodil o pregledu v zvezi s
kadmijem v umetnih masah, barvah in okvirjih ocal ter varno uporabo.

e Na zahtevo Komisije je bil pripravljen osnutek porocila o pregledu v zvezi z omejitvijo
dveh nerazvrscenih ftalatov, ki je bil za mnenje predlozen Odboru za oceno tveganija.

e Objavljen je bil postopek, ki se bo uporabil za pripravo mnenj v postopku vloge za
avtorizacijo.
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Dejavnost 4: Razvrscanje in oznacevanje

Razvrscanje izraza nevarnost snovi, oznacevanje pa prispeva k zagotavljanju, da se snovi in
zmesi varno proizvajajo, uporabljajo, prevazajo in odlagajo. Glavne naloge agencije ECHA so
priprava znanstvenih mnenj o predlogih za uskladitev razvrs¢anja in oznacevanja snovi
(predlogi CLH), vzpostavitev in upravljanje popisa razvrstitev in oznacitev ter odlo¢anje o
zahtevkih za uporabo nadomestnih imen za snovi v zmeseh.

Glavni doseZzki v letu 2012
Obravnava predlogov za usklajeno razvrstitev in oznacitev (CLH)

Pristojni organi drzav Clanic so v letu 2012 predlozili 23 predlogov CLH, dodatne &tiri predloge
pa je prispevala panoga. Skupno 27 novih predlogov je bilo manj od pri¢akovanega. Skupaj je
bilo v obdobju 2008—2012 predlozenih 206 predlogov CLH. Za 31 snovi je bilo v letu 2012
izvedeno javno posvetovanje. Agencija ECHA je zagotovila Siroko podporo porocevalcem
Odbora za oceno tveganja pri oblikovanju konc¢nih mnenj in strokovnih podpornih dokumentov
v zvezi z 31 predlogi za usklajeno razvrstitev. Poleg tega sta obe posebni zahtevi izvrSnega
direktorja Agencije'® za pregled razvrstitve epoksikonazola in galijevega arzenida za
sekretariat agencije ECHA pomenili precejSnjo dodatno delovno obremenitev.

Kakovost znanstvene utemeljitve mnenj v zvezi s predlogi CLH je vedno pomembnej3a, saj se
z zakonodajo sku$ajo uskladiti tezki razredi nevarnosti (rakotvornost, mutagenost, strupenost
za razmnozevanje, preobcutljivost dihal), razvrstitev pa ima lahko daljnosezne posledice.

Agencija ECHA je storila naslednje korake pri vzpostavitvi sodelovanja z Evropsko agencijo za
varnost hrane (EFSA) na podrocju usklajenega razvrscanja fitofarmacevtskih sredstev, da bi
¢im bolj uskladili roke in pripravo znanstvenih mnenj. Prispela je prva dokumentacija CLH na
podlagi Uredbe (ES) §t. 1107/2009 o fitofarmacevtskih sredstvih. Poleg tega se je zacelo
usklajevanje delovnih praks usklajenega razvr$canja z Uredbo (ES) st. 528/2012 o biocidnih
proizvodih, ki se bo zacela uporabljati 1. septembra 2013.

Popis razvrscanja in oznacevanja

Agencija ECHA mora na podlagi prijav razvrstitev in oznacitev pripraviti in upravljati popis
razvr$¢anja in oznacevanja. Vse nevarne snovi, ki so bile dane v promet 1. decembra 2010, in
vse snovi, ki so predmet registracije v skladu z uredbo REACH (ne glede na njihove nevarne
lastnosti ali zadevne roke), so morale biti prijavljene najkasneje do 3. januarja 2011. Javni
popis je bil uspesno objavljen februarja 2012. Ponuja vec informacij, prejetih od panoge, o
tem, kako sami razvrscajo kemikalije, in prikazuje, kako nekatera podjetja razli¢no razvrscéajo
isto snov. Popis je bil proti koncu septembra posodobljen, da bi vkljuCeval vse prijave
nevarnih snovi (vkljuéno s prijavami nenevarnih snovi), pa tudi vse prijave za snovi EINECS™,
ne glede na razvrstitev.

Agencija ECHA je od leta 2010 prejela 5,7 milijona prijav, ki so zajemale priblizno 121 000
snovi, od teh jih je priblizno 110 000 vkljucenih v javno objavljene prijave. Tako je to najvecja
zbirka podatkov o samodejno razvrs¢enih snoveh na svetu. Zbirka podatkov iz popisa se
redno osvezuje z novimi ali posodobljenimi prijavami. Vsak mesec se v zbirko podatkov doda
priblizno 200—-300 novih snovi, v povprecju pa se izvede priblizno 15 000 posodobitev na
mesec.

Za priblizno 30 000 snovi popis vsebuje vnose, za katere so razli¢ni prijavitelji navedli razli¢ne

10 Zahteve na podlagi ¢lena 77(3)(c) uredbe REACH.
1 EINECS: Evropski seznam obstojecih komercialnih kemiénih snovi (European INventory of Existing Commercial
chemical Substances).
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razvrstitve. V tem primeru si bodo morali prijavitelji prizadevati, da se sporazumejo o
razvrstitvi in oznacitvi snovi. Da bi olaj3ali dogovor med prijavitelji, je agencija ECHA izvedla
Studijo izvedljivosti in tehniCne priprave za vzpostavitev namenske platforme IT, ki bi
omogocala razprave med prijavitelji in registracijskimi zavezanci glede razvrstitve dolocene
snovi, ne da bi pri tem razkrili svojo identiteto. Ta platforma naj bi bila objavljena do konca
januarja 2013.

Ocenjevanje zahtevkov za uporabo nadomestnih kemijskih imen

V letu 2012 so bili agenciji ECHA predlozeni prvi zahtevki za uporabo nadomestnih imen za
snovi v zmeseh v skladu s ¢lenom 24 uredbe CLP. Vsi so bili obdelani v zakonskem roku Sestih
tednov. Skupaj je bilo v obravnavo sprejetih 13 zahtevkov, kar je manj od pri¢akovanega.
Dokoncanih je bilo osem odlocitev, od tega so bili trije zahtevki zavrnjeni, pet pa je bilo
sprejetih.

Obvescanje splosne javnosti o varni uporabi snovi in zmesi

Agencija ECHA je januarja Komisiji predlozila raziskavo o sporoc¢anju informacij splosni
javnosti o varni uporabi kemikalij in morebitni potrebi po dodatnih informacijah na etiketah,
kot se zahteva v Clenu 34(1) uredbe CLP. S to raziskavo je agencija ECHA koncala vec kot
dveletno pripravljalno delo, ki je vkljucevalo raziskavo Eurobarometra o tem, kako evropski
drzavljani dojemajo piktograme o nevarnosti iz uredbe CLP, in njihovo ravnanje v zvezi z
gospodinjskimi in drugimi izdelki z zadevnimi etiketami, ter poglobljeno razpravo nacionalnih
strokovnjakov o mrezi agencije za obvescanje o tveganjih (RCN). Raziskava je prispevala
klju¢no gradivo za poznejse porocilo Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu z dne

29. oktobra 2012 v skladu s ¢lenom 34(2) uredbe CLP. Porocilo Komisije je temeljilo na
ugotovitvah agencije ECHA, da ne bi smeli predvideti sprememb piktogramov iz uredbe CLP,
temvec bi morali splosni javnosti zagotoviti ¢as, da se bolje seznani z novim globalnim
sistemom, in da rok iz junija 2015, ko bodo za zmesi zacele veljati obveznosti oznacevanja iz
uredbe CLP, spremljajo zadevne dejavnosti ozavescanja.

Cilji in kazalniki
Cilji

1. Vsa dokumentacija v zvezi z usklajenim postopkom razvrstitve in oznacitve je
obravnavana na visoki znanstveno-tehni¢ni in pravni kakovostni ravni v skladu s
standardnimi pristopi in postopki, Ki jih je sprejela agencija ECHA, ter v skladu z
dolocenimi zakonskimi roki oziroma cilji.

2. Vsak zahtevek za uporabo nadomestnega kemijskega imena se obdela v zakonskem
roku.

3. Popis razvrscanja in oznacevanja se vzdrZzuje in posodablja.
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Kazalniki in cilji uspesnosti

Cilj v letu G L Rezultat v

Kazalnik pogostost

. letu 2012
preverjanja

2012

DelezZ predlogov za usklajeno Cetrtletno notranje

razvrs€anje in oznaCevanje, obdelanih 100 % orodilo 100 %
v zakonskem roku P

Delez zahtevkov za uporabo Eetrtletno notranie
nadomestnega kemijskega imena, 100 % orodilo ] 100 %
obdelanih v zakonskem roku P

Stopnja zadovoljstva zainteresiranih

strani s popisom razvrscanja in Visoka Letna raziskava Visoka

oznacevanja

Stopnja zadovoljstva Komisije,
pristojnih organov drzav Clanic in
Odbora za oceno tveganja s kakovostjo | Visoka Letna raziskava Visoka
zagotovljene strokovne, tehnicne in
upravne podpore

Glavni rezultati

e Opravljeno je bilo preverjanje skladnosti 37 vlog z dokumentacijo, ki vsebujejo
predloge za usklajeno razvrstitev in oznacitev.

e Zagotovljena je bila pravoCasna visoko strokovna, kakovostna podpora predlagateljem
predlogov za usklajeno razvrscanje in oznacevanje in tudi Odboru za oceno tveganja
ter njegovim porocevalcem, da lahko oblikujejo 31 mnenj, in strokovnih podpornih
dokumentov za take predloge.

e Vse prijave in posodobitve so bile vkljuene v zbirko podatkov o razvrsc¢anju in
oznacevanju.

e Zacetek delovanja in vecja posodobitev javnega popisa razvrs¢anja in oznacevanja.

e Platforma o razvrs¢anju in oznacevanju je bila pripravljena na zacetek delovanja v
zaCetku leta 2013.

e  Obdelanih je bilo 13 vlog z dokumentacijo z zahtevki za nadomestno ime.

e Raziskava o sporocanju informacij splosni javnosti o varni uporabi kemikalij in zmesi je
bila predloZzena Komisiji.
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Dejavnost 5: Svetovanje in pomoc v obliki smernic in sluzbe za pomoc¢
uporabnikom

Sluzba agencije ECHA za pomoc¢ uporabnikom zagotavlja svetovanje vsem, ki imajo
obveznosti na podlagi uredb REACH in CLP, podpira uporabnike znanstvenih orodij
informacijske tehnologije agencije ECHA ter pomaga z informacijami o posameznih
predlozitvah agenciji ECHA. Poleg tega agencija ECHA zagotavlja tehni¢ne in znanstvene
smernice ter orodja za delovanje navedenih uredb za industrijo, zlasti mala in srednje velika
podjetja in druge interesne skupine. Ob tem mora zagotavljati pomoc registracijskim
zavezancem in pojasnila o uredbi REACH drugim interesnim skupinam.

Glavni dosezki v letu 2012
Sluzba za pomoc¢ uporabnikom

Sluzba za pomoc¢ uporabnikom agencije ECHA je v letu 2012 izpolnila cilje, saj je odgovorila
na vec kot 5 000 vprasanj v zvezi z uredbama REACH ali CLP, ki so jih predlozili posamezni
nosilci dolznosti (podjetja) in nacionalni organi. Poleg tega je odgovorila na vec sto poizvedb v
zvezi z drugimi zadevami, kot so platforma (HelpEXx), ki jo uporablja mreza nacionalnih sluzb
za pomo¢ uporabnikom (HelpNet) in ki jo agencija ECHA upravlja za obravnavo posebnih
vpraSanj, da bi uskladila odgovore v EU/EGP; odgovarjanje na vpraSanja v okviru spletnega
seminarja in posvetovanja ena na ena s posameznimi interesnimi skupinami, ki se udelezijo
obeh delavnic za glavne registracijske zavezance, ter dan interesnih skupin, ki ga je agencija
organizirala med letom.

Povprecni ¢as, potreben za odgovor na poizvedbe pri sluzbi za pomoc uporabnikom, je bil
pribliZzno Sest delovnih dni, saj sluzba na priblizno 90 % vpraSanj odgovori v predpisanem
c¢asovnem okviru 15 delovnih dni. Ker izvajanje uredb REACH in CLP napreduje, so nekatera
vpraSanja postala zelo zapletena in tako zahtevajo podrobno izdelane odgovore druge in tretje
ravni sluzbe za pomoc¢ uporabnikom, ki jih morajo podroc¢ni strokovnjaki pripraviti v daljSem
c¢asovnem okviru.

V letu 2012 so se vpra3anja, naslovljena na sluzbo agencije ECHA za pomo¢ uporabnikom,
nanaSala v glavhem na teme, povezane z rokom za registracijo iz uredbe REACH v letu 2013,
kot so opredelitev registracijskih zavezancev za isto snov, obveznosti souporabe,
funkcionalnost registracijskih sozavezancev v sistemu REACH-IT in podobne teme. Sluzba za
pomoc¢ uporabnikov je imela precej dela tudi zaradi napredka agencije ECHA pri razsirjanju
informacij iz registracijskih dokumentacij, pa tudi zaradi uvedbe nove razli¢ice orodij REACH-
IT, IUCLID in Chesar.

Upravljanje mreze nacionalnih sluzb za pomoc¢ uporabnikom na podlagi uredb REACH in CLP
(HelpNet) je bilo 3e naprej ena od kljucnih dejavnosti, ki so pomembne za izboljSanje
svetovanja in pomodi nosilcem dolznosti v vseh 30 drzavah EU in EGP, v katerih se
uporabljata uredbi REACH in CLP. Usmerjevalna skupina mreze nacionalnih sluzb za pomoc
uporabnikom je leta 2012 dolocila razlicne nacine za hitrejSe iskanje odgovorov na
ugotovljena vpra3anja. Ta pobuda je pripomogla k precejSnjemu povecanju ucinkovitosti
mreze, saj se je Stevilo takih vpraSanj uspesSno zmanjSalo za priblizno polovico. Sluzba
agencije ECHA za pomoc uporabnikom je v okviru tega nacionalnim sluzbam za pomoc¢
uporabnikom pomagala tudi pri krepitvi zmogljivosti za odgovarjanje na vprasanja o razli¢nih
temah. Celodnevno prakti¢no usposabljanje za poroCevalce nacionalnih sluzb za pomoc
uporabnikom v zvezi z znanstvenimi orodji informacijske tehnologije agencije ECHA je poleg
izmenjave informacij zagotovilo dodaten vpogled v uporabo teh orodij in postopke, uvedene
za izvajanje uredb REACH in CLP.

Smernice

Glavni poudarek dejavnosti v zvezi s smernicami v letu 2012 je bil na zagotavljanju
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posodobljenih smernic v zvezi z vidiki uredbe REACH, ki Se posebej zadevajo rok za
registracijo v letu 2013.

Agencija ECHA je v skladu s svojo zavezo, da bo zadnjih Sest mesecev pred drugim rokom za
registracijo iz uredbe REACH (to je od 1. decembra 2012 do 31. maja 2013) uvedla ,,moratorij
na smernice“ in tako panogi omogocila, da se v tem obdobju osredotoci na pripravo
dokumentacije, objavila posodobitve dokumentov s smernicami o registraciji, souporabi
podatkov ter monomerih in polimerih. Pred prostovoljnim moratorijem so bili objavljeni tudi
Stevilni popravki in posodobitve drugih veljavnih dokumentov s smernicami. Ta poseben
dosezek je bil zelo koristen za panogo in je zopet dokazal, da Agencija uresniCuje svoja nacela
verodostojnosti in ucinkovitosti, saj skusa na vsak nacin ohraniti odgovornost za dosego
zahtevnih rokov.

Agencija ECHA je s hitrim ukrepanjem, da bi zagotovila ucinkovito in hitro izvajanje priporocil,
o katerih so si javni organi enotni, iz kon¢nih rezultatov treh izvedbenih projektov REACH za
nanomateriale, pripravila sklop Sestih novih dodatkov k smernicam o zahtevah po informacijah
in oceni kemijske varnosti. Izvedla je tudi s tem povezana posvetovanja v obliki pospeSenega
postopka posodobitve, kar je tudi omogocilo, da so bili objavljeni eno leto pred rokom za
registracijo iz uredbe REACH, ki je 31. maj 2013. Pred iztekom moratorija je bilo objavljenih
Se sedem manjSih popravkov drugih delov smernic o zahtevah po informacijah in oceni
kemijske varnosti, kar je omogocilo uskladitev z novimi prilogami o nanomaterialih.

Da bi izboljSala dostopnost smernic za vse interesne skupine, je agencija ECHA pripravila tudi
ve¢ dokumentov z ,nepravimi smernicami®. Zlasti novi informativni bilten Obveznosti
sporoCanja za nekatere snovi, izvzete iz registracije na podlagi uredbe REACH bi moral biti
koristen za mala in srednje velika podjetja v sektorju predelave, saj pojasnjuje, zakaj jim v
varnostne liste za nekatere predelane snovi ni treba vkljuciti registracijske Stevilke. Uvedbo
posodobljene razlicice orodja Guidance Navigator je bilo treba zaradi tehnicnih razlogov
prelozZiti na leto 2013; nova razli¢ica tega vecjezi¢nega orodja bo tako uvedena po izteku
sedanjega moratorija.

Agencija ECHA je objavila tudi ve¢ pomembnih posodobitev smernic o uredbi CLP. Objava
posodobljene razli¢ice 3 Smernic o uporabi meril za razvrséanje, oznacevanje in pakiranje je
bila zlasti v skladu z zahtevo iz ¢lena 10(7) uredbe CLP, da mora agencija zagotoviti dodatne
smernice za dolocitev posebnih mejnih koncentracij.

Usposabljanje o REACH in CLP

Agencija ECHA je 3e naprej dajala poudarek zunanjim dejavnostim usposabljanja, da bi
nacionalnim sluzbam za pomoc¢ uporabnikom na podlagi uredb REACH in CLP zagotovila
visokokakovostno usposabljanje, da bi lahko odgovorili na vpraSanja, in spodbujala enotno
razumevanje uredb REACH in CLP. Med letom je agencija organizirala razli¢cna usposabljanja,
namenjena zunanjim interesnim skupinam in osredotocena na predstavitev najnovejsih
posodobitev zadev v zvezi z uredbama REACH in CLP, pa tudi na orodja informacijske
tehnologije agencije ECHA. Ciljne skupine so bili v glavnem predstavniki drzav ¢lanic EU, npr.
pristojni organi, nacionalne sluzbe za pomoc¢ uporabnikom in organi izvrSevanja. Na povabilo
agencije pa so se zunanjih usposabljanj, organiziranih med letom 2012, udeleZevali tudi
predstavniki industrije.

Poleg individualnih usposabljanj, ki jih je agencija ECHA izvajala v svojih prostorih v Helsinkih
v obliki tematskih delavnic, je agencija organizirala tudi Stevilne spletne seminarje, do katerih
lahko interesne skupine dostopajo preko spletne strani agencije ECHA, kadar koli to zelijo, s
posebnim poudarkom na temah, povezanih z rokom za registracijo iz uredbe REACH v

letu 2013.



