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Vseobecna sprava za rok 2015 - zhrnutie

Vroku 2015 agentira ECHA pokracovala v snahe
dosiahnut Styri strategické ciele a svoje Usilie
sustredila na zamery:

Maximalizovat dostupnost vysoko
kvalitnych informacii, ktoré umoznia
bezpecnu vyrobu a bezpecné
pouzivanie chemickych latok

Rok 2015 bol rokom pripravy na termin registracie
podla nariadenia REACH v roku 2018. Bolo
evidentné, Ze mnoZstvo prijatej registracnej
dokumentdcie a najma novych registracii bolo
omnoho vy3sie ako sa ofakavalo. To naznacuje, ze
spoloc€nostiuz zacali podavat svoje registracie

pre posledny termin registracie. Pritom z malych

a strednych podnikov prislo len 17 % zo vsetkych
registraci{. Porovnanie s predpokladom 30 %
sved¢{ o skutocnosti, Ze informovanost MSP

oregistracnych povinnostiach zostdva velkym
problémom.

V tomto ohlade agentura ECHA zacala

s implementdciou opatren{v ramci planu realizacie
REACH 2018 a uverejnila prvé dve ¢asti materialu
s novou privetivou viacjazycnou podporou MSP
prostrednictvom Specializovanych internetovych
stranok. Okrem toho, Agentura zacala pripravovat
vydanie dalSej generacie nastrojov na pripravu

a predkladanie dokumentacie, ktoré budd omnoho
privetivejSie pre pouzivatela. Na lepSie pochopenie
potrieb MSP v tychto ohladoch, agentira ECHA
spustila osobitny program navstev MSP s cielenymi
navstevami MSP z urcitych sektorov a krajin.

Rovnako aj program hodnotenia chemicke;j
bezpe&nosti obsahoval opatrenia so zameran{m
na MSP prostrednictvom kratkych informacnych
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videonahrdvok, webovych semindrov a prezentdcil.
Celkové zlepsenie komunikacie v dodédvatelskom
retazci pomocou spravy o chemickej bezpeénosti/
planu expozi€nych scendrov vyusti do vacsieho
mnozstva déleZitych informaci{ oznamovanych
Standardnym spdsobom ndslednym uzivatelom. Ked
to zhrnieme, tieto opatrenia pomo6zu MSP, ktoré
nemaju registracnud povinnost, aby lepSie pochopili
aky vplyv ma nariadenie REACH na ich podnikanie

a plnenie ich povinnost{ ako naslednych uZivatelov.

Agentira ECHA zatala s implementaciou stratégie
kontroly suladu vypracovanou v roku 2014 a viac
ako polovica vykonanych kontrol siladu sa zamerala
na latky s délezitym vyznamom pre riadenie rizik.
Stanovenie vyberu a priority dokumentacii bolo
zaloZené na integrovanom pocitacovom a ru¢nom
preverovan{ dostupnych Udajov charakterizujtcich
danu latku, ako aj na predchddzajicich hodnoteniach.
Vroku 2015 agentira ECHA zmenila pristup aj
smerom k aktualizdcidm dokumentacie tym, Ze
podporila iniciativne zlepSenia dokumentacie
uverejnen{m zoznamov latok, ktoré mozu byt
potencidlne vybraté pre buducu kontrolu suladu.

Dosiahnut{m hlavného planovaného medznika,
agenttra ECHA koncom roka dokoncila dielo, ktoré
umozni véetkym obZanom EU pristup k sihrnnym
informdciam o bezpecnostiaz 120 000 chemickych
latok priamo na internetovej strdnke Agentury.
Zozbierané mimoriadne mnozstvo informdcii je
prispbsobené r6znym potrebam pouzivatelov a je
struktdrované v troch vrstvach: v informacnej karte,
stru¢nom profile a zdrojovych tdajoch. Tento novy
sposob S{renia informaci{ umoZfiuje zainteresovanym
zUc¢astnenym stranam preskimat informacie

o latkach, o ktoré prejavili zdujem, a si¢asne pomaha
spolo¢nostiam, aby boli informovanejsie o kvalite
svojich dokumentacii a pripadne im dali podnet na
dalSie zlepSenia. Prinasa to Uzitok aj MSP, pretoze
moZu zistit, Ciich ldtka uZ bola zaregistrovana alebo
skontrolovat informacie od svojich dodévatelov.
Oficidlne spustenie novej platformy bolo

z propagacnych dévodov posunuté najanudr 2016.

