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Vseobecna sprava za rok 2018 — zhrnutie

Rok 2018 bol pre agentiru ECHA vynimocny. Hlavné udalosti, ktoré su
zahrnuté v tejto vSeobecnej sprave, ovplyvnia nase Usilie zamerané na
bezpecné pouzivanie chemikalii, a to v sicasnosti, ako aj v buducnosti.

Na zatiatku roka prevzal vedenie agentiry ECHA novy vykonny riaditel
BjornHansen.Proces odovzdaniavedeniaaprechodbolibezproblémové,
¢o umoznilo rychle uvedenie do komplexného systému procesov
a Struktur agentiry ECHA. Bolo to zdsadne dbleZité v suvislosti s
tretim, majovym termi{nom registracie podla nariadenia REACH, ktorym
sa ukoncil prechodny rezim pre latky na trhu EU. Teraz zatiname
novU kapitolu ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia pred
nebezpelnymi chemikaliami. Agentira ECHA ma nesmierne mnoZstvo
informacii o chemikéliach. Zaroven sme si vsak vedom(, ze ndm chybaju

doleZité bezpelnostné informacie, a v tomto smere musime dosiahnut . .
zlep3enie. »Prisiel som do vyspelej a

Komisia v roku 2018 zverejnila druhé preskimanie nariadenia REACH. agllne'] ?Iganlza,a.e’ Iftora
Agentlra zanalyzovala v3etky zistenia prieskumu a v nadvéznosti na mi umoznila velmi rychlo
verejnu konzultaciu do svojho pracovného programu na rok 2019, ako sa zapojit'do dosahovania
aj do svojho nového patrocného strategického planu pridala ¢innosti, spoloéného ciela trvalo
ktoré je v stvislosti s nimi potrebné vykonat. Riadiaca rada od zaciatku
procesu pripravy strategického plénu v roku 2016 prispievala k

udrzatelnej reguldcie

21,4737 ¢
jeho vypracovaniu hodnotnymi informaciami. Novy strategicky plén chemikalil.
vychadza z kompetencii agentiry ECHA vo vedecko-regulacnej praci Bjorn Hansen
a v informacnych technoldgidch. Tento plan, ktory ma tri strategické Vykonny riaditel

priority, je zamerany na hlavné regulacné ulohy agenttry ECHA v stlade

s nariadeniami REACH, CLP, BPR a PIC. Dalej je zamerany na nové tlohy,

ako sU expozi€né limity v pracovnom prostredn{ a vyhladavac pravnych predpisov EU o chemickych latkach.
Sme presvedcen(, Ze plan bude urcovat budice smerovanie agenttry ECHA. Poméze ndm zvladnut neistoty v
stcasnosti a prekonat vyzvy v budicnosti, z ktorych spomenieme aspon dve - novy viacro¢ny finan¢ny rdmec €i
vystupenie Spojeného krélovstva z EU.

Chceme, aby bola agentira pripravena na nadchadzajlce vyzvy, ktoré pridu zvonku v sdvislosti s ocakavaniami
zainteresovanych stran, ale aj zndtra. So zretelom na to agenttra venovala znacné Usilie analyze svojej Struktury
a identifikécii moznych zlepsSeni, ktoré jej pom6zu ¢o najlepsie plnit novy strategicky plan. Jej Usilie a vSetky
procesy sl teraz sistredené podla kompetencil. Sme presvedcen(, Ze tato reorganizacia ndm pomo6ze vykonavat
pracu efekt{vnejsie a prevziat nové tlohy koherentnejsim sposobom.

Vroku 2018 sa podarilo dosiahnut aj dalSie povzbudivé Uspechy, ktoré vam v tejto sprave priblizujeme. Sprava je
venovana aj smerovaniu nasej prace v buddicnostia spolu so zamestnancami agenttry ECHA a zainteresovanymi
stranami sa velmi teS{ime narieSenie vyziev, ktorym budeme cCelit.

Bjorn Hansen Sharon McGuinness
Vykonny riaditel Predsedkyna riadiacej rady agentury ECHA



Pravny mandat agentury ECHA

Eurépska chemickéd agentira (ECHA) je organ Eurdpskej tnie (EU) zriadeny 1. jina 2007 nariadenim (ES)
¢.1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH).