33

Splosno porocilo za leto 2012

Cilji in kazalniki

Cilji

1. Panoga prejema pravocasno in ucinkovito podporo prek sluzbe za pomoc

uporabnikom in s kakovostnimi dokumenti s smernicami, da lahko izpolnjuje svoje
obveznosti v okviru uredb REACH in CLP.

2. V. drzavah ¢lanicah EU/EGP je izvajanje uredb REACH in CLP dopolnjeno z

usposabljanjem izvajalcev usposabljanja.

Kazalniki in cilji uspesnosti

Kazalniki

Delez vprasanj, na katera je sluzba za pomo¢

Cilj v letu

2012

Nadin in
pogostost
preverjanja

Rezultat
\
letu 2012

o Y.
uporabnikom odgovorila v dolo¢enem roku (15 80 % P.O.rOC'IO ° [v)oslovnem 91 %
. . cilju/mesecno

delovnih dni)
Stopnja zadovoljstva s kakovostjo storitev, Ki jih je
sluzba za pomoc uporabnikov zagotovila interesnim | Visoka Letna raziskava Visoka
skupinam
Stevilo posodobitev pogosto zastavljenih vprasanj,
dogovorjenih z mrezo nacionalnih sluzb za pomoc Vsaj 3 Letno porocilo 3
uporabnikom in objavljenih na spletu
Delez povratnih informacij, ki jih agencija ECHA
zagotovi glede vprasanj, ki jih HelpExu posredujejo Porocilo o poslovnem

. . 3 . 80 % . 5 96 %
nacionalne sluzbe za pomoc uporabnikom, v roku, cilju/mesecno
ki ga dolodi subjekt, ki zastavi vprasanje
Delez dokur.nen.tov' s smernicami, ki so v skladu z 80 % Letno porocilo 155 0412
nacrtom objavljeni na spletu
_Stopnja g_adovoljstva,_ izrazena v povratnih Visoka Letna raziskava Visoka
informacijah uporabnikov smernic
Stopnja zadovoljstva s kakovostjo usposabljanj o Visoka Povratne informacije Visoka

REACH

udelezencev/letno

Glavni rezultati

Sluzba za pomoc¢ uporabnikom

e Podani so bili odgovori na 5 184 vpraSanj v zvezi z zahtevami uredb REACH in CLP ter
orodji informacijske tehnologije agencije ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT in

predlozitvijo podatkov).

e Nacionalnim sluzbam za pomoc uporabnikom so bile podane pripombe na 122 vprasanj
preko platforme za izmenjavo HelpNet glede vpraSanj v zvezi z uredbama REACH in

CLP.

12 Stevilo dokumentov, objavljenih v letu 2012, je bilo precej vedje, kot je bilo naértovano, saj so bili objavljeni dodatni
dodatki in popravki v zvezi z nanomateriali, ki pri prvotnem nacrtovanju niso bili predvideni.
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Tri posodobitve pogosto zastavljenih vprasanj so bile dogovorjene z mreZo nacionalnih
sluzb za pomoc¢ uporabnikom in objavljene na spletiScu. Poleg tega je bil pregledan
celoten sklop pogosto zastavljenih vpraSanj v zvezi z uredbo REACH, ki je na voljo na
spletis¢u agencije ECHA, da bi ga uskladili s posodobljenimi dokumenti s smernicami
agencije ECHA.

Organizirani so bili dva sestanka usmerjevalne skupine mreZe nacionalnih sluzb za
pomoc uporabnikom in usposabljanje o znanstvenih orodjih informacijske tehnologije.
V okviru programa obiskov mreze HelpNet za obdobje 2011-2013 je bilo obiskanih
sedem nacionalnih sluzb za pomo¢ uporabnikom.

Smernice

Objavljene so bile posodobitve (13) in popravki (17, oznaceni z *):

smernice o identifikaciji snovi in poimenovanju snovi v skladu z uredbama REACH in
CLP*,
smernice za souporabo podatkov,
smernice za monomere in polimere,
smernice za registracijo,
smernice o uporabi meril za razvrs¢anje, oznacevanje in pakiranje, razliCici 2 in 3,
smernice za Prilogo V*;
naslednji deli in poglavja Smernic o zahtevah po informacijah in oceni kemijske
varnosti:
o Del D: Oblikovanje scenarijev izpostavljenosti*,
Del E: Opredelitev tveganja,
Del G: RazSiritev varnostnih listov*,
Poglavje R.7a: Posebne smernice za konc¢ne tocke,
Dodatek R.7-1 k poglavju R.7a o nanomaterialih,
Poglavji R.7b* in R.7c*: Posebne smernice za koncne tocke,
Dodatek R.7-1 k poglavju R.7b o nanomaterialih,
Dodatek R.7-2 k poglavju R.7c o nanomaterialih,
Poglavje R.8: Opredelitev razmerja med odmerkom [koncentracijo] in odzivom
pri ¢loveku*,
Dodatek R.8-15 k poglavju R.8 o nanomaterialih,
Dodatek R.10-2 k poglavju R.10 o nanomaterialih,
Poglavje R.11 Ocena PBT*,
Poglavje R.13. KnjiZznica ukrepov za obvladovanje tveganja*,
Poglavje R.14. Ocenjevanje izpostavljenosti na delovhem mestu*,
Dodatek R.14-4 k poglavju R.14 o nanomaterialih,
Poglavje R.15 Ocena izpostavljenosti potroSnikov>,
Poglavje R.16 Ocena izpostavljenosti okolja*,
Poglavje R.17 Ocena izpostavljenosti zaradi izdelkov*,
Poglavje R.18: Oblikovanje scenarijev izpostavljenosti in ocenjevanje sproscanja
v okolje v fazi odpadkov¥*,
Poglavje R.19: Analiza negotovosti*,
Poglavje R.20: Preglednica izrazov in okrajSav™*,
Oblika scenarija izpostavljenosti v delih D in F*.

O O0OO0O0OO0OO0OO0OOo

OO0 O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOo

O OO

Objavljenih je bilo devet dokumentov z ,,nepravimi smernicami*:

Prakti¢ni vodnik 1: Kako se navajajo podatki in vitro,

Prakti¢ni vodnik 3: Kako sporociti grobe povzetke studij,

Strnjene smernice o souporabi podatkov,

Informativni bilten o souporabi podatkov,

Informativni bilten o obveznostih sporo¢anja za nekatere snovi, ki so izvzete iz
registracije v skladu z uredbo REACH,

Prakti¢ni vodnik 7: Kako se prijavijo snovi v popis razvrstitev in oznacitev,
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e Prakti¢ni vodnik 13: Kako naj nadaljnji uporabniki obravnavajo scenarije
izpostavljenosti,

e Prakti¢ni vodnik 14: Kako pripraviti toksikoloske povzetke v IUCLID in kako izpeljati
DNEL,

e Prakti¢ni vodnik 15: Kako izdelati kvalitativno oceno tveganj za zdravje ljudi in jo
vkljuciti v porocilo o kemijski varnosti.

Usposabljanje o REACH in CLP

e Organizirana so bila Stevilna usposabljanja v zvezi z uredbama REACH in CLP in orodji
informacijske tehnologije ter delavnice za ciljne skupine, vkljuéno z dvema
delavnicama za glavne registracijske zavezance.

e Organiziranih je bilo 16 spletnih seminarjev o temah, povezanih z uredbama REACH in
CLP, od teh je bila polovica namenjena glavnim registracijskim zavezancem.

e Clanom mreZe HelpNet so bili zagotovljeni usposabljanje o znanstvenih orodjih
informacijske tehnologije agencije ECHA, spletni seminar z naslovom ,,Pregled
razSirjanja podatkov z orodjem IUCLUD 5.4* in dve osvezitveni usposabljanji o orodju
HelpEx.

Preglednica 8: Stevilo, deleZ in povprec¢ni ¢as, potreben za odgovor na vprasanja,
odgovorjena v letu 2012 na ravneh 1 in 2

Povprecni cas,
potreben za
odgovor (St.
delovnih dni)

Stevilo
odgovorjenih | %

vprasanj

REACH 1227

CLP 141 2,7 % 4,8
IUCLID 5 717 13,9 % 6,82
CHESAR 172 3,3 % 8,81
REACH-IT 514 10,0 % 5,99
REACH-IT Egﬁgiﬁv 1306 25,4 % 1,9
Predlozitve 1063 20,7 % 5,77
Skupaj 5 140(%) 100 % 5,55

(*) Sluzba agencije ECHA za pomoc¢ uporabnikom je odgovorila tudi na 44 drugih vprasanj, ki so bila
predloZena tretji ravni v posvetovanje z izvajalci orodij informacijske tehnologije ali Komisijo.
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Preglednica 9: Drzave, iz katerih je bilo prejetih najvec vprasanj

Drzave EU/EGP, iz katerih

Delez prejetih vprasanj

- > - Stevilo
je sluzba agencije ECHA za reietih
pomoc¢ uporabnikom prejeting

. - - vprasanj
prejela vprasanja
Nemcija 903 21,09 %
Zdruzeno kraljestvo 772 18,03 %
Francija 369 8,61 %
Nizozemska 345 8,06 %
Italija 310 7,24 %
Druge drzave EU/EGP 1583 36,97 %
Skupaj EU/EGP 4 282 100 %

Drzave, ki niso ¢lanice
EU/EGP, iz katerih je

sluzba agencije ECHA za
pomoc¢ uporabnikom
prejela vprasanja

Stevilo
prejetih
vprasanj

Delez prejetih vprasanj

ZdruZene drzave 251 28,85 %
Hongkong 110 12,64 %
Kitajska 89 10,23 %
Svica 87 10 %
Indija 66 7,59 %
Druge drzave, ki niso ¢lanice 30,69 %
EU 267

Skupaj drzave, ki niso ¢lanice 870 100 %

EU
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Dejavnost 6: Znanstvena orodja informacijske tehnologije

Uredbi REACH in CLP vplivata na precej podjetij — v sistemu REACH-IT je registriranih vec kot
70 000 pravnih subjektov — ter zahtevata predloZitev, obdelavo in izmenjavo ogromnih kolicin
podatkov med industrijo in javnimi organi. Agencija ECHA mora zato temeljiti na informacijski
tehnologiji, klju¢ do njenega uspeha pa je pravocasna zagotovitev popolnoma delujocih
informacijskih sistemov za industrijo, drzave ¢lanice in lastno uporabo agencije.

Glavni dosezki v letu 2012

V letu 2012 je agencija ECHA svoje dejavnosti, povezane z znanstvenimi orodji informacijske
tehnologije, osredotocila na pripravo na rok za registracijo iz uredbe REACH v letu 2013, na
povecanje Sirine in obsega razsirjenih informacij o kemikalijah, na vkljucitev podatkov o
kemikalijah, shranjenih v lo¢enih zbirkah podatkov, in na pripravo na zacetek uporabe uredbe
o biocidnih pripravkih v letu 2013.

Pred rokom v letu 2013 je bilo v podporo panogi pri pripravi visokokakovostne dokumentacije
junija uvedeno orodje IUCLID 5.4, ki zagotavlja izboljSano moznost prijave izpostavljenosti,
PBT (kemikalije, ki so obstojne, se kopicijo v organizmih in so strupene) ter podatke o oceni
nevarnosti za ljudi. Zadevni vti¢niki (preverjanje tehni¢ne popolnosti, izracun pristojbine,
razsirjanje, orodje za poizvedbe) so bili posodobljeni in izdani julija hkrati z zdruZzljivo razli¢ico
orodja REACH-IT. Zacela so se tudi dela na vecji tehnicni prenovi aplikacije orodja IUCLID, in
sicer IUCLID 6. Razvite so bile specifikacije za IUCLID 6 in predstavljene zadevnim skupinam
OECD.

Na podlagi izku3enj in povratnih informacij iz uporabe prvotnih razli¢ic orodja Chesar je bila
aplikacija mocno preoblikovana in izpopolnjena. Koristi takega preoblikovanja za panogo se
bodo pokazale v uporabnosti orodja, poenostavitvi delovanja in vecjih moznostih vzdrZzevanja.
Junija je bila izdana razli¢ica 2.0, na podlagi katere bodo lahko registracijski zavezanci zaceli
pripravljati ocene kemijske varnosti na podlagi nabora podatkov iz aplikacije IUCLID 5.4 ter
ustvarili poglavji 9 in 10 porocila o kemijski varnosti. Oktobra je bilo z razlicico 2.1
zagotovljeno orodje za oceno izpostavljenosti potrosnikov, s ¢imer je bila dopolnjena
funkcionalnost, potrebna za oceno kemijske varnosti. Priprava scenarijev izpostavljenosti za
sporocanje v dobavni verigi je bila deloma zajeta v septembrski izdaji, nadaljevala pa so se
dela za zagotovitev popolne funkcionalnosti v izdaji v zaCetku leta 2013.

Za nadaljnje uporabnike sta bila uvedena nova spletna obrazca, ki sta preprosta za uporabo in
s katerima lahko agenciji prijavijo svoje uporabe in prijavijo snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost, v izdelkih.

Uspe3no so bili sprejeti popravni ukrepi, da bi razvoj sistema REACH-IT po teZavah v

letu 2011 znova usmerili na pravo pot. Med letom sta bili izdani dve razlicici, s prvo julija so
se upostevale spremembe aplikacije IUCLID 5.4, z drugo novembra pa je bila uvedena precej
izboljSana podpora za notranji postopek poizvedb, ki bo koristil tako agenciji ECHA kot tudi
registracijskim zavezancem.

V okviru razvoja informacijskega projekta za biocide (glej spodaj) so bile poskusno uvedene
izboljSave uporabniskega vmesnika, vkljuéno s podporo za vec jezikov, da bi funkcionalnost
uvedli v naslednjo pomembnej$o razli¢ico orodja REACH-IT. Agencija ECHA se tako Ze
pripravlja, da bo malim in srednje velikim podjetjem — ki naj bi se v ve¢jem Stevilu registrirala
za rok v letu 2018 — olaj3ala uporabo orodij za predlozitev. Nacrtuje se, da bo naslednja
pomembnej3a razli¢ica orodja REACH-IT vkljucevala tudi druge strukturne izboljSave za
uporabo in vkljucitev trenutno loCenih resitev za predlozitev nekaterih vrst dokumentacije v
glavno aplikacijo v letu 2014.
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Agencija ECHA je v podporo delu pristojnih organov drzav ¢lanic vzpostavila sistem in zadevne
storitve za dostop pristojnih organov drzav c¢lanic do centralizirane zbirke podatkov — ta bi
ponujal enake funkcionalnosti, kot jih uporablja osebje agencije ECHA.

Razsirjanje informacij, prejetih s prijavami razvrstitev in oznacitev — popisom razvrstitev in
oznacitev —, je bilo uvedeno v dveh fazah: februarja in septembra. Portal za razsirjanje
podatkov je bil med letom trikrat posodobljen z objavo dodatnih informacij iz dokumentacije
na podlagi uredbe REACH: junija (proizvodne koli¢ine), julija (informacije o NONS) in
novembra (informacije o varnostnih listih).

Portal z informacijami o registraciji za organe izvrSevanja (RIPE) se je vse leto vzdrzeval z
dodajanjem novih informacij in prilagajanjem spremembam vhodnih informacij (zlasti novi
razli¢ici orodja IUCLID). Dodana je bila funkcionalnost, ki omogoca komunikacijo med
razli¢nimi organi izvrSevanja.

Med letom sta bili izdani dve razlicici sistema Odyssey, s prvo v marcu so bile uvedene
izboljSane funkcionalnosti za ocenjevanje predlogov za testiranje in preglede skladnosti, z
drugo v oktobru pa se je obseg orodja za podporo odlo¢anju bistveno razsiril na znanstveno
oceno dokumentacije o poizvedovanju.

Ti dosezki so sovpadali z oddajo sistema Odyssey zunanjemu izvajalcu v skladu z izbrano
strategijo najemanja zunanjih izvajalcev.

Precej truda je bilo vlozenega v razumevanje razli¢nih poslovnih potreb in nacrtovanje
tehniCnega izvajanja integriranega dostopa in upravljanja podatkov, povezanih s snovjo, ki so
trenutno razprseni v vec sistemih in zbirkah podatkov. Pripravijene so bile zaCetne resitve za
interno uporabo, glavnina razvojne faze pa bo potekala v letu 2013, kot je bilo prvotno
nacrtovano. Vkljucitev podatkov bo krovna pobuda, ki bo vplivala na prihodnje nacrte za
klju¢ne informacijske sisteme, kot so REACH-IT, IUCLID in drugi.

Cilji in kazalniki
Cilji
1. Agencija ECHA prejema in uspesno obdeluje vso registracijsko dokumentacijo in
prijave ter razsirja javne informacije v skladu z zakonodajo na podlagi dobro delujocih
orodij informacijske tehnologije.
2. Specializirana orodja informacijske tehnologije ter ciljno usmerjeni priro¢niki za
uporabnike in delavnice so zagotovili u¢inkovito podporo interesnim skupinam pri

njihovem izpolnjevanju zakonskih obveznosti.

Kazalniki in cilji uspednosti

Rezultat

Kazalniki Nacin in pogostost preverjanja | v
letu 2012

Vsak projekt je ocenjen ob koncu
dejavnosti. Zbirna porocila se zaradi
spremljanja pripravljajo vsako
Cetrtletje

Stopnja uspesnosti projekta v
smislu Casa, proracunskih sredstev 80 %
in obsega

88 %

Stopnja zadovoljstva zunanjih
uporabnikov z orodji IT (IUCLID, Visoka Letna raziskava Visoka
REACH-IT, Chesar in RIPE)




Splosno porocilo za leto 2012

Glavni rezultati

e Vse spremembe sistema REACH-IT, ki vplivajo na registracijske zavezance za rok v
letu 2013, so bile izvedene do novembra 2012, vec kot Sest mesecev pred rokom.

e Razli¢ica orodja IUCLID, ki je potrebna za rok v letu 2013 (V5.4), je bila objavljena
junija 2012, 12 mesecev pred rokom.

e Junija 2012 je bila izdana vecja prenova orodja Chesar (V2.0) za oceno kemijske
varnosti, tako da bodo lahko registracijski zavezanci pripravili porocila o kemijski
varnosti za oceno okolja in delavcev. Oktobra 2012 je bila z razli¢ico 2.1 dodana
funkcionalnost za oceno potrosnikov.

e Poleti 2012 je bil vzpostavljen tehni¢ni dostop in zadevna storitev za dostop pristojnih
organov drzav clanic do centralizirane zbirke podatkov ECHA MSCAS IUCLID.

e Pravocasno sta bili uvedeni pomembnejsi razliCici sistema Odyssey (V2.0 in V3.0), tako
da bo lahko agencija ECHA izvedla znanstveno oceno dokumentacij v zvezi s
poizvedbami.

e Vzpostavljene so bile sluzbe za vzdrzevanje obstojecih sistemov informacijske
tehnologije v obratovanju.
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Dejavnost 7: Znanstveno in tehni¢no svetovanje institucijam in
organom EU

Strateski cilj agencije ECHA je postati vozliS¢e znanstvenega in regulativnega
znanja drzav €lanic, evropskih institucij in drugih akterjev ter pridobljeno znanje uporabljati za
boljSe izvajanje zakonodaje o kemikalijah.