Mobilizovat orgény, aby inteligentne
vyuzivali informacie na identifikaciu
chemickych latok vzbudzujicich
obavy ariesili tuto problematiku

Rok 2015 bol druhym rokom implementacie
dokumentu ,Plan EU identifikacie latok SVHC
avykondvania opatreniriadeniariztk podla
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nariadenia REACH do roku 2020 ¢o malo za
nasledok dalsirozvoj spolocného pristupu

k preverovaniu dostupnych ddajov charakterizujucich
uvedené latky, integrovaniu vietkych procesov,
vymedzeniu scendrov preverovania a zameraniu sa
na latky, ktoré najviac pdsobia na [udské zdravie
abezpecnost zivotného prostredia. Rastuci pocet
Clenskych Statov sa zucastnil na ru€nom preverovani,
ktoré nasledovalo po preverovan{ prostrednictvom
informacnej technoldgie.

Kompetentné orgdny ¢lenskych Statov pokracovali

v hodnoten( ldtok uvedenych na zozname
aktualizovaného PriebeZzného ak&ného planu
Spolocenstva. Vysledkom bolo to, Ze bolo navrhnuté,
aby boli vyziadané dalSie informacie o 39 latkach,
pricom sa dosiahlizavery pri 11 latkach, z ktorych
vacsina nepreukazala Ziadne dalSie obavy.

Agentura ECHA podporovala hodnotiace ¢lenské
Staty poskytovanim preverovania konzistencie

a asistencie prifinalizacii ndvrhov rozhodnuti.

Na zlepSenie procesu hodnotenia latky spustila
agentira ECHA kontrolu, ktord oznatila niekolko
oblast{na zlepSenie. Toto bolo dalej posilnené
spatnou vazbou prijatou z prvych uznesen{ odvolacej
rady v oblasti rozhodnuti v otazkach procesu

a hodnotenia latky. Podiel rozhodnut{ o hodnotent
latky, ktoré presli odvolacim konanim, zostal
relativne vysoky ( viac ako 20 %).

Pokial ide o identifikaciu chemickych ldtok
vzbudzujucich obavy, vroku 2015, nandvrh
Clenskych Statov a na Ziadost Komisie, bolo na
zoznam kandidatskych latok pridanych 7 novych
latok SVHC. Aj ked'je to menej ako sa ofakavalo, na
konciroka 2015 celkovy pocet oznalenych ldtok
SVHC dosiahol 168. Okrem toho, agentira ECHA
poskytla svoje Sieste odporicanie na zaradenie
15 [atok s vacsou prioritou na Autorizacny zoznam
Komisie arozpracovala svoj ndvrh na siedme
odporucanie. Ako priamy dosledok implementacie
planu SVHC agentira ECHA uverejnila na svojej
internetovej stranke zavery analyz 24 moznost{
riadeniarizik, z ktorych 21 bolo oznacenych, ze
potrebuju dalSie regulacné opatrenie.

Agenttra ECHA pokracovala vo zvySovan(
informovanosti o poziadavkach autorizdcie pomocou
informacnych zasadnut( pred podanim registracie,
zverejnenim jasnych a dobre Strukturovanych
prikladov Ziadost{ o autorizaciu s hodnotenim
vykonanym RAC a SEAC a pomocou privetivého
internetového sprievodcu pre MSP pri autorizacii.
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Okrem toho bol zjednoduSeny proces podania
Ziadosti, aby lepSie sluzil svojmu tcelu. Rovnako
vykonavacie nariadenie, ktoré ustanovuje
zjednoduSené pravidla pre Specidlne pripady, dobre
napredovalo a oCakdva sa jeho prijatie Komisiou.

V priebehu roka agentira ECHA prijala 7 Ziadost{

0 autorizdciu pokryvajicich 13 réznych pouzit(, zatial
¢o RAC a SEAC prijali 25 stanovisk k ziadostiam
predloZzenym vacsinou v roku 2014. Okrem

toho, vybory ECHA prijali stanoviska k spravam

0 obmedzeniach predlozené ¢lenskymi Statmi
(amdnne soli, kadmium v umeleckych farbach,
kyselina perfludroktanova a jej soli, bisfenol-A)

a agenttrou ECHA (azbest a dekabromodifenyléter).

Nakoniec vybor RAC prijal 38 stanovisk k ndvrhom
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tykajucim sa harmonizovanej klasifikacie

a oznacovania latok v spotrebitelskych vyrobkoch,
v Sirokych priemyselnych pouzitiach a v niekolkych
pripravkoch na ochranu rastlin a biocidnych
vyrobkoch, ¢im dosiahol hranicu 200 takychto
stanovisk odvtedy, ¢o zacal pracovat.