Agentira ECHA bola zriadend na tcely riadenia a v niektorych pripadoch na realizaciu technickych, vedeckych
a administrat{vnych aspektov nariadenia REACH a na zabezpecenie konzistencie na trovni EU. Zriadend bola aj
na Ucely riadenia uloh tykajdcich sa klasifikacie a oznacovania chemickych latok, ktoré sa od roku 2009 riadia
nariadenim o klasifikdcii, oznac¢ovani( a baleni latok a zmes( [nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1272/2008 o CLP].

Mandét agentiry ECHA bol v roku 2012 rozéireny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012
o spristupfovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivan{ - nariadenie o biocidnych vyrobkoch (BPR).

V roku 2012 nadobudlo Gcinnost aj prepracované znenie nariadenia o udelovan{ predbezného suhlasu
po predchadzajicom ohléseni (PIC) [nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 649/2012 o vyvoze
a dovoze nebezpelnych chemikélii]. V roku 2014 boli niektoré dlohy tykajlice sa PIC prenesené zo Spolo¢ného
vyskumného centra Eurdpskej komisie na agentiru ECHA. Tieto legislativne akty st uplatnitelné vo vSetkych
Clenskych Statoch EU bez potreby transpozicie do vnutrostatneho prava.

Poslanie, vizia a hodnoty agentury ECHA

Poslanie agenttry ECHA!

Spolu s nasimi partnermi sa usilujeme o bezpecné pouzivanie chemikalil.

ViZIA AGENTURY ECHA

vvvvv

celosvetovych iniciat{v v prospech ob&anov a Zivotného prostredia.
Hodnoty AGENTURY ECHA
Transparentnost

Aktivne zapdjame svojichregulacnych partnerov azicastnené strany donasich c¢innost{aprinasomrozhodovant
postupujeme transparentne. Sme zrozumiteln{ a mozete nas lahko kontaktovat.

Nezavislost

Sme nezdvisl{ od vsetkych vonkajsich zaujmov a nase rozhodovanie je nestranné. Pred prijatim mnohych
rozhodnut{ otvorene konzultujeme s verejnostou.

Ddveryhodnost

NaSe rozhodnutia st vedecky podloZené a désledné. Zakladnymi kamenmi nasich ¢innost{ sd zodpovednost
abezpecnost dovernych informacit.

Efektivita

Orientujeme sa na ciel, sme oddan( cielu a vzdy sa snaz{me o uvdzené vyuz{vanie zdrojov. Uplatriujeme vysoké
Standardy kvality a dodrziavame terminy.

Zavazok voci kvalite Zivota

Podporujeme bezpecné a udrzatelné pouzivanie chemickych latok s cielom zvySit kvalitu zivota (ud{ v Eurépe
a chranit a zlepSovat kvalitu zZivotného prostredia.

1 Poslanie a vizia agenttry ECHA boli pocas roka 2018 aktualizované. Nové poslanie a vizia st i¢inné od januara 2019.



Hlavné uspechy v roku 2018

Po desatrotnom obdob(registracie, ktoré bolo ukoncené Uspesnym zvladnut{m posledného terminu registracie
podla nariadenia REACH v roku 2018, ma teraz ECHA (daje o v3etkych registrovanych latkach na trhu EU.
Agentira ECHA moze teraz spolu s ¢lenskymi Statmi pouzivat svoj jedinecny zdroj informdcii o chemikalidch na
urcenie toho, ktoré latky méZno povaZovat za bezpecné a pre ktoré su nevyhnutné dalSie regulacné opatrenia.
Hoci sa situdcia vyrazne zlepSila v porovnan( s tym, ako to bolo pred registraciou podla nariadenia REACH, aj
nadalej je jasné, ze v pripade mnohych latok kvalita informacii neumoznuje dospiet k okamzitym zaverom.

Preto bude musiet agentira ECHA zintenzi{vnit svoje Usilie zamerané na zlepSenie Urovne dodrZiavania
poziadaviek, pokialide o informacie predkladané subjektmiv odvetvi. Cenny prispevok preskimania nariadenia
REACH Eurdpskej komisie? pomohol zamerat priority agentiry ECHA na oblasti, v ktorych moze préca agentuiry
najviac prispiet k ochrane ludského zdravia a Zivotného prostredia.