Glavni dosezki v letu 2012

Agencija ECHA je Se naprej prispevala k razvoju testnih metod, vklju¢no z alternativami
testiranju na Zivalih, da bi spodbudila razpoloZljivost alternativnih metod testiranja, ki bi bile
na voljo po roku v letu 2013, saj je mogoce pri¢akovati vec vrzeli v podatkih kot pri prvem
roku za registracijo. Glavni poudarek je bil na metodah testiranja drazenja oci, preobcutljivosti
koZe in drazenja kozZe/jedkosti. Agencija ECHA je zlasti pripomogla k razvoju celostnih
strategij testiranja OECD v zvezi z drazenjem oci in koze oziroma jedkostjo za oci in kozo.

Agencija ECHA Zeli spodbuditi uporabo podatkov, ki so na voljo za snovi iz roka za registracijo
v letu 2010, da bi se z uporabo alternativnih metod izognili nepotrebnemu testiranju (na
Zivalih) pri registracijah v letih 2013 in 2018. Izbor zadevnih podatkov, prejetih med rokom v
letu 2010, je bil v ta namen ze vkljucen v razli¢ico 3 orodja OECD QSAR.

Agencija ECHA je okrepila strokovno znanje o pristopih z netestnimi metodami in jih Se naprej
vkljucevala v svoje postopke, na primer v evalvacijo in obvladovanje tveganija. To je
pripomoglo k dejavnostim prednostnega razvrscanja, na primer identifikaciji snovi, ki jih je
treba vkljuciti v tekoci akcijski nac¢rt Skupnosti, ocenjevanju predlogov z navzkriznim branjem
in vzpostavitvi okvira za ocenjevanje z navzkriznim branjem.

Agencija ECHA je v okviru razvojnega programa za oceno kemijske varnosti okrepila podporo
sporocanju v dobavni verigi, tako da je je z interesnimi skupinami tesno sodelovala pri
vprasanjih, kot sta standardizacija sporo¢anja pogojev uporabe v dobavni verigi in razlaga
meja scenarijev izpostavljenosti (prilagajanje). Znanstvene in tehni¢ne razprave so se
nadaljevale vse leto, obe srecanji mreze za izmenjavo scenarijev izpostavljenosti (ENES) pa
sta se uporabili za preverjanje doseZzenega napredka ter izmenjavo in razSirjanje najboljSe
prakse.

Agencija ECHA je izboljSala svoje razumevanje ocene nevarnosti, izpostavljenosti in tveganj,
pa tudi obvladovanja in zmanjsevanja tveganja, povezanega z nanomateriali, pri ¢emer je
pazljivo spremljala ves razvoj in rezultate programov EU in mednarodnih programov. Popis
nanomaterialov na podlagi pregleda zbirke podatkov orodja IUCLID je bil poslan Komisiji in
objavljen kot priloga k Delovhemu dokumentu sluzb Komisije o vrstah nanomaterialov (del
sporocila o drugem pregledu zakonodaje o nanomaterialih). Agencija ECHA je sodelovala tudi
v usmerjevalnem odboru za nalogo Il projekta NANOSUPPORT; sodelovala je v projektu
GAARN in se udelezila prvega srecanja o identiteti snovi in fizikalno-kemijskih vidikih. Podala
je pripombe v zvezi s smernicami OECD za nanomateriale ter spremljala pobude pristojnih
organov drzav Clanic za spremembo uredbe REACH za nanomateriale in nacionalne pobude za
vzpostavitev popisov proizvodov iz nanomaterialov.

Kar zadeva snovi, ki motijo delovanje endokrinih zlez (EDC), je agencija ECHA sodelovala v
strokovni posvetovalni skupini Evropske komisije za endokrine motilce, in sicer pri razvoju
meril za EDC, in v delovni skupini Evropske agencije za varnost hrane (EFSA) pri pripravi
mnenj o znanstvenih vidikih, povezanih z EDC. Sodeluje tudi v ad hoc delovni skupini
Komisije, ki preucuje ucinke kombinacij kemikalij, in sicer kot nadaljnji ukrep po objavi
sporocila Komisije o tej temi iz maja 2012. Te dejavnosti prispevajo h krepitvi notranjih
zmogljivosti agencije ECHA za obravnavo EDC in toksi¢nosti mesanic na podlagi njenih
regulativnih postopkov.
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Cilji in kazalniki
Cilji
1. Agencija ECHA je sposobna zagotavljati strokovno in tehni¢no svetovanje o varnosti

kemikalij, vklju¢no z nanomateriali in endokrinimi motilci, oceno izpostavljenosti,
testnimi metodami in uporabo alternativnih metod.

Kazalniki in cilji uspesnosti

Rezultati
\
letu 201
2

Nacin in

Kazalnik pogostost
preverjanja

Stopnja zadovoljstva s kakovostjo
strokovne, tehni¢ne in upravne podpore,
zagotovljene Komisiji in pristojnim organom
drzav ¢lanic

Visoka Letna raziskava Visoka

Glavni rezultati

e Dejavnosti za izboljSanje porocila o kemijski varnosti so se zacele z dogovorom o
podpori analizi in nadaljnjemu razvoju metodologij ocenjevanja tveganja za kompleksne
snovi, ko so UVCB. Zacel se je projekt ponazoritve scenarijev izpostavljenosti za
Zivljenjsko dobo izdelkov. Preostali vidiki, in sicer Prakticne metode za obravnavo
proizvodov, nastalih s pretvorbo pri reakciji snovi ob uporabi, v oceni kemijske varnosti,
so bili prelozeni na leto 2013.

e V razli¢ico 3 orodja OECD QSAR je bil vklju¢en izbor zadevnih podatkov, prejetih med
rokom v letu 2010.

e Metode izracuna so se redno uporabljale v podporo razli¢cnim postopkom, predvsem
ciljno usmerjenemu pregledu skladnosti, pa tudi drugi izbiri dokumentacije ali
prednostni razvrstitvi snovi.

e Kupljena je bila programska oprema, ki omogoca razvoj naprednih metod pregleda in
analize podatkov, pa tudi krepitev zmogljivosti v podporo evalvaciji in obvladovanju
tveganja.

e Objavljene so bile NajboljSe prakse o fizikalno-kemijskih informacijah in informacijah v
zvezi z identiteto snovi za nanomateriale (Best practices on physicochemical and
substance identity information for nanomaterials).

e Organizirano je bilo sre¢anje strokovnjakov OECD, na katerem je bil pripravljen osnutek
strategije testiranja za snovi, ki drazijo kozo.

e Septembra je bila objavljena Studija o stro3kih in uporabnosti dveh novih preskusov
toksi¢nosti OECD.

e Zagotovljeni so bili prispevki k razvoju klju¢nih metod preskusov genotoksi¢nosti,
predvidenih v celostnih strategijah testiranja na podlagi uredbe REACH, in k delovanju
mreze PARERE™.

¢ Nepricakovana zamuda Komisije pri sprejetju pregleda uredbe REACH je povzrocila
manj povprasevanja po tehnic¢ni strokovni podpori temu pregledu, kot se je sprva
pricakovalo.

13 Mreza PARERE (Preliminary Assessment of REgulatory RElevance (predhodna ocena regulativne ustreznosti))
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ORGANI IN MEDSEKTORSKE DEJAVNOSTI AGENCIJE ECHA

Dejavnost 8: Odbori in forum

Odbori — Odbor drzav ¢lanic, Odbor za oceno tveganja in Odbor za socialno-ekonomsko
analizo — so sestavni del agencije ECHA in imajo pomembno vlogo zlasti pri zagotavljanju
dragocenega znanstvenega in tehni¢nega svetovanja (dogovorov in mnenj), ki je podlaga za
odloc¢anje agencije ECHA in Komisije. Forum za izmenjavo informacij o izvrSevanju zagotavlja
mreza organov drzav c¢lanic, pristojnih za izvrSevanje uredb REACH in CLP, namenjen pa je
usklajevanju njihovega pristopa k izvrSevanju.

Glavni dosezki v letu 2012

Na splo$no se je uéinkovitost odborov agencije ECHA v letu 2012 izrazito povecala. Stevilo
mnenj in dogovorov se je podvojilo, hkrati pa sta se ohranila visoka kakovost in upoStevanje
zakonskih rokov. Postopki in delovanje odborov so bili prilagojeni ucinkovitemu obvladovanju
povecane delovne obremenitve.

Odbor drzav ¢lanic (MSC)

Kot se je pricakovalo, je bila delovna obremenitev Odbora v letu 2012 velika, vendar so bile
kljub temu v zakonskem roku obdelane vse vloge z dokumentacijo, ki so bile v postopku
evalvacije in avtorizacije, vloge so bile kakovostne, dogovor o vecini pa je bil sprejet soglasno.
To je bilo mogoce dosecdi z izboljSanjem delovnih postopkov, na primer s povecanjem Stevila
pisnih postopkov ter organizacijo videokonferenc in pripravljalnih sestankov.

V zvezi z 28 snovmi, Ki so bile Odboru predlozene zaradi dosege dogovora, se je soglasno
dogovoril o njihovi identifikaciji kot snovi, ki vzbujajo zelo veliko zaskrbljenost. Prvic¢ je tri
snovi z lastnostmi, ki povzrocajo preobcutljivost dihal, opredelil kot snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost zaradi enake stopnje zaskrbljenosti in imajo verjetne resne ucinke na zdravije
ljudi. Dve snovi, ki sta glede na svoje lastnosti endokrina motilca, sta bili opredeljeni kot
snovi, ki vzbujata veliko zaskrbljenost zaradi enake stopnje zaskrbljenosti in imata verjetno
resne uc¢inke na okolje.™ Odbor drzav &lanic se je na podlagi spremembe Priloge XI11 k uredbi
REACH in prve uporabe novih meril prav tako dogovoril, da kot snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost, opredeli tri snovi, ki so zelo obstojne in se zelo kopicijo v organizmih (vPvB), pri
¢emer je uporabil pristop navzkriznega branja in tehtnosti dokazov.

Soglasno je decembra 2012 sprejel tudi mnenje o cetrtem osnutku priporocila agencije ECHA
za prednostno razvrstitev snovi za vkljucitev v Prilogo X1V, s ¢imer je agencija ECHA omogodil,
da je Evropski komisiji predlozila priporocilo za 10 dodatnih snovi.

Odbor drzav clanic se je soglasno dogovoril o vseh osnutkih odlocitev agencije ECHA o
pregledih skladnosti za registracijsko dokumentacijo in o vecini osnutkov odlocitev o predlogih
za testiranje. V nekaterih primerih predlogov za testiranje (v katerih je bilo predlagano
testiranje dvogeneracijske strupenosti za razmnoZevanje) mu ni uspelo doseci soglasnega
dogovora, vec¢inoma zaradi pravnih negotovosti. V skladu s pravno zahtevo je bila popolna
dokumentacija predlozena Komisiji v nadaljnje odlocanje.

V zvezi s postopkom evalvacije snovi je Odbor februarja 2012 sprejel prvo mnenje o osnutku
tekocCega akcijskega nacrta Skupnosti agencije ECHA. Imenovana sta bila delovna skupina in
porocevalec, ki sta zacCela pripravljati mnenje Odbora drzav ¢lanic o prvi letni posodobitvi
tekocCega akcijskega nacrta Skupnosti, delo pa naj bi bilo kon¢ano do februarja 2013.

™ Na podlagi ¢lena 57(f) uredbe REACH.
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Odbor za oceno tveganja (RAC) in Odbor za socialno-ekonomsko analizo (SEAC)

Na splosno sta odbora obdelala podobno Stevilo viog z dokumentacijo kot v letu 2011,
vkljuéno s tistimi, ki so bile prenesene iz predhodnega leta (mnenja o usklajeni razvrstitvi in
oznacitvi (CLH), predlogi za omejitve in posebne zahteve izvrSnega direktorja). Kot je bilo
predvideno, je bil zelo obremenjen zlasti Odbor za oceno tveganja. Oba odbora sta poleg
obravnave dokumentacije v zvezi z omejitvami nadaljevala pripravljalne dejavnosti za
obravnavo vlog za avtorizacijo. O postopkovnih vidikih, povezanih s sodelovanjem interesnih
skupin in lastnikov primerov v postopku vlog za avtorizacijo, so razpravljali in se o njih
dogovorili v obeh odborih.

Odbor za oceno tveganja je v letu 2012 skupaj sprejel 31 mnenj CLH. Dogovorili so se tudi o
novem okviru za oblikovanje mnenj Odbora za oceno tveganja v zvezi s snovmi za usklajeno
razvrstitev in oznacitev, pri cemer so bila podana splosna nacela ter razjasnjene vloge in
odgovornosti razli¢nih strank. V skladu z okvirom sta v letu 2012 potekali prvi dve dodatni
ciljno usmerjeni posvetovanji z zadevnimi strankami.

Odbor za oceno tveganja je sprejel mnenji o dveh predlogih za omejitve na podlagi

Priloge XV; v mnenju na predlog Danske v zvezi s Stirimi razvrs¢enimi ftalati je bilo
ugotovljeno, da v dokumentaciji ni dokazan obstoj tveganja zaradi uporabe vseh Stirih snovi,
zato omejitev ni bila upravic¢ena, v mnenju na predlog danske v zvezi s kromom VI v usnjenih
izdelkih, pa je Odbor za oceno tveganja dokazal tveganje za potrosnike in priporoCil omejitev.
Odbor za socialno-ekonomsko analizo je na podlagi mnenj Odbora za oceno tveganja sklenil,
da ne bo podprl omejitve v zvezi s stirimi razvrs¢enimi ftalati, in se dogovoril o osnutku
mnenja o predlogu za omejitev kroma VI v usnjenih izdelkih.

Oblikovanje mnenja o predlogu Komisije, ki ga je agencija ECHA predlozila v zvezi z
diklorobenzenom, se je zacelo med letom, mnenji Odbora za oceno tveganja in Odbora za
socialno-ekonomsko analizo pa naj bi bili sprejeti v letu 2013. Glede dokumentacije, s katero
je Svedska predlagala omejitev nolifenola in njegovih etoksilatov v tekstilnih izdelkih, sta
odbora ugotovila, da ni skladna.

Poleg tega sta se odbora skupno dogovorila o spremembi delovnih postopkov za omejitev,
natancneje glede postopka priprave svetovanja foruma.

Odbor za oceno tveganja je odlocil o zahtevi izvrSnega direktorja agencije ECHA na podlagi
¢lena 77(3)c uredbe REACH v zvezi z dodatnim informativnim porocilom za fungicid
epoksikonazol, ki ga je pripravila industrija, in potrdil predhodno odlocitev Odbora za oceno
tveganja v zvezi razvrstitvijo za razmnozZevanje.

V zvezi s tem je dogovor o pravilih za sodelovanje z drugimi organi Skupnosti v skladu s
¢lenom 110 uredbe REACH o zadevah, povezanih z varnostjo hrane in varstvom delavcev, Ki
ga je upravni odbor dosegel konec leta, pomemben dosezZek, ki utira pot k spodbujanju
dejavnosti sodelovanja z drugimi znanstvenimi organi. S temi pravili je opredeljen okvir
sodelovanja med agencijo ECHA in drugimi organi Skupnosti, nhamenjen zagotovitvi
usklajenega dela, izmenjavi pomembnih informacij in izognitvi morebitnim nasprotujoc¢im si
znanstvenim mnenjem.

Forum za izmenjavo informacij o izvrSevanju

Forum je leta 2012 dokoncal delo pri vzpostavitvi povezav, povezanih z izvrSevanjem, med
agencijo ECHA, pristojnimi organi drzav ¢lanic in nacionalnimi organi izvrSevanja. S tem
pomembnim projektom so se opredelili najustreznejsSi komunikacijski kanali, pojasnile so se
odgovornosti vseh organov, vkljucenih v Sirok okvir razli¢nih nalog, ki jih zajema izvrSevanje,
in racionalizirali delovni postopki med vsemi akterji.

Forum je objavil celovito porocilo o svojem prvem usklajenem projektu izvrSevanja. Projekt se



Splosno porocilo za leto 2012

je nanaSal na preverjanje, ali proizvajalci in uvozniki snovi izpolnjujejo obveznosti iz uredbe
REACH v zvezi s predregistracijo, registracijo in varnostnimi listi. Forum je izdal predhodno
porocilo o Se enem usklajenem projektu, ki se je nanasal na inSpekcijske preglede
formulatorjev zmesi. Ta projekt je osredotocen na skladnost te skupine nadaljnjih uporabnikov
s pravnimi zahtevami na podlagi uredb REACH in CLP, kot sta sporocanje v dobavni verigi in
vsebina varnostnih listov. Isto¢asno se je forum dogovoril o tretjem usklajenem projektu
izvrSevanja na podlagi uredbe REACH, ki bo osredotocen na registracijo, smo predstavnike in
sodelovanje s carinskimi organi.

Vec nacionalnih organov izvrSevanja je Se naprej zdruzevalo modi v pilotnem projektu foruma
za intermediate, da bi kar najbolje izkoristili izkuSnje, ki jih je agencija ECHA pridobila pri
preverjanju vmesnega statusa kemikalij, zahtevanega v predloZzenih vilogah z dokumentacijo.
S tem povezana delavnica in spletne konference so Se povecale medsebojno razumevanje
organov izvrSevanja in agencije ECHA, kar zadeva vlogo nadaljnjih uporabnikov v zvezi s
strogo nadzorovanimi pogoji, opredelitev intermediatov in zahteve za strogo nadzorovane
pogoje v zvezi z nevarnimi lastnostmi, kot sta uporaba osebne zascitne opreme in lokalno
izpusno prezracevanje.

Forum je bil hvalezen za posodobitve informacijskega portala REACH za izvrSevanje (RIPE),
orodja informacijske tehnologije, ki bo inSpektorjem v drzavah c¢lanicah omogocilo dostop do
podatkov, pridobljenih iz predlozitev agenciji ECHA. Vedno vec inSpektorjev orodje zdaj
uporablja pred in med inSpekcijskimi pregledi.

Forum se je prav tako dogovoril o priro¢niku z ugotovitvami, v katerem so zbrane vse
ugotovitve v zvezi s prakti¢nimi vprasanji izvrSevanja uredb REACH in CLP, ki so bile sprejete
na plenarnih sestankih foruma, ter ga objavil. Namen tega orodja je razSirjati dobro prakso,
uskladiti izvrSevanje in obvescati ¢lane foruma o staliscih, ki naj jih zavzamejo nacionalni
inSpektorji.