Riesit ndrocné vedeckeé ulohy a sluzit
ako centrum budovania odbornych
aregulatérnych kapacit ¢lenskych
statov, eurdpskych institdcii a dalSich
subjektov

Vroku 2015 pokracovala agentura ECHA
vimplementacii vedeckej stratégie formulovane;

v roku 2014. Toto sa dosiahlo zasluhou prinosov

k Usmerneniam OECD o testovania Usmerfiovacich
dokumentov o oblastiach prioritnych sledovanych
parametrov senzibilizacie pokoZky, genotoxicity,
endokrinnych disruptorov a vodnej a suchozemskej
ekotoxicity. Okrem toho agentira ECHA
spoluorganizovala Tematicky vedecky seminar

o posudzovan( pddneho rizika a navrhla vzdelavacie
programy na posilnenie odbornost{v prislusnych
prioritnych oblastiach.

Agentura ECHA podporila dialédg medzi organmi

a vyskumnikmi o vedeckych problémoch, osobitne na
podporu alternativ k testovaniu na zvieratach. Dal3ie
vedecké poradenstvo bolo poskytnuté orgdnom
aregistrujuicim sa subjektom prostrednictvom
zverejnenia dokumentu ,Rdmec hodnotenia
prevzatych ddajov”, tykajliceho sa vytvarania

a vyhodnocovania oddvodnen( prevzatych idajov
pripoZiadavkach nainformdcie o vplyve na [udské
zdravie.

Vyznamné penzum prace bolo venované aj
,nanomaterialom” pod nepretrzitym predsednictvom
agentlry ECHA riadiacej skupiny OECD pre
testovanie a vyhodnocovanie v rdmci pracovnej
skupiny pre vyrdbané nanomateridly a najma

s ohladom na o¢akavand, i ked ¢asovo posunutd,
reviziu priloh nariadenia REACH, aby jasne zahrali
,nanoformy” [dtok.

@

Pocas celého roka agentira ECHA venovala
pozornost spdsobom organizécie svojej prace, aby

Utinne a efektivne zahrnut

sti¢asné a nové Ulohy v oblasti
legislativy a zaroven sa prispdsobit
nadchadzajucemu obmedzeniu zdrojov
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posilnila efektivnost a ic¢innost procesov REACH

a CLP. Okrem toho agenttra ECHA pokracovala

v posiliiovani svojich procesov prostrednictvom
integrovanej regulacnej stratégie, ktora celkove
zvysiefektivnost a sidrznost vietkych operdcil,
ktoré maju agentira ECHA a jej partnerik dispozicii,
aby mohli zabezpecovat lep3i silad dokumentacie

a bezpecné pouzivanie latok. MnoZstvo iniciatiy,
ktoré zahrfiaju rozsiahly program zvy3Senia efektivity
a zavedenie riadenia zmien, aby bolo mozné fungovat
stihlejsie, pomohlo Agenture zmiernit regulacné
zniZenie poltu zamestnancov. Dosiahnutie cielov
programu prace bolo do velkej miery mozné

vdaka hladkému fungovaniu alebo aktualizacii
mnohych administrativnych a vedeckych systémov
pracovného toku IT.

V priprave na o¢akdvany vrchol pracovného
zatazenia pri ziadostiach o autorizaciu sa riadiaca
rada zhodla so sekretaridtom na potrebe podporit

vymenovanie viacerych pravidelnych ¢lenov
vyboru. Do dvoch vyborov (RAC a SEAC) boli teda
vymenovan( deviati kooptovan( ¢lenovia.

Napriek vyznamnym obmedzeniam financnych

a ludskych zdrojov v rdmci nariadenia o biocidnych
ldtkach dokdzala agentira ECHA dosiahnut

a prekrocit svoje ciele v oblasti biocidov, viest
aktualny Register pre biocidne vyrobky (R4BP 3)

a zorganizovat pracovny seminar s vnutrostatnymi
organmi na kontrolu procesu schvalovania akt{vnej
latky a skimat moZné cesty dalSieho zvySovania
svojej efektivnostia t¢innosti.

Vroku 2015 agentura ECHA dosiahla aj pozadované
tempo prispracovan{ oznamen( PIC, ktoré narastli

v porovnan{srokom 2014 019 %. Agentira ECHA
dokdzala efektivne koordinovat zber informacit

o uskutocnenych dovozoch a vyvozoch do vyrocnej
spravy.

Vseobecnd sprava zarok 2015
echa.europa.eu/publications
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