Privyvoji a finalizacii nového strategického planu na roky 2019 az 2023 sa agentura pripravila na budice vyzvy
a efekti{vne a icinné vykondavanie Uloh vyplyvajicich z nariadeni REACH, CLP, BPR a PIC spolu s prédcou v novych
klicovych oblastiach vratane uloh sudvisiacich s toxikologickymi centrami, expozi¢nymi limitmi v pracovnom
prostred{,ramcovou dohodou o odpadoch, vyhladavacom pravnych predpisov EUochemikalicha perzistentnymi
organickymi latkami.

CINNOSTI

» Fazaregistracie podla nariadenia REACH bola ukoncena bez spésobenia narusenia trhu. Spolo¢nostiam
bola poskytnuta pomoc priregistracii 28 357 dokumentaci( a vyuzili aj intenzivnejsiu pomoc pri priprave
svojej registracnej dokumentacie. Agentira ECHA bude hladat sp&soby, ako zlepsit Uroven dodrziavania
poZiadaviek.

* Spolo¢nosti mohli do terminu registracie v roku 2018 svoju registracnt dokumentaciu predkladat s pouZitim
IT nastrojov a podpory. Agentira ECHA ma teraz k dispozicii ddaje o vatsine pouzivanych chemikalii na trhu
EU a pristup k nim aj spolu s ¢lenskymi statmi.

» Zverejnené boli kli€¢ové tdaje o chemikalidch vratane vietkych registrac¢nych informacii predlozenych v
rdmci terminu registracie v roku 2018, ako aj hodnotiace spravy o bioc{dnych vyrobkoch a zhrnutia vlastnost(
vyrobku v pripade autorizovanych vyrobkov. Agentira ECHA uskutocruje kroky s cielom zlepsit vyuZivanie
Udajov, ktoré pocas rokov zhromazdila.

* Agentura vyvinula pristup na mapovanie chemického priestoru latok registrovanych podla nariadenia
REACH s cielom podporit plnenie cielov integrovanej regulacnej stratégie a zvysit transparentnost, pokial
ide o primerané sposoby, akymi prislusné organy riesia vsetky latky na trhu EU. To pom6ze dosiahnut ciele
Svetového samitu o trvalo udrzatelnom rozvoji na rok 2020.

* Agentira ECHA sa nadalej sistredovala na vytvéranie informéaci{ potrebnych na objasnenie dlhodobych
ucinkov latok na [udské zdravie a Zivotné prostredie a zefektivnila hodnotenie zameranim sa na skupiny
latok. Jednotlivé ndvrhy rozhodnuti sa teraz posielaju vSetkym hlavnym registrujicim [atok v danej skupine
latok. Agentura sa pripravuje na rieSenie nedostatocného dodrziavania poziadaviek, ako aj obav, ktoré
vyplynuli z verejnych diskusii k tejto otazke.

* Vsuvislostiso stavom rozhodnuti o postden( latok Agentira ECHA poskytovala subjektom a
zainteresovanym strandm Uplnt transparentnost prostrednictvom prislusnych aktualizaci{ zverejnenych na
webovom sidle agentury.

* Vzkejspolupracis ¢lenskymi statmiboli chemicky pribuzné latky registrované v mnozstve nad 100 ton
rocne zoskupené - ¢(m sa prispelo k zlepSeniu pochopenia chemického priestoru a podla potreby aj k
vykondvaniu U¢innej a koherentnej regulacnej ¢innosti.

2 Vseobecnd sprava Eurdpskej komisie o vykondvaninariadenia REACH v praxi a preskiman{ ur¢itych aspektov, COM(2018) 116 final je
k dispozicii na adrese: https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review _en.




Do zoznamu kandidatskych latok bolo pridanych 16 novych latok. Odporticania na zaradenie do
autorizacného zoznamu boli vydané v pripade siedmich latok v désledku hrozby, ktord predstavujd pre
zdravie a Zivotné prostredie. Uskutocnili sa pripravy na prijatie novej viny ziadost{ o autorizaciu.

ECHA vypracovala rekordne vysoky pocet ndvrhov na obmedzenie, z ktorych niektoré boli (plne nové, ako
napriklad ndvrh tykajdci sa mikroplastov.