Forum je organiziral tretje letno Usposabljanje za izvajalce usposabljanja, namenjeno
spodbujanju skupnega razumevanja za usklajeno izvrSevanje. Poleg tega so inSpektorji iz
manjsih in vedjih drzav ¢lanic v okviru prvega usklajenega projekta izmenjav delili in izmenjali
najboljSo prakso pri preverjanju izpolnjevanja obveznosti, povezanih z registracijo in
nadaljnjimi uporabniki.

Drzave Clanice so na zacetku leta v skladu s ¢lenom 46(2) uredbe CLP predlozile porodila o
rezultatih uradnega nadzora na podlagi uredbe CLP in drugih izvrSilnih ukrepih. Agencija ECHA
je Komisiji med pripravami na pregled uredbe v letu 2012 predlozila zbirni povzetek. To naj bi
pripomoglo k pravilnemu izvajanju in izvrSevanju uredb REACH in CLP.

Forum je Odboru za oceno tveganja, Odboru za socialno-ekonomsko analizo in sekretariatu
agencija ECHA tudi svetoval glede izvrsljivosti predlogov za omejitev ftalatov, kroma (VI) v
usnjenih izdelkih in diklorobenzena, pri cemer je uposteval vsebino dialoga s ¢lani odbora ter
njihova vprasanja in mnenja.

Cilji in kazalniki
Cilji
1. Sekretariat bo ucinkovito in uspesno podpiral delo odborov, tako da bodo ti lahko:
- spostovali roke, dolo¢ene v zakonodaji, in

- zagotavljali kakovostna strokovna in tehni¢na mnenja in dogovore, ki podpirajo
pregledno konc¢no odlocanje, pri cemer se hkrati zagotavlja potrebna zaupnost.

2.  Sekretariat bo ucinkovito, uspesno in pregledno podpiral in lajsal delo foruma, da se
bo lahko okrepilo in nadalje uskladilo pregledno izvajanje uredb REACH in CLP v
drzavah ¢lanicah EU/EGP, pri ¢emer se bo hkrati zagotavljala potrebna zaupnost.
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3. Nasprotujoca si mnenja s strokovnimi odbori drugih organov Skupnosti se
preprecujejo z izmenjavo informacij in usklajevanjem dejavnosti, ki so v skupnem
interesu.

Kazalniki in cilji uspesnosti

- Nadin in Rezultat
L. Cilj v letu
Kazalniki pogostost \%
2012 .
preverjanja letu 2012
Delez pravocasno zagotovljenih mnenj/dogovorov 100 % Letncz_notranje 100 %
porocilo
Delez soglasnih dogovorov Odbora drzav Clanic 80 % Letncz_notranje 81 %
porocilo
DeleZ soglasno sprejetih mnenj odborov 80 % Letnczlnotranje 100 %
porocilo
Stopnja mnenj odborov, upostevanih v koncénih . Letno notranje .
odlocitvah Evropske komisije Visoka porocilo Visoka
Stopnja zadovoljstva interesnih skupin agencije Visoka Letna raziskava Visoka

ECHA z dodano vrednostjo dejavnosti foruma

Stopnja zadovoljstva ¢lanov in drugih udelezencev s
podporo (vklju¢no z usposabljanjem in vodenjem), ki | Visoka Raziskava Visoka
jo agencija ECHA zagotavlja odborom in forumu

Stopnja zadovoljstva zainteresiranih strani, pristojnih
organov in ¢lanov odborov s splosno preglednostjo

ter objavljanjem rezultatov postopkov odborov in Visoka Raziskava Visoka
dejavnosti foruma

Samo v
Pojav nasprotujocih si mnenj s strokovnimi odbori dobro Notranje porocilo o Jih i
drugih organov EU utemeljenih | oceni

primerih

Glavni rezultati
Odbor drzav ¢lanic

e Odboru drzav ¢lanic je bilo posredovanih 28 predlogov SVCH, za vse pa je bilo
dogovorjeno, da bodo vkljuceni na seznam kandidatnih snovi.

e Odbor je sprejel mnenje o osnutku predloga agencije ECHA o vkljucitvi 10 prednostnih
snovi, ki so na seznamu kandidatnih snovi, na seznam iz Priloge XIV (,,seznam za
avtorizacijo*).

e Sprejeti so bili soglasni dogovori o osnutkih odlo¢b o 16 pregledih skladnosti in 134
osnutkih odlocb o predlogih za testiranje.

e Ker 0 41 osnutkih odlo¢b o predlogih za testiranje dvogeneracijske strupenosti za
razmnozevanje niso bili dosezeni soglasni dogovori, so bili osnutki odlo¢b predlozeni
Evropski komisiji.

e Sprejeto je bilo mnenje o osnutku tekoCega akcijskega nacrta Skupnosti.

Odbor za oceno tveganja

e Sprejeti sta bili dve mnenji o predlogih za omejitev.
e Sprejet je bil dogovor o skladnosti dveh predlogov za omejitev in dogovor o
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neskladnosti enega predloga za omejitev.

Sprejetih je bilo 31 mnenj (v 31 vlogah z dokumentacijo) o usklajeni razvrstitvi in
oznacitvi snovi.

Opravljenih je bilo 38 preverjanj skladnosti vlog z dokumentacijo za usklajeno
razvrstitev in oznacitev.

Odbor za oceno tveganja je dosegel dogovor o novem okviru za oblikovanje mnenj
Odbora za oceno tveganja o snoveh za usklajeno razvrstitev in oznacitev.

Izdano je bilo eno mnenje v zvezi z zahtevo na podlagi ¢lena 77(3)(c).

Odbor za socialno-ekonomsko analizo

Forum

Sprejeto je bilo eno mnenje o predlogu za omejitev.

Dosezen je bil dogovor o enem osnutku mnenja v zvezi z omejitvijo.

Sprejet je bil dogovor o skladnosti dveh predlogov za omejitev in dogovor o
neskladnosti enega predloga za omejitev.

Pregledan je bil prirocnik Odbora za socialno-ekonomsko analizo z ugotovitvami in
priporocili.

Organizirani so bili dogodek za interesne skupine, usposabljanje za izvajalce
usposabljanja o izvrSevanju uredb REACH in CLP, usposabljanje za nacionalne
koordinatorje projekta REF-3, sreCanje za testiranje orodja RIPE pri kon¢nih
uporabnikih, srecanje za testiranje orodja EIES ter delavnici (delavnica o strogo
nadzorovanih pogojih in delavnica o projektu Interlinks) s strokovnjaki iz agencije
ECHA in pristojnimi organi drzav clanic.

Predlozeno je bilo porocilo foruma o delovanju uredbe CLP (porocilo na podlagi

¢lena 46(2) uredbe CLP).

Delovna skupina za horizontalno metodologijo je pripravila kon¢no porocilo o projektu
foruma REACH-EN-FORCE-1, pri ¢emer se je upostevala skladnost s prvim rokom iz
uredbe REACH.

Pripravljeno je bilo vmesno porodilo o drugem projektu izvrSevanja foruma za
skladnost formulatorjev z uredbama REACH in CLP.

Forum je izdal Prirocnik z ugotovitvami.

Objavljen je bil dokument foruma o projektu Interlinks in s tem povezanem popisu.
Vzpostavljene so bile kontaktne toc¢ke agencije ECHA in drzav ¢lanic za obravnavo
izvrSevanja odlo¢b agencije ECHA.

Pripravljeni so bili tri dokumentacije in Stiri porocila o izvrsljivosti predlaganih omejitev.

Preglednica 10: Stevilo odlo¢itev in mnenj Odbora ter sklenjenih dogovorov

hmEnlE @ Dogovori o . Mnenja v
. osnutku . . Dogovori o
Mnenja o A o Mnenja o predlogih skladu s
; . priporocila pregledu =
omejevanju . CLH za . clenom
za Prilogo testiranie skladnosti 77(3)(C)
X1V J
Se ne Se ne Se ne
MSC 28 . 1 uporablja | 134 16 .
uporablja. uporablja.
RAC ﬁeor;Zbl 2 Se ne 31 Se ne Se ne 1
jap uporablja. uporablja. uporablja.
Se ne Se ne
SEAC uporabl | 1 Se ne . uporablja Se ne . Se ne . 0
ja uporablja. uporablja. uporablja.




47

Splosno porocilo za leto 2012

Dejavnost 9: Komisija za pritozbe

Komisija za pritozbe je bila ustanovljena na podlagi uredbe REACH, da bi zainteresiranim
strankam zagotovili mozZnost pravnih sredstev. To zagotavlja z obravnavo pritozb zoper
nekatere odlocitve Agencije in odlo¢anjem o njih (glej ¢len 91 uredbe REACH).

Glavni dosezki v letu 2012

V letu 2012 je bilo vlozenih osem novih pritozb, nadaljevala pa se je tudi obravnava ene
pritoZzbe iz leta 2011. V letu 2011 se je vecina pritozb nanasala na registracijo, pritozbe,
vloZene v letu 2012, pa so v glavhem zadevale evalvacijo dokumentacije (89 %) in so bile z
znanstvenega vidika zelo zapletene. Pritozbe zoper odlocitve o pregledih skladnosti so
zajemale razli¢na vprasanja, vklju¢no z identiteto snovi ter uporabo navzkriznega branja in
argumenti za opustitev izpolnitve zahtev v zvezi s podatki. Ena pritozba je bila vloZzena zoper
odlocitev o nalozitvi upravne takse na podlagi preverjanja velikosti podjetja (preverjanje
MSP). PodrobnejSe informacije o vseh primerih pritozb so na voljo v obvestilu o posameznem
primeru v razdelku Komisije za pritoZzbe na spletiS¢u agencije ECHA.

V letu 2012 je eno pritozbo pritoznik umaknil po tem, ko je izvrSni direktor izpodbijano
odlocbo popravil. Preostale zadeve Se niso koncane zaradi naslednjih okolis€in: v Stirih
pritozbenih zadevah, izmed teh so bile tri vloZene v zadnji Cetrtini leta, pisni del postopka Se
poteka. V treh zadevah se je pisni del postopka koncal z zahtevo strank, zlasti pritoznikov, za
zasliSanje. Ustno zasliSanje se izvede na zahtevo ene od strank v postopku ali ¢e komisija za
pritoZbe meni, da je to potrebno. Stranke imajo tako moZnost, da trditve v obrambo svojih
interesov predlozijo neposredno komisiji za pritozbe, ta pa lahko strankam in intervenientom,
¢e so ti navzodi, postavi vprasanja. Prvo ustno zasliSanje je potekalo v letu 2012 in je bilo
odprto za javnost. Komisija za pritozbe mora poleg koncne odlocitve v posamezni zadevi
sprejeti Se veliko drugih odlocitev. V letu 2012 so bile poleg Stevilnih postopkovnih odlocitev,
sprejetih za pridobitev potrebnih informacij za odlocanje v posamezni zadevi (na primer
zahteve za pripombe v zvezi s predlozitvami, zahteve za posebne informacije, zahteve za
odgovore na posamezna vprasanja), sprejete pomembne odloditve v zvezi z zahtevki za
zaupnost, zahtevki za posredovanje, zahtevki za podaljSanje rokov in za ustavitev postopka.

Komisija za pritozbe ima tudi nadomestne/dodatne ¢lane, kot je predvideno v ¢lenu 89(2)
uredbe REACH. V letu 2012 so bili nadomestni ¢lani pozvani, naj kot ¢lani komisije za pritozbe
sodelujejo v zvezi s petimi razli¢nimi pritozbami.
Ukrepi za ozavescCanje interesnih skupin o delu Komisije za pritozbe in pritoZzbeni postopki so
se v letu 2012 vecinoma nadaljevali s predstavitvami na konferencah in podobnih dogodkih,
informacijami v razdelku Komisije za pritozbe na spletis¢u agencije ECHA ter s predlozitvijo
informacij s pojasnili o delu Komisije za pritoZbe v preprosti obliki.
Cilji in kazalniki
Cilji

1. Komisija sprejema kakovostne odlocitve brez nepotrebnega odlasanja.

2. Ohranja se zaupanje zainteresiranih strani v doloCbe uredbe REACH glede pravnih
sredstev.
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Kazalniki in cilji uspesSnosti

Kazalniki

DeleZ primerov, kon&anih v ciljnem roku™,

Nacin in pogostost

preverjanja

Letno porocilo Komisije za

Rezultat
\V,
letu 2012

[0)
dolocenem za vsako vrsto pritozbe 90 % pritoZbe N.r
Delez o_dloc_ltev K9m|S|Je_ za'prltozbe, zoper Manj kot Letno poroilo Komisije za
katere je bila vloZena pritoZzba na SploSnem . 0 %
vy 20 % pritozbe
sodiscu
Stopnja zaupanja interesnih skupin v Visoka Raziskava med interesnimi Visoka

pritoZzbeni postopek

skupinami

Glavni rezultati

e Sprejetih je bilo Sest postopkovnih odlocitev in ena konc¢na odlocitev.

¢ Na spletu je bil objavljen obseZzen korpus visokokakovostnih odlocitev.

e Zagotovljena je bila ucinkovita (jasna, natancna in pravocasna) komunikacija z
(morebitnimi) strankami v pritoZbenem postopku.

15 Ciljni rok je opredeljen kot cas, v katerem je koncanih 75 % predhodnih primerov navedene vrste pritozbe (za
opredelitev ciljnega roka mora biti koncanih vsaj 10 primerov).
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Dejavnost 10: Komunikacije

Da bi dosegli cilje iz uredb REACH in CLP, mora agencija zagotoviti u¢inkovito komunikacijo z
interesnimi skupinami v zvezi s pravilnim izvajanjem obeh uredb.

Glavni dosezki v letu 2012

Agencija ECHA je pomagala — in ve¢inoma izpolnila pri¢akovanja — $tevilnim organizacijam, ki
zastopajo razlicne kategorije nosilcev obveznosti na podlagi uredb REACH in CLP, s posebnim
poudarkom na roku za registracijo iz uredbe REACH v letu 2013. Da bi podjetjem, ki morajo v
letu 2013 registrirati snovi, zagotovila najnovej3e informacije, na podlagi katerih bodo lahko
izpolnila zakonodajne obveznosti, je agencija ECHA prek Stevilnih kanalov zagotovila obsezne
informacije in podporo. To je vkljucevalo ciljno usmerjeno komunikacijsko kampanjo (REACH
2013 — Ukrepaj zdaj!), ki je bila posebej usmerjena na mala in srednje velika podjetja, Siroka
podpora glavnim registracijskim zavezancem in drugim morebitnim registracijskim
zavezancem pa je bila zagotovljena s posodobljenimi dokumenti s smernicami, delavnicama
za glavne registracijske zavezance in Stevilnimi spletnimi seminarji.

Vse leto se je nadaljeval razvoj spletiS¢a agencije ECHA, ki je bilo na novo vzpostavljeno
konec leta 2011. Zdaj vsebuje precej vec informacij o kemikalijah, zagotavlja izboljSano
funkcijo iskanja kemikalij, ki je razSirjena na nove snovi, dostopnejse in uporabnikom prijazne
spletne obrazce ter dodatne funkcije, kot so moznost poizvedovanja o odlocitvah na podlagi
evalvacije, s ¢imer je lazje dostopno za zainteresirano javnost. Raziskava, opravljena ob
koncu leta 2012, je pokazala, da je vecina uporabnikov zadovoljnih z novo strukturo, videzom
in funkcijami spletis¢a. Vsebina spletis¢a je vecinoma na voljo v 22 uradnih jezikih EU. Ker pa
se vsak teden dodajo Stevilni prispevki v delovnem jeziku (anglescini), je nenehen izziv
zagotavljati popolno jezikovno storitev.

Povecalo se je stevilo pooblascenih organizacij interesnih skupin, ki jih je bilo konec leta 2012
7e 63. Agencija je pozneje v zadevnem letu prvic¢ zbrala posebno debatno skupino z
nevladnimi organizacijami v javnhem interesu, da bi priznala njihov poseben pogled na
zagotavljanje delovanja uredb REACH in CLP, pa tudi njihovo vlogo pri zastopanju javnosti in
komuniciranju z njo.

Poleg tega je uvedla ciljno usmerjeno komunikacijsko orodje za pooblascene organizacije
interesnih skupin, da bi zagotovila pregleden in ucinkovit pretok ter redno posodabljanje
informacij, ki zanimajo njene partnerje. Podobno kot v letu 2011 je novembra organizirala
posebno srecanje s pooblas¢enimi organizacijami interesnih skupin v Bruslju, kjer ima sedez
vecina organizacij iz Evropske unije.

Osebje agencije ECHA je imelo tudi v letu 2012 Stevilne priloZnosti za seznanitev z delom
agencije in okoljem, v katerem delajo. Glavna platforma za to je bil Se naprej ECHAnet,
intranet agencije, ki je bil ob koncu leta posodobljen z izboljSanim iskalnikom, novo obliko
novic, avtomatiziranimi predlogami in spremnimi listi za interne finan¢ne postopke itd. Letna
raziskava med osebjem o notranji komunikaciji je pokazala, da je stopnja zadovoljstva zelo
visoka.

Cilji in kazalniki
Cilji
1. Vzpostavljeno je ucinkovito komuniciranje z zunanjo javnostjo agencije ECHA, po
potrebi v 22 jezikih EU, agencija ECHA ima koristi od natan¢nega in uravnotezenega
pojavljanja v medijih.

2. Zainteresirane strani so vkljucene v delo agencije ECHA in zadovoljne, da se njihova
mnenja sliSijo in uposStevajo.
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3.

Osebje agencije ECHA je dobro obvesceno, ima obcutek pripadnosti in se poistoveti s
skupnimi prizadevanji agencije.

Kazalniki in cilji uspesnosti

- Nadin in Rezultat
L Cilj v letu
Kazalniki pogostost \Y/
2012 N
preverjanja letu 2012
Letne raziskave
Stopr_ua zadovoljstva uporabnikov s spletno Visoka med upo_rabnlklz Visoka
stranjo Cetrtletni spletni
statisti¢ni podatki
Stopnjg _zadc_>voljstva osebja z notranjim Visoka Letna ra2|ska\{a _ Visoka
komuniciranjem med zaposlenimi
Stopnja zadovoljstva med bralci publikacij Visoka Letne ra2|skav9 Visoka
med strankami
Raziskave ob
dnevih interesnih
S.t'opnja za(_joyoljstv.a interesnih skupin z Visoka sku'pln in letna Visoka
njihovo vkljuCenostjo raziskava med
interesnimi
skupinami
Objava prevodov novih dokumentov, ki so 5
pomfempnl za mala in sr(vednje velika pOdj'etja ali 100 % Cetrtvlf-:'tno notranje 95 %
splosno javnost (povprecno v treh mesecih po porocilo
objavi izvirnega dokumenta, brez potrjevanja)

Glavni rezultati

Izvedene so bile komunikacijske kampanje, namenjene industriji, za rok v letu 2013.
Vse gradivo (spletno ali v drugi obliki), ki se pripravi za mala in srednje velika podjetja
ali splosno javnost, je objavljeno v 22 uradnih jezikih EU.

Notranje informacije so se dnevno zagotavljale na intranetu in notranjih informacijskih
zaslonih. Pripravljeni so bili tedenski notranji povzetki (ECHAnet Exchange).
Pripravljena so bila sporocila za javnost in tedenski bilteni z e-novicami, organizirani
sta bili dve tiskovni konferenci.

Organizirani so bili dan interesnih skupin in priloZznostni dogodki za interesne skupine.
Uvedeno je bilo Stirinajstdnevno e-glasilo Stakeholder update (NajnovejSe informacije
za interesne skupine), namenjeno pooblas¢enim organizacijam interesnih skupin.
Ustanovljena je bila skupina za odgovarjanje na sploSne poizvedbe.

Novo spletis¢e agencije ECHA je bilo Se izboljsano.

ECHAnet (intranet agencije ECHA) je bilo Se izboljSano.

Pripravljena je bila krizna komunikacijska strategija.

Organizirani so bili vsakoletni dan zaposlenih in Cetrtletna srec¢anja zaposlenih.
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Preglednica 11: Statistika komunikacij

Dogodki za interesne skupine (dan interesnih skupin,

delavnica za pooblasc¢ene interesne skupine, delavnica | 4

za glavne registracijske zavezance)

Najnovejse informacije za interesne skupine 5
Nove pooblas¢ene organizacije interesnih skupin 5
Spletni seminarji 16
Publikacije 92
Prevodi 276 dokumentov
Sporocdila za javnost 39
Obvestila o novicah 62
Poizvedbe medijev ~ 600
Glasila 6

Obiski spletne strani

~ 3 000 000 (1 000 000 razli¢nih
obiskovalcev)

Novi narocniki postnega seznama

1 200 (skupaj: 15 400)
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Dejavnost 11: Mednarodno sodelovanje

Agencija ECHA si prizadeva izpolniti pricakovanja, povezana z njeno mednarodno podobo kot
vodilne regulativne agencije na svetu, pristojne za upravljanje napredne in izbrane ureditve za
varnost kemikalij v EU. To vkljucuje sodelovanje z akterji in avtorji onkraj meja Evropske
unije.

Glavni dosezki v letu 2012

Glavno podrocje mednarodnega sodelovanja agencije ECHA je bilo Se naprej sodelovanje v
Stevilnih dejavnostih OECD, pomoc pri pripravi drzav kandidatk za pristop k EU, pa tudi stiki s
posameznimi drzavami ¢lanicami OECD.

Agencija ECHA je dejavno prispevala k dejavnostim OECD, zlasti na delovnih podrocjih, ki se
neposredno nanasSajo na program REACH. Zlasti je bila Se naprej dejavna partnerica pri
razvoju orodij in metod za usklajeno zbiranje informacij o kemijskih snoveh, da bi olaj3ali
elektronsko predlozitev in izmenjavo podatkov med regulativnimi programi po svetu. Kar
zadeva orodje IUCLID, je agencija ECHA Se naprej predsedovala strokovnemu odboru
uporabniske skupine IUCLID in skupini v presojo predlozila predloge za razvoj razliice
IUCLID 6. Razvitih je bilo tudi veliko usklajenih predlog, ki so bile pred vkljucitvijo v orodje
IUCLID predloZene v pregled OECD. Med njimi so bile posebne predloge za sporocanje
rezultatov Studij, opravljenih v zvezi s pesticidi in nanomateriali. To bi moralo prinesti jasno
korist za izboljSanje razumevanja lastnosti nanomaterialov v prihodnji registracijski
dokumentaciji. Agencija ECHA za zdaj Se naprej zagotavlja vzdrZevanje in gostovanje
eChempPortal.

Ne nazadnje je bil s projektom QSAR Toolbox v oktobru 2012 dosezen pomemben mejnik, saj
je bila izdana razli¢ica 3.0, s katero se je koncal stiriletni projekt, ki se je zacel v letu 2008.
Med 3tevilnimi novimi predlaganimi funkcijami je bila vkljucitev podatkov iz registracijske
dokumentacije na podlagi uredbe REACH, s ¢imer bi se bistveno povecalo stevilo podatkov o
poskusu v orodju, namenjenem zapolnjevanju vrzeli v podatkih. Izveden je bil pregled
strukture, da bi polozili temelje za nadaljnji razvoj orodja.

Na podlagi Memoranduma o soglasju, sklenjenega z organizacijama Environment Canada in
Health Canada, je bil dialog med regulativnimi znanstveniki osredotoCen na posebne snovi in
tehni¢ne teme, ki so v skupnem interesu. Podobno sodelovanje je potekalo tudi z Agencijo
Zdruzenih drzav za varstvo okolja.

Agencija je vse leto nadaljevala delo v podporo drzavam kandidatkam in morebitnim drZzavam
kandidatkam, pri cemer se je osredotocila na Hrvasko, potem ko je ta decembra 2011
podpisala pristopni sporazum. Oktobra je zacela izvajati drugo dveletno sestavino projekta, ki
ga financira EU, na podlagi instrumenta za predpristopno pomoc (IPA) pa ga vodi Evropska
komisija. Ta zagotavlja krepitev zmogljivosti na podlagi uredb REACH in CLP ter uredbo o
biocidnih pripravkih, organom drzav upravi¢enk pa zagotavlja znanje, ki ga potrebujejo za
sodelovanje pri delu agencije ECHA.

Agencija ECHA je v letu 2012 Se naprej zagotavljala znanstveno in tehni¢cno pomo¢ Evropski
komisiji pri veCstranskem delu, ki je bilo zlasti povezano z Mednarodno konferenco o ravnanju
s kemikalijami v Nairobiju.

Mednarodno zanimanje za zakonodajo EU o kemikalijah se je Se naprej povecevalo, kar dokazujejo
povpraSevanje po razlagalnih sestankih z vodstvom in osebjem agencije ECHA in obiski delegacij iz
vecC drzav v agenciji ECHA, da bi pridobile znanje o pripravljalnih dejavnostih, ki jih je EU izvedla
med pripravo in naknadnim izvajanjem nove zakonodaje EU.
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Cilji in kazalniki

Cilji

1.

Komisija prejema kakovostno strokovno in tehni¢no podporo za svoje mednarodne
dejavnosti, zlasti v veCstranskih organih.

Agencija ECHA v okviru svojih odgovornosti vzpostavlja in ohranja dvostranske
odnose zaradi strokovnega in tehni¢nega sodelovanja s tistimi tretjimi regulativnimi
agencijami, ki so koristne za izvajanje uredb REACH in CLP, ter v okviru programa za
predpristopno pomoc ucinkovito in uspesno podpira drzave kandidatke in morebitne
drzave kandidatke za vstop v EU.

Kazalniki in cilji uspesnosti

Kazalniki

Stopnja zadovoljstva Komisije s
podporo, ki ji jo agencija ECHA Srednja Letna raziskava Srednja
zagotavlja pri mednarodnih dejavnostih

Rezulta
Cilj v letu | Nacin in pogostost tv

2012 preverjanja letu 20
12

Vecja obiskanost portala eChemPortal
glede na prejsSnje leto

20 % Letno notranje porocilo 20 %

Stopnja uresnicitve letno nacrtovanih
modulov aplikacije orodja QSAR

90 % Letno notranje porocilo 100 %

Glavni rezultati

OECD je skupaj pregledal/pregleduje 23 novih in 15 posodobljenih usklajenih predlog,
vkljuéno s posebnimi predlogami za nanomateriale.

Oktobra 2012 je bila izdana razli¢ica 3 orodja OECD QSAR.

V strokovnemu odboru uporabnisSke skupine IUCLID OECD so bile sprejete specifikacije
za strukturo orodja IUCLID 6.

Sklenjen je bil prvi projekt instrumenta za predpristopno pomoc¢ za drzave kandidatke in
morebitne drzave kandidatke, zacel pa se je ze drugi.

Zagotovljena je bila tehni¢na podpora Evropski komisiji v zvezi s tremi dvostranskimi
sporazumi s kemijsko komponento, in sicer z Juzno Korejo, Rusijo in Turcijo.

Agencija ECHA je bila z informacijsko stojnico in skupnim stranskim dogodkom z
Evropsko komisijo prisotna na tretjem zasedanju Mednarodne konference o ravnanju s
kemikalijami (ICCM-3).

Evropski komisiji je bila zagotovljena tehni¢na podpora v zvezi z ve¢ korespondencnimi
skupinami GHS ZN.

Organizirani so bili prva videokonferenca na direktorski ravni z avstralskim NICNAS ter
virtualni ali fizi¢ni sestanki s sodelujo¢im organom US-EPA ter sodelujoCima organoma z
Japonskega in iz Kanade.

Agencijo ECHA je obiskalo Sest delegacij iz Azije.

Agencija ECHA je sodelovala na 13 delavnicah in seminarjih za udeleZence iz tretjih
drzav.
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UPRAVLJANJE, ORGANIZACIJA IN VIRI

Dejavnost 12: Upravljanje

Agencija skusa zagotoviti uc¢inkovito upravljanje, vklju¢no z vkljucitvijo novih dejavnosti v
organizacijo agencije.

Glavni dosezki v letu 2012

Upravni odbor, ki je upravljavski organ agencije ECHA, se je med letom sreCeval vsako
Cetrtletje. Tako je ustrezno izpolnil vse obveznosti, dolo¢ene v zakonodaji. Poleg tega je
sprejel Stevilne pomembne odlocitve za nadaljnje izvajanje uredbe o pristojbinah na podlagi
uredbe REACH in kadrovskih predpisov EU. Odbor je Se dolodil prihodnje vodenje agencije, saj
je mandat izvrSnega direktorja podaljSal Se za naslednjih pet let in izbral novega predsednika
za obdobje 2012—-2014. Druge strateske odlocitve, sprejete v letu 2012, so se nanasale na
sedanjo politiko obvladovanja navzkrizij interesov in s tem povezanih odlocitev o izvajanju ter
pogoje za izboljSanje neposrednega dostopa organov drzav ¢lanic do zaupnih podatkov v
zbirkah podatkov agencije.

septembra 2011, se je izvajala s posebnimi odlocitvami izvrSnega direktorja, ki so bile
vkljucene v postopke agencije ECHA in o katerih so na Siroko porocali v okviru agencije.
Upravni odbor je uradno ustanovil svetovalni odbor za navzkriZja interesov ter sprejel kodeks
ravnanja in merila za upravicenost za ¢lane organov agencije ECHA. Za celotno osebje so bili
organizirani obvezno usposabljanje ter delavnice o navzkrizjih interesov in etiki, glavna
priporocila Evropskega racunskega sodisca, ki so temeljila na ugotovitvah revizije iz

oktobra 2011, pa so bila upostevana se pred objavo posebnega porocila tega sodisca
oktobra 2012.

Odnosi z drugimi institucijami EU so se v letu 2012 okrepili. S Skupnim raziskovalnim
srediSCem Evropske komisije je bil podpisan sporazum o sodelovanju, da bi v korist evropskih
drzavljanov povezali tehni¢ne in znanstvene zmogljivosti obeh institucij v zvezi s kemikalijami.
Agencija ECHA je prav tako Se naprej dejavno sodelovala v mrezi agencij EU.

Poleg teh dejavnosti je med letom prejela ve¢ obiskov na visoki ravni, vklju¢no z ministroma
za okolje Finske in Svedske, evropskim varuhom ¢lovekovih pravic, podpredsednikom
Evropske komisije Tajanijem ter delegacijo Odbora Evropskega parlamenta za okolje, javno
zdravje in varno hrano (ENVI). Redno sodelovanje z odborom ENVI je potekalo vse leto 2012,
vkljuéno z letno izmenjavo stalis¢ med odborom in izvrSnim direktorjem agencije ECHA
novembra.

Agencija je v letu 2012 stike z drzavami ¢lanicami Se poglobila z obiski izvrSnega direktorja in
z organizacijo srecanja direktorjev pristojnih organov drzav ¢lanic, da bi dodatno izboljsali
skupno nacrtovanje dejavnosti, povezanih z evalvaciji snovi in obvladovanjem tveganja, za
obdobje 2013-2016.

Agencija je Se naprej izkoriscala razvoj svojega celovitega sistema upravljanja kakovosti, da bi
izboljSala svoje upravljanje in notranje postopke. Po prednostni razvrstitvi operativnih
postopkov v preteklih letih je bil zdaj poudarek na upravljavskih in podpornih postopkih, v
glavnem na podrocju ravnanja s ¢loveskimi viri, izveden pa je bil tudi popoln pregled
arhitekture postopkov IKT. Vodstvo je potrdilo nacrt za pridobitev certifikata ISO 9001.
Okrepili so se organizacija kakovosti, notranje komuniciranje in usposabljanje o zadevah,
povezanih s kakovostjo.

Vecletno nacrtovanje agencije se je razvilo na bolj stratesko raven, septembra pa je upravni
odbor odobril pregled koncepta vecletnega delovnega programa. Poseben poudarek je bil tudi
na nacrtovanju vkljucevanja pripravljalnih dejavnosti za biocide, da bi dosegli kar najvecje



55

Splosno porocilo za leto 2012

sinergije med razli¢nimi zakonodajami. Agencija si je prizadevala tudi za boljSe upravljanje
notranjih informacij, trenutno pa poteka projekt za izboljSanje upravljanja evidenc.

Upravni odbor agencije ECHA je sprejel nov varnostni model, ki temelji na vzorénem pristopu
k informacijskemu sistemu IUCLID, da bi se olajSale izmenjave z drzavami Clanicami in
drugimi partnerji. Na splosno se z napredkom pri izvajanju uredbe REACH povecuje potreba
po varni izmenjavi informacij z zunanjimi partneriji, kar je za agencijo vedno vecja skrb. Poleg
tega se je z zagotovitvijo varnega zunanjega srediS¢a podatkov (glej spodaj) mocno izboljsala
raven neprekinjenega poslovanja.

Ker je agencija sprejela veliko odlocitev, se je povecalo povprasevanje po notranji pravni
podpori pri odlo¢anju. Ob tem je predlozila na ducate postopkovnih vlog v obrambo svojih
odlocitev v postopkih pred Splosnim sodis¢em, Sodis¢em in komisijo za pritozbe.

Agencija ECHA je Se naprej pravocCasno obravnavala vloge, predloZzene na podlagi Uredbe (ES)
§t. 1049/2001 o dostopu javnosti do dokumentov. Skupno Stevilo zahtevkov se je v primerjavi
s prejSnjim letom zmanjSalo, vendar so se ti v glavhem nana3ali na zapletene znanstvene
podatke panoge, zato je bil potreben delovno intenziven posvetovalni postopek. Poleg tega je
agencija ECHA izpolnila obveznosti na podrocju varstva osebnih podatkov, pri cemer je
upoStevala nasvete Evropskega nadzornika za varstvo podatkov (ENVP) in svojega uradnika
za varstvo podatkov.

Cilji in kazalniki
Cilji
e Agencija se vodi ucinkovito in uspesno, kar zagotavlja ustrezno nacrtovanje dejavnosti,
dodeljevanje sredstev, oceno in obvladovanje tveganj, varnost osebja, premozZenja in

informacij ter kakovost rezultatov.

Kazalniki in cilji uspesSnosti

Nacin in Rezultat
Kazalniki pogostost \Y/
preverjanja letu 2012
Delez zakonskih dokumentov,. predliozenlh 100 % Cetrtvlfatno notranje 100 %
upravnemu odboru v zakonskih rokih porocilo
Delez dpkumentov v zvezi s k%kovostjo, 30 % Letno por_‘OCIIO vodje 113 %
uvedenih v skladu z letnim nacrtom kakovosti
Stevilo kriti¢nih ugotovitev revizorjev v zvezi z 0 Letno porocilo 0
vzpostavljenim sistemom notranjega nadzora notranjega revizorja
_Delez p(_)membmh revizijskih priporocil, 100 % Letno p_)orocﬂo o 100 %
izvedenih v roku notranjega revizorja
Stevilo incidentov v zvezi z varnostjo, glede
katerih je bilo v preiskavi, ki so jo opravile . v
varnostne sluzbe agencije ECHA, ugotovljeno 0 Notranja porocila 1
razkritje zaupnih informacij
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Glavni rezultati

e Organizirani so bili Stirje sestanki upravnega odbora in 14 sestankov, ki so se jih
udelezili ¢lani upravnega odbora.

PredloZeni so bili vsi regulativni nacrti in porocila.
Organiziran je bil sestanek mreze agencij EU.

e Sistem upravljanja kakovosti je bil Se razvit in uveden na podlagi nacrta, ki bo
omogocil podelitev certifikata ISO 9001.

e Zagotovljena je bila pravna podpora za zagotovitev, da so odlocitve agencije ECHA v
skladu s pravnimi zahtevami.

e 70 prvotnih in Sest potrdilnih zahtevkov glede ,,dostopa do dokumentov“, ki so se
nanasSali na priblizno 650 dokumentov, je bilo obravnavanih v skladu z veljavno
zakonodajo.

e Popis varstva podatkov je vseboval 95 % postopkov obdelave, ki vkljuCujejo osebne
podatke, Ki jih je opredelil uradnik za varstvo podatkov.

e Organiziran je bil sestanek direktorjev pristojnih organov drzav ¢lanic, namenjen
nacrtovanju.

e Organiziran je bil sestanek mreze uradnikov za varnost.

e Vzpostavljenih je 29 okvirnih sporazumov za prenos pristojbin drzavam c¢lanicam.

e Notranji revizor Evropske komisije (IAS) je izvedel revizijo v zvezi z odnosi z
interesnimi skupinami in zunanjo komunikacijo, oddelek za notranjo revizijo(1AC)
agencije pa je opravil tri revizije z namenom podaje zagotovila (upravljanje
neprekinjenega poslovanja; skladnost s pravili o razvrs¢anju dokumentov in varstvo
podatkov ter obravnavo predlogov za usklajeno razvrstitev in oznacitev).
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Dejavnost 13: Finance, javna narocila in racunovodstvo

Skupni cilj finan¢nega upravljanja agencije ECHA je bil Se naprej zagotavljati
najboljSo porabo finan¢nih sredstev v skladu z naceli gospodarnosti, uc¢inkovitosti
in uspesnosti.