Agentira ECHA urychlila zmysluplné, informované a inovacné nahradzanie prostrednictvom zlepsenia
pristupu k verejnym databazam chemickych [&tok, ¢{m sa zvySila kapacita ¢lenskych Statov a
zainteresovanych stran na analyzu alternativ, ako aj prostrednictvom zlepSenia mozZnosti na vytvaranie sietf.

Trend predkladania dokumentdcie na zéklade harmonizovanej klasifikacie a oznacovania sa zvysil priblizne
050 %, a to najma vdaka predloZzenej dokumentacii tykajlcej sa tcinnych ldtok v oblasti ochrany rastlin a
bioc{dnych vyrobkov.

Subjektom v odvetvibol poskytnuty prvy stibor néstrojov harmonizovaného oznamovania informéaci( o
nebezpefnych zmesiach pre toxikologické centrd a prace na centralnom portali ozndmen( pokrocili.

Na UCely zrychlenia kontrolného programu pre biocidne vyrobky zacala agentura ECHA poskytovat
vCasnejsiu a intenzivnejsiu podporu ¢lenskym statom. Boli vydané prvé autorizacie Unie, ktoreé umoziuju
spolo€nostiam ziskat autorizaciu pre cely trh EU na zaklade jednej ziadosti.

Zvysenie kvality regulacnych informaci{ v ozndmeniach o vyvoze predlozenych podla nariadenia PIC umoznilo
orgdnom tretich krajin vydavat rozhodnutia na zédklade lepsich informécii.

V nadvaznostina Stddiu uskutocnitelnosti vykonanu v prvej faze projektu sa agentiura ECHA rozhodla pustit
do zostavovania vyhladédvaca préavnych predpisov EU o chemikaliach.

Monitorovacie stredisko EU pre nanomateridly bolo dalej rozsirené o informacie tykajdce sa vyskumu a
inovacie.

RIADENIE

Novy strategicky plan, ktory prijala riadiaca rada, ako aj preskimanie organizacnej Struktdry pomohli
agentdre pripravit sa na buduice vyzvy. Nové priority spolu s novou komunikacnou stratégiou, ktoré sa
pripravuju, izko prepdjaju Usilie agenttry ECHA s cielmi trvalo udrZatelného rozvoja OSN.

Novy vykonny riaditel agentiry ECHA nadviazal na pevné komunikacné toky a vztahy s instittciami,
¢lenskymi $tdtmi a so zainteresovanymi stranami predchddzajdceho vykonného riaditela.

Pracu vyboru sa dari{ (spesne riadit vdaka pokracujicemu vysokému odhodlaniu a dsiliu €lenov a odbornikov
Clenskych Statov.

Hlavné projekty zamerané na presadzovanie pravnych predpisov, ktoré koordinovalo férum, boli zamerané
na povinnosti tykajuce sa ochrany spotrebitelov a pracovnikov, pricom sa zistilo, Ze informéacie o
nebezpecenstvach chybaju hlavne v pripade chemikalii predavanych online a Ze nedostatky sa vyskytuji v
bezpecnostnych ddajoch, ktoré sa poskytuji pracovnikom.

Siet HelpNet poskytovala pomoc spoloc¢nostiam pri plnen{ povinnosti( v stvislosti s term{nom registracie
podla nariadenia REACH v roku 2018 a so véasnym predlozenim registracnych dokumentov.

Siet bezpec€nostnych tradnikov rozsirila bezpe¢nostny model pristupu k databdzam agentiry ECHA pre
jednotlivych odborn{kov zapojenych do vyborov agentury.

Financie: Systém zloZeného financovania, ktory je kombindciou pri{jmu z poplatkov a vyrovnavacieho prispevku,
predstavoval v roku 2018 osobitnd vyzvu. Bolo to sp6sobené nepredvidatelnostou registracnych objemov
vyplyvajlcich z terminu registracie podla nariadenia REACH. V dosledku toho sa objemy prijmov réznili - objem
prijmov podla nariadenia REACH bol vy3si, ako sa o¢akavalo, a podla nariadenia BPR zase nizsi.

Zavedena bola nova stratégia ludskych zdrojov s cielom usmernit dlhodoby vyvoj agentury v oblasti [udskych zdrojov.

Podarilo sa dosiahnut pokrok vo vykonavani iniciativ tykajicich sa formovania budicnosti agentiry ECHA.