Glavni dosezki v letu 2012

Prihodki agencije ECHA za dejavnosti v zvezi z uredbo REACH so v letu 2012 znasali

30,7 milijona EUR, izhajali pa so iz prihodkov od pristojbin za registracije na podlagi uredbe
REACH, preverjanja malih in srednje velikih podjetij in prihodkov od obresti iz rezerv, Ki jih
sestavljajo pristojbine in dajatve, povezane s prvim rokom za registracijo iz uredbe REACH v
letu 2010. Ta prihodek je bil dopolnjen z izravnalnim zneskom iz nakopicenih rezerv,
namenjen financiranju dejavnosti agencije ECHA v letu 2012. Rezerve agencije sta upravljali
Evropska investicijska banka in Centralna banka Finske, ki sta ves Cas zagotavljali hrambo
sredstev in ustrezno razprsSitev tveganj. Rezerva bo agenciji ECHA omogodila financiranje
dejavnosti iz uredbe REACH do zacetka naslednjega financ¢nega okvira EU za obdobje 2014—
2020, od takrat pa naj bi se agencija ECHA vkljucila v meSano ureditev financiranja z lastnimi
prihodki in subvencijami EU za uredbo REACH.

Prvotni proracun za odhodke visini 102,6 milijona EUR je upravni odbor znizal na

93,5 milijona EUR, da bi zagotovil uskladitev predvidenih in dejanskih odhodkov. To
zmanjSanje je bilo deloma izvedeno zaradi prelozitve nekaterih projektov, da bi se upoStevalo
nacelo enoletnosti proracuna. Poleg tega je bilo nekaj prihranjenih stroskov, ker v letu 2012 ni
bila opravljena indeksacija plac, ker ni bilo treba izvesti retroaktivne indeksacije za leto 2011
in, ne nazadnje, ker delodajalec v drugi polovici leta zaradi prejete subvencije EU ni placal
pokojninskih prispevkov.

Agencija je v letu 2012 za vse svoje dejavnosti sistemati¢no uvedla stroSkovno
racunovodstvo, izrecno tudi zato, da bi razporeditev sredstev in stroskov locila po razli¢nih
uredbah, za katere je odgovorna. Poseben poudarek je bil na prilagoditvi radunovodskega
sistema, da bi se upoStevale odgovornosti agencije ECHA na podlagi teh uredb, za katere je
treba voditi loCene racune in o njih porocati.

Agencija je nadaljevala sistemati¢no preverjanje statusa podjetij, ki so se registrirala kot mala
in srednje velika in so zato imela korist od znizanj za mala in srednje velika podjetja.
Preverjanje je bilo konc¢ano za skupno 315 podjetij, od tega jih je 38 % izpolnjevalo pravila,
za 62 % pa se je izkazalo, da ne ustrezajo. Zato je bilo med letom 2012 fakturiranih skupno
3,9 milijona EUR pristojbin in stroSkov.

Na podrocju dejavnosti javnih narocil je bilo v letu 2012 izvedenih priblizno 460 javnih narodil,
pri cemer je bil poudarek znova na pogodbah, povezanih z IT. Natancneje, za storitve
informacijskega svetovanja je bila sklenjena nova generacija okvirnih pogodb IT, Ki jih je
spremljalo ve¢ okvirnih pogodb na podrocju znanstvenih storitev, komunikacij in upravnih
storitev.
Cilji in kazalniki
Cilji

1. Agencija ima zanesljivo in ucinkovito finan¢no upravljanje.

2. Denarne rezerve se vestno upravljajo.

3. Agencija ima ucinkovite financne sisteme za upravljanje in poroc¢anje na vec financ¢no
lo¢enih pravnih podlagah.
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Kazalniki in cilji uspeSnosti

Nadin in Rezultati
pogostost \Y,
preverjanja letu 2012

Cilj v letu

Kazalniki 2012

Stgwlo rezervacij v letnem porocilu Evropskega 0 Porodila ERS/letno 0

racunskega sodisCa

Stopnja prevzetih obveznosti 95 % I\'/Iesecv:no/letncl' 98 %
financno porocilo

Stopnja pladil 75 % Mesecno/letno 85 %
financno porocilo

Stopnja prenosa (dodeljenih sredstev)* <20 % Letnczlnotranje 13 %
porocilo

Stevilo odlo¢b Sodisc¢a zoper postopke javnih o Letno notranje o

narocil agencije ECHA porocilo

Skladnost s smernicami UO za denarne rezerve o Cetrtletno notranje o

(MB/62/2010 konc.) 100 % porocilo 100 %

* Uredbi REACH in CLP.
Glavni rezultati

Izvaja se strogo upravljanje proracuna in likvidnosti.

Izvaja se mehanizem za upravljanje in vlaganje denarnih rezerv agencije.
Nadaljevalo se je 315 preverjanj statusa malih in srednje velikih podjetij.
Uveden je bil sistem stroskovnega racunovodstva.

Racuni iz leta 2011 so ustrezno zakljuceni.

Uvedeno je bilo porocanje za zagotovitev lo¢evanja sredstev na podlagi razli¢nih
zakonodaj.
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Dejavnost 14: Kadrovske zadeve in skupne sluzbe

Strategija Cloveskih virov se s prvotne usmeritve na rast razvija v smeri zagotavljanja
trdnejSega organizacijskega okolja, ki je uc€inkovito in uspesno ter ostaja prozno za
prevzemanje in vklju¢evanje novih nalog. Strateski cilj v zvezi s skupnimi sluzbami je
zagotavljati dovolj ustrezno vzdrZzevanih in varnih prostorov, ki zagotavljajo ucinkovito in
varno delovno okolje za osebje ter pomagajo izpolnjevati zahteve v zvezi s sestanki in
komunikacijo za organe agencije in interesne skupine.

Glavni dosezki v letu 2012
Cloveski viri

Agencija ECHA je bila v letu 2012 Se naprej zanimiva za visokokvalificirano osebje in je med
letom zaposlila 54 novih ¢lanov osebja. S 44 zaposlitvami za dejavnosti iz uredbe REACH je
bila organizacijska tabela iz uredbe REACH 96-odstotno zapolnjena, tako da se lahko Steje, da
se dejavnosti iz uredbe REACH v celoti izvajajo. V podporo dejavnostim, povezanim z novimi
odgovornostmi agencije ECHA na podrocju biocidov in PIC, ki so se zacele v drugi polovici leta,
je bilo zaposlenih 11 ¢lanov osebja za biocide in 3e dva za PIC.

Slika 5: Stevilo osebja agencije ECHA (2007—2012)
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Agencija ECHA je Se naprej posvecala pozornost uvajanju in usposabljanju novih ¢lanov
osebja po njihovem nastopu dela. Ob tem je bil skoraj dosezen cilj povprec¢nih deset dni
usposabljanja za vse ¢lane osebja na leto. Agencija ECHA se je Se naprej osredotocala na
razvoj svoje upravljavske zmogljivosti, in sicer je v letu 2012 v vsej organizaciji zacela nov
program razvoja vodij ekip ter sprejela predlog za izvedbo programa zunanjega razvoja za
vigje vodstvo v letu 2013. Upravne sluzbe za ¢loveske vire so se prilagodile ¢edalje vecjemu
Stevilu osebja v smislu pla¢, upravljanja uspesnosti, upravljanja odsotnosti in drugih temeljnih
funkcije na podrocju ¢loveskih virov. Agencija ECHA je zacela izvajati Se nov postopek
podaljSsanja pogodb in se osredotocila na obdrzanje tehni¢nega in znanstvenega osebja.

Program agencije ECHA za diplomante naj bi diplomantom pomagal do boljSe usposobljenosti
kot znanstvenikov in strokovnjakov na podrocju regulativnih zadev za delo na podrocju
kemikalij v zvezi z uredbama REACH in CLP. Dokoncana je bila analiticna Studija za pripravo
popisa izobrazevanj, pomembnih za REACH in CLP, ki so Ze na voljo, in za predlaganje
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moznosti za morebitne izboljSave. Na spletiS¢u agencije ECHA je bil uveden poseben razdelek,
vklju€no z okvirnim seznamom univerz z izobrazevanji, ki se redno posodablja.

Tudi v letu 2012 je bila posebna pozornost namenjena dobremu pocutju in motivaciji osebja
agencije. Oddelek za cCloveske vire je podprl dialog z osebjem in njihovimi predstavniki v
odboru zaposlenih. Fluktuacija zaposlenih za leto 2012 je bila znotraj ciljnega 5-odstotnega
razpona.

Skupne sluzbe

SluZbe za upravljanje infrastrukture in vzdrZzevanje objektov so bile v letu 2012 dodatno
okrepljene, da bi se lahko spopadale z vedno vecjim stevilom ¢lanov osebja in zacetkom
dejavnosti v zvezi z uredbama o biocidih in PIC za agencijo ECHA.

V konferenc¢nih prostorih agencije ECHA je bilo organiziranih skupno 279 uradnih sestankov ali
delavnic s skupno 7 025 zunanjimi udelezenci (+25 %). Te dejavnosti so bile podprte tudi s
storitvami, povezanimi s potovanji.

Cedalje ve¢ sestankov in stikov je bilo podprtih s spletnimi seminarji in agencija ECHA je Se
naprej izkoriScala svoje odli¢ne virtualne konferencne tehnike. Stevilo videokonferenc in
drugih konferenc prek spleta se je v primerjavi z letom 2011 povecalo za 18 %. Virtualne
konference in spletni seminarji so se znova izkazali za stroskovno ucinkovite, pricakuje pa se
tudi, da se bo uporaba te tehnike v prihodnjih letih Se povecala.

Dodaten poudarek je bil na krepitvi neprekinjenega poslovanja z dodatnim opremljanjem s
kabli, mreznimi povezavami in drugimi infrastrukturnimi ukrepi. Fizicno varovanje je ostalo
kljuéna prednostna naloga agencije in je v letu 2012 $e naprej prejemalo ustrezno pozornost.

Knjizni¢ne sluzbe agencije ECHA so Se naprej zagotavljale storitve operativnim oddelkom z
razlicnimi knjigami in ¢asopisjem, pa tudi z dostopom do zbirk podatkov in spletnih naroc¢nin.
Druge funkcije skupnih sluzb, na primer ravnanje s posto, logistika, fizicno arhiviranje in
upravljanje potovanj za osebje, so Se naprej omogocale zanesljivo in mo¢no podporo.

Moznost odkupa zgradbe agencije ECHA od lastnika je bila preucena, vendar glede na
okolisc¢ine vecletnega financ¢nega okvira (2014—2020) ni verjetno, da bi se uresnicila.

Cilji in kazalniki
Cilji
1. Agencija ima dovolj usposobljenega osebja za zagotavljanje izvajanja delovnega
nacrta, osebju pa zagotavlja dobro delujoCe delovno okolje.
2. Agencija ima dovolj zavarovanih in varnih pisarniskih prostorov, ki zagotavljajo

ucinkovito in varno delovno okolje za osebje, in prostore, v katerih je mogoce
ucinkovito organizirati sestanke za organe agencije in zunanje obiskovalce.

Kazalniki in cilji uspesnosti

Nacin in
Kazalniki pogostost Rezultat v
. letu 2012
reverjanja
Delez zapolnjenih delovnih mest iz kadrovskega 95 0% Letno notranje 96 %
nacrta na koncu leta 0 porocilo
Delez koncanih izbirnih postopkov, nacrtovanih za 90 % Letno notranje 96 %
zadevno leto porocilo
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. y . v j 5 %

Fluktuacija zaCasnih usluzbencev <5% Letncz_notranje 0
porocilo

Povprecno Stevilo dni usposabljanja na ¢lana 10 Letno notranje 9
osebja porocilo
Stopnja zadovoljstva ¢lanov Odbora, foruma in
upravnega odbora z delovanjem konferencnega Visoka Letna raziskava Visoka
centra
Stopnj_g zadoygl;stva_t o.s:elpja_ s p|sfarn|sl_<1|(r5n : Visoka Letna raziskava Visoka
zmogljivostmi in logisti¢nimi storitvami

Glavni rezultati
Cloveski viri

e Obracunavanje in izplacevanje plac usluzbencem ter drugih placil usluzbencem,
napotenim nacionalnim strokovnjakom in pripravnikom — skupaj priblizno 600 osebam.
Sprejetih je bilo 23 rezervnih seznamov na podlagi izvedenega izbirnega postopka.
Dokoncanih je bilo 54 zunanjih zaposlitvenih postopkov.

Opravljena je bila ocena uspesnosti in prerazporeditev za vec kot 500 usluzbencev.
Izvajalo se je svetovanje in pomoc¢ osebju in vodstvu pri kadrovskih vprasanjih,
predvsem glede posameznih pravic in dobrega pocutja.

Izvedena je bila anketa med osebjem.

e Dejaven razvoj ljudi ter postopkov in metod upravljanja uspeSnosti.

Skupne sluzbe

e Vzdrzevanih je bilo 650 delovnih postaj v prostorih agencije ECHA.

Opravljen je bil pravocCasen nakup opreme, materialov in storitev z ustreznimi
postopki javnih narocil.

Opravljeni so bili pravocasni obracuni in povracila stroSkov misij in potnih stroskov.
PisarniSke zmogljivosti so bile varne.

Zagotovljena je bila dobra podpora za sestanke in konference.

Zagotovljena je bila dobro delujoca avdiovizualna oprema z dobro podporo.

Postne storitve so se izvajale na ucinkovit nacin.

Vodenje knjiznice in arhivov je bilo dobro organizirano in pravilno izvedeno.

Popis objektov je bil pravilno izveden in posodobljen.

16/ raziskavo so bile zajete vse skupne sluzbe.
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Dejavnost 15: Informacijska in komunikacijska tehnologija

Funkcija IKT v agenciji zajema Sirok nabor storitev ter podpira Sirok razpon potreb poslovanja.
Cilj je zagotoviti brezpapirno poslovanje in varnost
podatkov ter zadostiti potrebam za orodja IT.

Glavni dosezki v letu 2012

Program obseZne nadgradnje infrastrukture IKT je v letu 2012 precej napredoval. Do junija je
bila uvedena nova arhitektura, ki temelji na najsodobnejsi tehnologiji na podro¢ju omrezij,
shranjevanja in streznikov, da bi Sli v korak z rastjo informacijske tehnologije agencije ter
izboljSali moznosti delovanja in razpolozljivost. Vzpostavljena je bila redundantna popolnoma
simetri¢na konfiguracija, katere visoka razpolozljivost se je testirala do konca septembra.
Obenem se je s podatkovnim srediS¢em v prostorih agencije ECHA povezalo zunanje
podatkovno sredis¢e. Agenciji ECHA je tako do konca novembra uspelo izvesti skupno
namestitev posodobljene osnovne infrastrukture v dveh geografsko locenih podatkovnih
srediscih, pri Cemer zunanjega upravlja zunanji ponudnik storitev.

Neposredna korist tega je prilagodljiva arhitektura infrastrukture za nadomestni nacin
delovanja, ki lahko podpre nacrte agencije glede neprekinjenosti poslovanja. Hkrati so podatki
agencije zdaj simetri¢no shranjeni v dveh podatkovnih srediscih, kar povecuje zascito pred
izgubami in katastrofo.

Agencija ECHA je v okviru varnosti informacijske tehnologije posodobila svojo reSitev za
oddaljen varen dostop do omejenih aplikacij IT (npr. zbirka podatkov IUCLID, REACH-IT), pri
¢emer je poenostavila namestitev in delovanje za svoje zunanje uporabnike, ki so v glavnem
pristojni organi drzav c¢lanic. Taka resitev se je izkazala kot primerna za vse enako omejene
aplikacije IT, ki jih agencija ECHA zagotavlja na daljavo.

Znaten napredek je bil dosezen pri projektu za uvedbo celovitega sistema upravljanja
¢loveskih virov. Po dokoncanju studije izvedljivosti in izpolnitvi zahtev za novo resitev se je
zacCel postopek javnega narocila za standardno resSitev sistema upravljanja cloveskih virov. Na
podlagi obsega ciljne aplikacije bodo avtomatizirana nova podrocja poslovanija, ki trenutno
niso zajeta ali dovolj vkljuCena, kot so nacrtovanje osebja in poro¢anje o njem, zaposlovanje
in izbira, upravljanje uspesnosti in kariere, u¢enje in razvoj.

Aprila je bila v okviru pobude za upravljanje vsebin podjetja (ECM) izdana prva razliCica
podpore IT za delovne poteke pri evalvaciji dokumentacije, s podporo preverjanju predlogov
za testiranje in pregledom skladnosti z avtomatiziranimi postopki, podporo pri odlocanju in
upravljanjem dokumentov v skladu z uredbo REACH. Platforma ECM je bila zasnovana in
zgrajena tako, da ji je mogoce postopoma dodajati prihodnje zahteve in resitve. V letu 2012
je bila platforma Ze prilagojena potrebam postopka evalvacije snovi iz tekoCega akcijskega
nacrta Skupnosti.

V okviru programa ECM se je zacel nov projekt preoblikovanja notranjega sistema za
upravljanje dokumentov (DMS), ki bo temeljil na programu SharePoint, zagotavljal pa bo
boljSo ucinkovitost in vzdrzevanje, pa tudi ve¢jo razpolozljivost povezanih storitev.
Upravljanje preoblikovane platforme bo zunanjemu izvajalcu oddano v letu 2013. Ta projekt
je zahteval obsezno delo pri pripravi infrastrukture ter preselitev aplikacij in vsebine, ki ni bila
predvidena v nacrtih in se bo nadaljevala v letu 2013. Nasprotno pa je nacrte za uporabo
standardnega modula platforme ECM za zunanje sodelovanje ogrozila nenadna sprememba
proizvodne strategije dobavitelja; agencija ECHA je analizirala morebitne alternative, da bi
pripravila rezervni nacrt, ki je bil prelozen na leto 2013.
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Cilji in kazalniki
Cilji

1. Upravljanje tehni¢ne infrastrukture IKT agencije na visoki storitveni ravni ter ¢im
veCja neprekinjenost, ucinkovitost in varnost za vse podprte poslovne operacije.

2. Zagotovljen je skladen in skupen pristop arhitekture podjetja; spodbuja se najboljsa
praksa pri vodenju in upravljanju projektov IT; poleg tega se zagotavljajo strokovni,
pristojni in pravocasni odzivi na katero koli od nacrtovanih ali ponavljajocih se
poslovnih dejavnosti.

Kazalniki in cilji uspeSnosti

Nacin in Rezultat
Kazalniki Cilj v letu 2012 pogostost \Y/
reverjanja letu 2012
Razpolozljivost operativnih sistemov za Statisti¢ni podatki
zunanje stranke (neprekinjeno delovanje | 99 % podatkovnega 99 %
med delovnim ¢asom) centra

Letna raziskava

Stopnja zadovoljstva notranjih med uporabniki in
uporabnikov s storitvami IT, povezana z Visoka priloZznostne Visoka
razmerjem med osebjem in podporo povratne

informacije

Zajeti so sistem
Stopnja pokritosti sistemov, klju¢nih za REACH-IT, spletisce
doseganje poslovnih ciljev, v reSitvi za agencije ECHA, Letno notranje
neprekinjenost poslovanja, ki vkljucuje sistem elektronske porocilo
zunanja podatkovna sredisca poste in povezljivost
Z internetom.

80 %

Glavni rezultati

e lzvedena je bila nadgradnja infrastrukture IKT, ki je pripravljena na neprekinjeno
poslovanje.

e Preseljene so bile vse delovne postaje koncnih uporabnikov in zacela se je njihova
uporaba.

e Izpeljana je bila reSitev posodobljenega varnega dostopa na daljavo.

e Opredeljena in postopoma uporabljena je bila ciljna arhitektura podjetja za poslovne
informacijske sisteme: z oceno arhitekture je bila ob zaletku projekta zagotovljena
doslednost.

e Opredeljena je bila ciljna arhitektura podjetja za poslovne informacijske sisteme.

e Opredeljene so bile smernice v storitve usmerjene arhitekture.

e lzdano je bilo orodje Dossier Evaluation Process V1.0, na podlagi katerega bo lahko
agencija ECHA izboljSala preverjanje predlogov za testiranje in preglede skladnosti.

e lzdan je bil sistem za upravljanje dokumentov za evalvacijo snovi na podlagi tekocega
akcijskega nacrta Skupnosti.

e Dodeljena je bila pogodba za storitve sistema za upravljanje dokumentov in zacel se je

prenos znanja.

Objavljen je bil javni razpis za sistem upravljanja ¢loveskih virov.

Izdano in podprto je bilo orodje za sledenje.

Vzpostavljene so bile sluzbe za vzdrzevanje obstojecih sistemov IT v obratovanju.

Pripravljeno je bilo centralizirano upravljanje uporabniskih poverilnic, skupin in

seznamov prejemnikov prek sistema za upravljanje identifikacije (IDM). Aktiviranje

sistema je bilo preloZzeno na zacetek leta 2013.

e Odlocitev o postopkih zunanjega sodelovanja je bila prelozena na leto 2013.
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Dejavnost 16: Biocidi — pripravljalno delo

Namen nove uredbe je uskladiti evropski trg biocidnih pripravkov in njihovih aktivnih snovi,
hkrati pa zagotavljati visoko raven varstva ljudi, Zivali in okolja.

Glavni dosezki v letu 2012

Sprejeta je bila uredba o biocidnih pripravkih, ki je zacela veljati 17. julija 2012. Agencija je
vse leto nadaljevala pripravljalne dejavnosti, okrepila pa jih je zlasti v drugi polovici leta, ko
so bila dana na voljo posebna sredstva za biocide (subvencija in novo osebje). Po sprejetju
uredbe so bile dodeljene subvencije EU v visini 3,2 milijona EUR. Stopnja izvrSevanja
proracuna je bila visoka, in sicer 99-odstotna.

Agencija ECHA je nadaljevala analizo in zasnovo novih orodij IT (register za biocidne
pripravke, R4BP, in prilagoditev orodja IUCLID) v podporo pripravi in predlozZitvi
dokumentacije industrije ter njeno obravnavo v agenciji ECHA in organih drzav clanic.

Orodje IUCLID 5 je bilo Se razvito, da bi ga prilagodili dodatnim informacijam, potrebnim na
podlagi nove uredbe. Ta nova razli¢ica je bo izdana v zacetku leta 2013. Jeseni 2012 je bila za
register R4BP uspesno izvedena tehni¢na potrditev koncepta in proti koncu leta se je zacel
razvoj aplikacije. Agencija ECHA bo v okviru razvoja registra R4BP uvedla novo uporabnisko
arhitekturo, ki bo postopoma uvedena Se v druge zadevne sisteme. Nova arhitektura vkljucuje
opredelitev skupnih komponent, ki jih je mogoce deliti z ve¢ aplikacijami.

Zacel se je razvoj notranjih postopkov, delovnih metod in potekov dela, na podlagi katerih bo
lahko agencija od septembra 2013 prejemala in obravnavala dokumentacijo o biocidih za vse
zadevne postopke (odobritev aktivnih snovi, doloditev tehni¢ne enakovrednosti, alternativni
dobavitelji, odobritev biocidnih pripravkov, izmenjava podatkov). Napredek je bil dosezen tudi
pri razvoju novih dokumentov s smernicami v podporo industriji, pa tudi nacionalnim
organom.

Zacele so se pripravljalne dejavnosti, da bi se pripravili na predlozitev dokumentacij o biocidih
in na objavo dokumentacije, pri ¢emer bo najprej objavljena dokumentacija, predlozena na
podlagi sedanje direktive o biocidnih pripravkih.’

Poleg tega je agencija ECHA Evropski komisiji pomagala pri razvoju izvedbene zakonodaje
(vklju¢no z uredbo o pristojbinah za biocide). Zacela je priprave za nov odbor za biocidne
pripravke in pozvala drzave Clanice, naj v odbor imenujejo svoje ¢lane. Agencija je imenovala
predsednika novega odbora. Zacele so se tudi priprave za usklajevalno skupino, ki bo
obravnavala spore na podlagi postopka medsebojnega priznavanja nacionalnih dovoljenj.

Cilji in kazalniki
Cilji

1.  Zagotoviti pripravljenost agencije ECHA za ucinkovit in uspeSen zacetek novih
postopkov v zvezi z biocidi od datuma zacetka uporabe.

2. Vzpostaviti nove postopke, orodja in organizacijske strukture, pa tudi izbiro in
krepitev zmogljivosti novih strokovnjakov za biocide.

7 Direktiva 98/8/ES.
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Kazalniki in cilji uspeSnosti

Nacin in Rezultat

Kazalniki pogostost \%
CEEIERIED letu 2012

Ni relevantno v letu 2012

Glavni rezultati

e Izvedena je bila tehni¢na potrditev koncepta registra za biocidne pripravke (R4BP) in
zacel se je razvoj sistema.

e Vkljucitev lastnosti biocidov v predvideno izdajo orodja IUCLIDS je dobro napredovala
in naj bi bila dokonc¢ana v prvi Cetrtini leta 2013.

e Razviti so bili prvi osnutki kljuénih dokumentov s smernicami in uveden je bil celovit
program za razvoj drugih smernic za biocide.

e Zaceli so se razvijati postopki za izvajanje nalog sekretariata agencije ECHA za
obravnavo vlog, vklju¢no s sodelovanjem z drzavami ¢lanicami in industrijo.

e Zaceli so se razvijati osnutki postopkov in potrebne dokumentacije za izvedbo nalog v
zvezi s souporabo podatkov, alternativnimi dobavitelji in tehni¢no enakovrednostjo.

e Vzpostavljen je bil predhodni delovni naért odbora za biocidne pripravke.

e Drzave Clanice so bile pozvane k imenovanju ¢lanov; zacelo se je imenovanje
predsednika in novega sekretariata, pa tudi priprave za usklajevalno skupino.

e Februarja 2012 je bil ustanovljen oddelek za biocide.

e Spletis¢e agencije ECHA je bilo posodobljeno, tako da vkljuCuje informacije o novi
zakonodaiji.
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Dejavnost 17: Soglasje po predhodnem obvescanju (PIC) —
pripravljalno delo

Uredba PIC se uporablja za prepovedane ali strogo omejene kemikalije ter zagotavlja
mehanizme za izmenjavo informacij v zvezi z izvozom in uvozom teh kemikalij. Vsebuje tudi
postopek soglasja po predhodnem obvescanju (PIC) za kemikalije, ki so na podlagi
Rotterdamske konvencije izrecno opredeljene kot kemikalije PIC in so navedene tudi v uredbi.
Za izvoz kemikalij PIC je potrebno izrecno soglasje drZzave uvoznice.

Glavni dosezki v letu 2012

Prenovljena uredba o izvozu in uvozu nevarnih kemikalij (uredba PIC) je zacela veljati

16. avgusta 2012, prenos nalog PIC s Skupnega raziskovalnega srediS¢a Evropske komisije na
agencijo ECHA pa je predviden 1. marca 2014. Po sprejetju uredbe PIC so bile dodeljene
subvencije EU v viSini 1,5 milijona EUR. Agencija ECHA je na podlagi teh sredstev lahko
nadaljevala pripravljalne dejavnosti za PIC, da bi zagotovila zaCetek veljavnosti uredbe v

letu 2014. Stopnja izvrSevanja proracuna je bila visoka, in sicer 99-odstotna. Glede na to, da
je bil zacetek delovanja z leta 2013 preloZen na leto 2014, so priprave agencije ECHA na
prevzem nalog PIC Se vedno v zgodnji fazi. Pogajanja za prenos s Skupnega raziskovalnega
sredisSca, kar zadeva vsebino in orodja IT, so se zacela proti koncu leta 2012, in doseZen je bil
dogovor o skupnem nacrtu del, potrebnih v letu 2013. Zacela se je tudi priprava potrebnih
dokumentov s smernicami in dolocen je bil nacrt za pravocasno predlozitev posodobljenih
dokumentov.

Agencija ECHA je na datum zacetka veljavnosti na svojem spletiS¢u objavila poseben razdelek
za uredbo PIC, da bi opozorila na bliznji prenos in z njim seznanila zadevne interesne skupine.
V letu 2012 je zacela sodelovati tudi na sestankih imenovanih nacionalnih organov, da bi
podala pregled dejavnosti agencije ECHA in njene nacrte za nadaljnje izvedbene ukrepe.
Uredba PIC je bila predstavljena tudi izvrSilnemu forumu, saj se bodo njegove naloge razSirile
na usklajevanje izvrSevanja uredbe PIC.

Cilji in kazalniki
Cilji
1. Priprave za ucinkovit in uspeSen zacetek izvajanja novih nalog iz uredbe PIC po
zacCetku njene uporabe dobro napredujejo.
2. Zagotoviti je treba uvedbo novih postopkov in orodij, pa tudi krepitev zmogljivosti
osebja, ki izvaja nove naloge.
Kazalniki in cilji uspesnosti
Nacin in Rezultat

pogostost \Y,
preverjanja letu 2012

Cilj v letu

Kazalniki 2012

Ni relevantno v letu 2012

Glavni rezultati

e Dosezen je bil skromen napredek pri razvoju postopkov predlozitve uradnih obvestil o
izvozu, orodij IT in povezanih priro¢nikov o postopkih obvesc¢anja o izvozu v
sodelovanju z imenovanimi nacionalnimi organi.

e Znaten napredek je bil dosezen pri razvoju postopkov za obravnavo postopka izrecne
odobritve uvoza.
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Vzpostavljeni so bili potrebni stiki z drzavami ¢lanicami in tretjimi drzavami.
Zacela sta se zaposlovanje novega osebja in krepitev zmogljivosti.
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Priloge

Priloga 1: Organizacijska shema agencije ECHA; ¢lani upravnega odbora, odborov in foruma
Priloga 2: Osnovne predpostavke

Priloga 3: Financni in ¢loveski viri v letu 2012

Priloga 4: Seznam kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost

Priloga 5: Analiza in ocena letnega porocila o dejavnostih za leto 2012, ki ga je pripravil
odredbodajalec
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Priloga 1: Organizacijska shema agencije ECHA; clani upravnega odbora, odborov in foruma

Organizacijska shema

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

KOMISIJA ZA PRITOZBE

UPRAVNI ODBOR .
N . . Predsednica Mercedes
Predsednica Nina Cromnier ortufio

ORGANIZACIJA OKTOBRA 2012

Organi agencije
ECHA
1zvr3ni direktor

TAINISTVO KOMISIJE ZA

- SIEEETERE PRITOZBE
) Direktorat eert Dance KOMISIJA ZA PRITOZBE
Sari Haukka
Q Enota
|:| Osebje ZNANSTVENO
SVETOVANJE

Derek Knight 1ZVRSNI URAD

1ZVRSILNI URADNIK
Alain Lefebvre

NOTRANJA REVIZIJA
Minna Strémberg

Al
Doris Thiemann

Pilar Rodriguez Iglesias

c1
Kevin Pollard

Jos Mossink

Wim De Coen

Luisa Consolini, Act HoU

SODELOVANJE REGULATIVNE REGISTRACIJA . SVZNRVZXI RV INFORMACIJISKI
ZADEVE™ SISTEMI
A B C D E 1 R
Andreas Herdina Jukka Malm Christel Musset de B Leena Yla-Mononen Luisa Consolini Jef Maes
SLUZBA zA POMOC PREDLOZITEV && =
EVALVACIJA |
UPORABNIKOM || SEKRETARIAT ODBOROV DOKUMENTACIJE IN RASVESCRRE IPTARASTIRUGSIERA (681 IFIRIAIENS ZABEVE
1 RAZSIRJANJE INFORMACIJ - D1 = E1 11 R1

Tuula Hakala

SEKRETARIAT ZA
SMERNICE IN FORUM

Johan Nouwen

PRAVNE ZADEVE

B2
Minna Heikkila

IDENTIFIKACIJA SNOVI IN
SOUPORABA PODATKOV

Guilhem de Seze

OPREDELITEV
OBVLADOVANJA TVEGANJ

Elina Karhu

EVALVACIIA 1]

E2
Claudio Carlon
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SISTEMI
12
Hannu Hirvonen

KADROVSKE ZADEVE

R2
Shay O’'Malley
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A3
Lindsay Jackson

Biocibi

B3
Hugues Kenigswald

RACUNALNISKA OCENA
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E3
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Clani upravnega odbora na dan 31. decembra 2012

Predsednica: Nina CROMNIER

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Leandros NICOLAIDES
Karel BLAHA

Eskil THUESEN

Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina CSENGODY
Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Claude GEIMER
Francis E. FARRUGIA
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Paulo LEMOS

lonut GEORGESCU
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Avstrija
Belgija
Bolgarija
Ciper

Ceska republika
Danska
Estonija
Finska
Francija
Nemcdija
Grdija
MadZarska
Irska

Italija
Latvija
Litva
Luksemburg
Malta
Nizozemska
Poljska
Portugalska
Romunija
Slovaska
Slovenija
Spanija
Svedska

Zdruzeno kraljestvo

Neodvisne osebe, Ki jih je imenoval Evropski parlament

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Predstavniki, ki jih je imenovala Evropska Komisija

Antti PELTOMAKI Generalni direktorat za podjetnisStvo in industrijo

Gustaaf BORCHARDT Generalni direktorat za okolje

Elke ANKLAM Skupni raziskovalni center (JRC)

Hubert MANDERY Evropski svet za kemi¢no industrijo (CEFIC)

Gertraud LAUBER Evropska federacija delavcev v rudarstvu, kemiji in
energetiki (EMCEF)

Martin FUHR Univerza Darmstadt

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Islandija

Henrik ERIKSEN Norveska

Opazovalci iz drzav pristopnic

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Hrvaska
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Clani MSC - Odbora drzav €élanic na dan 31. decembra 2012

Predsednica: Anna-Liisa SUNDQUIST

Drzava, ki jih je imenovala

Helmut STESSEL Avstrija
Kelly VANDERSTEEN Belgija
Parvoleta Angelova LULEVA Bolgarija
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Ciper
Pavlina KULHANKOVA Cesgka republika
Henrik TYLE Danska
Enda VESKIMAE Estonija
Petteri TALASNIEMI Finska
Sylvie DRUGEON Francija
Helene FINDENEGG Nemcija
Aglaia KOUTSODIMOU Grcija
Szilvia DEIM MadZzZarska
Majella COSGRAVE Irska

Pietro PISTOLESE Italija

Arnis LUDBORZS Latvija

Lina DUNAUSKINE Litva

Arno BIWER Luksemburg
Tristan CAMILLERI Malta

René KORENROMP Nizozemska
Linda REIERSON Norveska
Michal ANDRIJEWSKI Poljska

Ana Lucia CRUZ Portugalska
Mariana MIHALCEA UDREA Romunija
Peter RUSNAK Slovaska
Tatjana HUMAR-JURIC Slovenija
Esther MARTIN Spanija
Sten FLODSTROM Svedska

Gary DOUGHERTY Zdruzeno kraljestvo
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€lani RAC — Odbora za oceno tveganja na dan 31. decembra 2012

Predsednik: Tim BOWMER

Annemarie LOSERT

Sonja KAPELARI

Safia KORATI

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER

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 BJJRGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Jodo CARVALHO

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Benjamin PINA

Drzava, ki jih je imenovala

Avstrija
Avstrija
Belgija
Ciper

Ceska republika
Danska
Danska
Estonija
Finska
Francija
Francija
Nemcija
Nemdcija
Grdija
Grdija
Madzarska
Irska

Irska

Italija
Italija
Latvija
Latvija
Litva
Luksemburg
Nizozemska
Nizozemska
Norveska
Norveska
Poljska
Portugalska
Portugalska
Romunija
Slovaska
Slovenija

Spanija



Splosno porocilo za leto 2012

74

José Luis TADEO
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Spanija
Svedska
ZdruzZeno kraljestvo

ZdruzZeno kraljestvo
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Clani SEAC — Odbora za socialno-ekonomsko analizo 31. decembra 2012

Predsednik: Tomas OBERG

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 LADOPOULOU
Dimosthenis VOIVONTAS
Endre SCHUCHTAR

Marie DALTON

Federica CECCARELLI
Silvia GRANDI

Vitalius SKARZINSKAS
Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Zbigniew SLEZAK

Joao ALEXANDRE

Liliana Luminita TIRCHILA
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO

Asa THORS
Stavros GEORGIOU

Drzava, ki jih je imenovala

Avstrija
Avstrija
Belgija
Belgija
Bolgarija
Ciper

Ceska republika
Danska
Finska
Francija
Francija
Nemcija
Nemdcija
Grdija
Grcija
Madzarska
Irska

Italija
Italija

Litva
Nizozemska
Norveska
Poljska
Portugalska
Romunija
Romunija
Slovenija
Spanija
Svedska

ZdruzZeno kraljestvo
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€lani foruma za izmenjavo informacij o izvr§evanju na dan 31. decembra 2012

Predsednica: Szilvia DEIM

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
Oldrich JAROLIM

Birte Nielsen BARGLUM

Nathali PROMET

Annette EKMAN

Vincent DESIGNOLLE

Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpéra Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN

Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Donata PIPIRAITE-VALISKIENE
Jil WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG

Gro HAGEN
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Priloga 2: Osnovne predpostavke

Izhodiscne stevilke za leto 2012

Ocena . .
. . . . . | Dejanski
Glavna gonila dejavnosti agencije ECHA za leto Skupaj -
delez
2012
Dokumentacije, prejete v letu 2012
Registracijske dokumentacije (vklju¢no s posodobitvami) 5 100 9773 192 %
Predlogi za testiranje 10 26 260 %
Zahtevki za zaupnost (novi zahtevki — oznake —, prejeti v o
letu 2012)® 320 619 193 %
Dostop do podatkov, starejsih od 12 let*® 120 109 91 %
Prijave PPORD 200 233 117 %
Poizvedbe 1 800 1632 91 %
Stevilo prijav v skladu s ¢lenom 7(2) 70 31 44 %
Stevilo porodil in prijav v skladu s ¢lenom 38 11 700 110 1%
Predlogi za omejitve (Priloga XV) 10 5 50 %
Predlqgl za usklajeno razvrstitev in oznacitev (Priloga VI k 60 o5 42 %
uredbi CLP)
Predlogi za identifikacijo snovi kot snovi, ki vzbujajo veliko o
zaskrbljenost (Priloga XV) 40 67 168 %
D_o_ku.menFacua_ o snoveh_, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, 5 43 860 %
ki jo je pripravila agencija ECHA
Vloge za avtorizacijo 30 0 0 %
Zahtevki za nadomestno ime 50 17 34 %
Snovi iz tekodega akcijskega nacrta Skupnosti, katerih
. A Lo v 40 90 %
evalvacijo morajo izvesti drzave Clanice 36
Odloditve agencije ECHA v letu 2012
Evalvacija dokumentacije
St. dokoncanih preverjanj predlogov za testiranje 360 416 115 %
§t. dokondanih pregledov skladnosti 250 354 142 %
- od tega osnutki odloéb (po ocenah 30 %) 75 336 315 %
Konéne odlo¢be o predlogih za testiranje - 171 -
Konéne odloébe o pregledu skladnosti = 66 =
Odloditve o izmenjavi podatkov 10 1 10 %%
Odloc_ltve c2>0preverJanJu popolnosti (negativne, tj. 10 3 30 %
zavrnitve)
Odloditve o zahtevkih za dostop do dokumentov?®* 300 70 23 %
Odloditve o zahtevkih za zaupnost (negativne) 30 276 920 %
Pritozbe, predlozene v letu 2012
Pritozbe, predloZene v letu 2012 20 8 40 %
Drugo
Osnutek tekocCega a_I_<C|Jskega nacrta Skupnosti za snovi, ki 1 1 100 %
so predmet evalvacije
Priporocila odboru za seznam za avtorizacijo 1 0 0 %
VpraSanja, na katera je treba odgovoriti/usklajeni
odgovori (svetovanje o uredbi REACH, REACH-IT, 7 000 5417 77 %

IUCLID 5, drugo)

18 Sporoceno je samo Stevilo oznak, zaznanih v prvotni dokumentaciji. V skladu s ¢lenom 119(2)(d) uredbe REACH se

zaznajo samo oznake v zvezi z uporabami (oznake o imenu podjetja, registracijski Stevilki in

ocenah PBT se ne zaznajo).

1° Dostop do podatkov, starej$ih od 12 let: te informacije je zdaj mogode priklicati v postopku poizvedovanja. Gre za

Stevilo poizvedb s takimi zahtevami za informacije, ki jih obdeluje skupina za izmenjavo podatkov.

20 7ajete so samo zavrnitve zaradi neuspesnega preverjanja tehniéne popolnosti (TCC) (= pla¢ana pristojbina +

neuspeSen TCC).

2! En zahtevek se obi¢ajno nanasa na ve¢ dokumentov — obdelanih je bilo ve¢ kot 600 dokumentov.
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Preverjanja MSP

Sestanki upravnega odbora

Sestanki Odbora drzav ¢lanic (MSC)

Sestanki Odbora za oceno tveganja (RAC)

Sestanki Odbora za socialno-ekonomsko analizo (SEAC)
Sestanki foruma

Nova delovna mesta pogodbenih usluzbencev, Ki jih je
treba zapolniti za uredbi REACH/CLP

Zaposlovanje zaradi fluktuacije

Nova delovna mesta zacasnih/pogodbenih usluzbenceyv, ki
jih je treba zapolniti za biocide

Nova delovna mesta zacasnih/pogodbenih usluzbenceyv, ki
jih je treba zapolniti za PIC

300

w A N O D

315

w s~ b O b

105 %
100 %
100 %o
57 %
100 %o
100 %o
129 %
68 %0

84 %0

50 %o
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Priloga 3: Financni in Cloveski viri v letu 2012

Skupno stevilo delovnih mest zacasnih usluzbencev, zapolnjenih na dan 31. decembra 2012: 447
Skupno Stevilo delovnih mest pogodbenih usluzbencev, zapolnjenih na dan 31. decembra 2012: 82
Drugo osebje (dodeljeni nacionalni strokovnjaki, zacasni usluzbenci, pripravniki) na dan 31. decembra 2012: 71

Financni in Cloveski viri po dejavnostih (brez prostih delovnih mest in tistih, ki se zapolnjujejo):

Priloga 3: 2012

REACH BIOCIDI PIC ECHA (skupaj)
Cloveski viri 2012 Prvotni proracun |Cloveski viri 2012 Proraun 2012 |Cloveski viri 2012 Proracun |Cloveski viri 2012 Proracun  [Cloveski viri 2012 Proracun 2012
2012 2012 2012
Spodnje SteviCenje se nanasa na delovni program za leto 2012, ne [AD |AST ~ |PU  [Skupaj [Skupaj AD |AST  |PU  (Skupaj (Skupaj AD  |AST |PU |Skupaj|Skupaj AD |AST |PU |Skupa|Skupaj |AD  |AST [PU Skupaj |Skupaj
1
lzvajanie regulativnih postopkov (operativni proralun)
Dejavnost 1: Registracija, souporaba in razirjanje podatkov |###| 11.00] 8.00[ 52.00 1035200.00f 29.50{ 12.10] 9.80] 51.40 7556319.95  1.00 100]  82244.54 0.00 0.00] 3050 12.10[ 9.80] 5240 763856449
|Dejavnost 2: Evalvacija ###] 13000 4.000 1202.000  2652150.00) 78.00] 13.40| 3.20[  94.60 16 734 44177, 0.00 0.00 0.00 0.00] 78.00] 13.40[ 3.20] 94.60[ 16734 441.77
Dejavnost 3: #7000 7.000 49.00 975700.00] 3040 480 2.00| 37.20 6432182.89 0.00 0.00 0.00 0.00] 3040] 480 200 37.20[ 6432182.89
) )

Dejavnost 4: Razvrscanje in oznacevanje #3000 4.000 2100 223500.00] 13.60] 330 1.90] 18.80 2923 095.63 0.00 0.00 0.00 0.00] 1360 330 190] 18.80[ 2923095.63
Dejavnost 5: ###(  11.00( 7.00( 40.00 475560.00 22.20|  8.60| 3.60] 34.40 5152973.36 0.00]  29390.36) 0.0 0.00] 22200 860 3.60| 34.40[ 5182363.71
Svetovanje in pomoc v obliki smernic in sluzbe za pomo¢
ynorahnikom
Dejavnost 6: ###(  9.00( 200[ 3800f 11561650.00| 26.60| 8.30| 2.80| 37.70 1463445759 4.80| 1.10] 0.20] 6.10] 1639779.02] 0.30 0.40 0.70|##tt)  3L70]  9.80]  3.00| 44.50 17644 599.19
|Qradia 1T 73 gperativno podoaro
Dejavnost 7: 700 0.00f 3.00[ 10.00 589700.00] 11.30] 070 1.00|  13.00 2042 42741 0.00]  10000.00] 0.00 000] 1130] 070 100 1300[ 2052427.41
Znanstvene dejavnosti ter tehnicno svetovanje institucijam
inaroanom FlI
Organi in podporne dejavnosti agencije ECHA
Dejavnost 8: Odbori in forum ### 8000 4000 3300  1870120.00) 10.80]  7.40| 5.00[ 32.20 5916 827.60) 0.00 0.00 000 5700.00] 19.80 7.40[ 5000 32.20[ 5922527.60
Dejavnost 9: 6.00f 4.00[ 200[ 1200 80000.00f 6.00[ 3.00 160 10.60 1570527.14) 0.00] 14695.18 000] 600 300 160 10.60[ 1585222.32
|Komisiia 7a prito7he
|Dejavnost 10: Komunikacije 9.00f 9.00[ 8.00[ 26.00  6040280.00] 9.20| 10.00] 6.00[ 25.20 8103 320.90 0.00 70 658.63) 0.00] 18333.00] 920 10.00[  6.00] 25.20[ 8192312.53
Dejavnost 11: Mednarodno sodelovanje 4000 0.00] 0.00 4.00 655640.00] 3.0 0.00[ 0.00] 3.0 810 453.43 0.00] 918255 0.00 000l 3100 000 000l 31of 819635.98
Uéravl'an'e organizacija in viri
Dejavnost 12: Upravijanje ### 15000 4.000 4300  1971100.00) 21.70] 1540 3.80]  40.90 697304825 1.00 100[  9930L18 0.00 000 2270 15.40[ 3.80] 41.90[ 7072349.43
Dejavnosti 13-15: Organizacija in sredstva (naslov I1: ##  55.00] 30.00] 109.00(  14619700.00 21.50{ 50.50] 35.50| 107.50 12393 885.78 2500 2.50[ 139895.14 0.00f 9205.69] 21.50] 50.50[ 38.00[ 110.00f 12 542 986.60,
Infrastruktura)
Izdatki za osebje - REACH / CLP (samo za leto 2012) 59 915 700.00 0.00 0.00] 0.00] 0.00]  0.00{ 0.000 0.00 0.00
Dejavnost 16: ##|  0.00] 8.00] 19.00 3256 500.00 6.00 3.10] 9.10] 598 156.34 0.00 6.00f 000 3.10] 9.10[ 598156.34
Biocidi
Dejavnost 17: 100 2007 1.00] 4.00 1471 300.00 1.00] 1.00( 0.20; 2.20] 39166.12| 1.000 1.00] 0.20[  2.20 39166.12
PIC
Skupaj ###] 147.00] 92.00] 562.00] 107 393 800.00f#####| 137.50 76.20] 506.60 91243 961.70] 12.80| 1.10] 5.80| 19.70| ittt | 1.30( 1.40[ 0.20| 2.90| st | 307.00( 140.00] 82.20] 529.20]95 380 032.02)
V kadrovskem nacrtu: 470.00 456.00 83.00

oo o o o =

=)
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Priloga 4: Seznam kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost

Skupno je bilo na seznam kandidatnih snovi junija dodanih 13 snovi, decembra 2012 pa 54.
Do konca leta 2012 je bilo na seznamu kandidatnih snovi 138 snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost. Popoln seznam kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, je na voljo

tukaj:

http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table.



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Priloga 5: Analiza in ocena letnega porocila o dejavnostih za
leto 2012, ki ga je pripravil odredbodajalec

Dublin, 22. marca 2013 MB/10/2013 konc.

ANALIZA IN OCENA LETNEGA POROCILA O DEJAVNOSTIH ZA LETO 2012, KI GA JE
PRIPRAVIL ODREDBODAJALEC

UPRAVNI ODBOR —

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
18. decembra 2006,

ob upostevanju finan¢ne uredbe Evropske agencije za kemikalije (MB/53/2008) in zlasti
¢lena 40,

ob upostevanju delovnega programa Evropske agencije za kemikalije za leto 2012, ki ga je
upravni odbor sprejel na svojem sestanku dne 30. septembra 2011 in ga posodobil
15. decembra 2011,

ob upostevanju letnega porocila o dejavnostih za leto 2012, ki ga je pripravil
odredbodajalec Evropske agencije za kemikalije, kot je bilo Odboru predlozeno
11. marca 2013 —

1. pozdravlja rezultate, predstaviljene v letnem porocilu o dejavnostih, ki ga je pripravil
odredbodajalec, in doseZzeno visoko raven uspesnosti pri izvajanju nalog v skladu z
uredbo REACH (ES) st. 1907/2006 in uredbo CLP (ES) §t. 1272/2008. To se odraza v
dejstvu, da je bilo izpolnjenih 59 od 66 ambicioznih ciljev uspesnosti, zastavljenih v
delovnem programu za leto 2012.

2. Cestita agenciji ECHA za operativno delo, opravljeno v letu 2012, in zlasti za dosezke
pri:

(a) ozavescanju o roku za registracijo v letu 2013, zlati s kampanjo REACH 2013 — Ukrepaj
zdaj!, namenjeni malim in srednje velikim podjetjem. Nac¢rtovane posodobitve smernic
in nove razliCice orodij REACH-IT, IUCLID 5 in Chesar za industrijo so bile izdane pred
moratorijem 30. novembra 2012;

(b) nadaljnjem objavljanju informacij o registriranih ali prijavljenih kemikalijah. Do konca
leta je bilo na spletis¢u agencije ECHA prosto dostopno obsezno in edinstveno Stevilo
informacij iz vec kot 30 000 vlog z registracijsko dokumentacijo, ki so zajemale vec
kot 8 000 snovi;

(c) napredku pri obdelavi poizvedb in zahtevkov za zaupnost, s ¢imer so bili na podlagi
ukrepov, uvedenih v letu 2011, izpolnjeni letni cilji agencije ECHA;

(d) napredku, doseZzenem tako pri evalvaciji predlogov za testiranje, s ¢imer je bil
izpolnjen zakonski rok 1. december 2012, kot pri pregledu skladnosti dokumentacije;

(e) objavi, kot je bilo nacrtovano, prvega tekoCega akcijskega nacrta Skupnosti (CoRAP)
za evalvacijo snovi, ki vkljucuje 90 snovi za obdobje 2012—2014 in je v podporo
drzavam clanicam pri evalvaciji 36 snovi;

(f) vkljucitvi 67 snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, na seznam kandidatnih snovi,
vklju¢no s 43 snovmi, za katere je agencija ECHA pripravila dokumentacijo na podlagi
Priloge XV, tako da je bilo do konca leta na seznamu kandidatnih snovi 138 snovi;

(9) pripravi Cetrtega priporocila za vkljucitev prednostnih snovi na seznam snovi, ki so
predmet avtorizacije; povecanju stopnje pripravljenosti na prejemanje vliog za
avtorizacijo;



Splosno porocilo za leto 2012 82

(h) sprejetju dveh mnenj v Odboru za oceno tveganja in enega v Odboru za socialno-
ekonomsko analizo o predlogih za omejitev ter sprejetju 31 mnenj v Odboru za oceno
tveganja o predlogih CLH;

(i) precejsSnjem povecanju ucinkovitosti vseh treh odborov, hkrati z ohranitvijo kakovosti
in upoStevanjem zakonskih rokov;

(j) objavi dobro delujoCega popisa razvrstitev in oznacitev februarja 2012 po roku za
prijavo januarja 2011 ter obdelavi dodatnih 1,4 milijona prijav razvrstitev in oznacitev
v letu 2012, tako da je bilo od leta 2010 skupaj obdelanih 5,7 milijona prijav
razvrstitev in oznacitev, popis pa vsebuje skupaj 121 000 snovi;

(k) podpori industrije s krepitvijo zmogljivosti, zlasti za registracijo in avtorizacijo, s
pomocjo razli¢nih komunikacijskih orodij v obliki spletnih seminarjev in ciljno
usmerjenega gradiva v 22 jezikih EU;

() zagotavljanju neposredne podpore registracijskim zavezancem s sluzbo za pomoc
uporabnikom agencije ECHA ter s pripravo posodobljenih in novih smernic za
industrijo, od katerih je bil precejSen del precej pred rokom za registracijo na voljo v
22 jezikih; vkljucitvi nacionalnih sluzb za pomoc uporabnikom prek mreze Helpnet v ta
namen.

3. Ugotavlja, da je bilo znanstveno svetovanje, ki ga je agencija zagotovila zlasti v zvezi z
razvojem testnih metod, vklju¢no z alternativami testiranju na Zivalih, oceno kemijske
varnosti, nanomateriali, snovmi PBT in endokrinimi motilci, visoko kakovostno.

4. Pozdravlja dejstvo, da agencija Se naprej posluje pregledno, da odbori po potrebi
vklju€ujejo interesne skupine in lastnike primerov, da je bila delavnica s temi
organizacijami organizirana v Bruslju z namenom, da omogoci njihovo sodelovanje pri
delovnih programih agencije ECHA.

5. Pozdravlja dejstvo, da je agencija decembra 2012 storila pomemben korak k vedji
preglednosti, saj je objavila nezaupne razlicice svojih koncnih odlocitev, pa tudi
dodatne informacije iz registracij, na primer imena dobavitelja, registracijske Stevilke,
koli¢inske razpone in rezultate ocenjevanja PBT.

6. Pozdravlja prizadevanja agencije za izboljSanje kakovosti dokumentacije, vklju¢no za
intermediate, z razvojem strategije pregledov skladnosti in spodbujanjem
registracijskih zavezancev k proaktivhemu posodabljanju dokumentacije.

7. Ugotavlja, da Odbor drzav Clanic ni dosegel soglasnega dogovora o nobenem predlogu
za testiranje strupenosti za razmnozZevanje in da je bilo 40 vlog z dokumentacijo
posredovanih Komisiji.

8. Podpira letni sestanek z direktorji pristojnih organov drzav ¢lanic, ki zagotavlja
elemente ucinkovitega nacrtovanja in uporabe sredstev organov po vsej EU.

9. Pozdravlja delo foruma pri usklajevanju pristopa k izvrSevanju, zlasti pri dokoncanju
projekta o medsebojnih povezavah, ki je podlaga za izvrSevanje regulativnih odlocb.

10.Priznava delo Komisije za pritoZbe in njenega tajniStva pri obdelavi 9 pritoZb in dejstvo,
da je decembra 2012 potekalo prvo ustno zasliSanje, ki je bilo odprto za javnost.

11.Pozdravlja napredek pri izvajanju standardov kakovosti in notranjega nadzora,
celovitega sistema upravljanja kakovosti ter stalne analize in obvladovanja tveganj.

12.Ceni precejSen trud agencije, saj je zaposlila 54 ¢lanov osebja in zapolnila 96 %
delovnih mest iz kadrovskega nacrta.

13.Ceni nenehen trud agencije pri preverjanju statusa MSP registracijskih zavezancev.

14. Cestita agenciji, ker je presegla svoje cilje, s stopnjo izvrSenih odobritev za prevzem
obveznosti, ki je znasala 98 %, in izvedenimi 85 % pladcil.

15. Cestita agenciji za zmanjSanje stopnje prenosa na 13 % in jo spodbuja, naj nadaljuje
prizadevanja za ¢im vecje zmanjSanje prenosa.
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16.Ugotavlja, da je agencija neprekinjeno delala na podpori dostopu organov drzav ¢lanic
do sistemov REACH-IT in IUCLID, da je uporaba informacij v tem sistemu varna.

17.Ugotavlja, da je agencija ECHA v letu 2012 posodobila infrastrukturo IKT in uvedla
zunanje storitve, da bi zascitila nacCrt neprekinjenega poslovanja IT za sisteme IT, ki so
nujni za podporo roku za registracijo.

18.Ugotavlja, da so se okrepile priprave na vse pomembnejSo vlogo agencije pri uredbah o
biocidih in PIC po njunem zacetku veljavnosti.

19.Ugotavlja, da je Racunsko sodisce pripravilo porocilo o navzkrizju interesov in da se je
agencija nanj odzvala z razvojem postopkov za obravnavo priporocil sodisca.

Dublin, 22. marca 2013
Podpis

Za upravni odbor
Nina Cromnier

ISBN 978-92-9217-857-4
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