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ECHA-ine pravne ovlasti

Europska agencija za kemikalije (ECHA) tijelo je Europske unije osnovano 1. lipnja 2007.
Uredbom (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca o ,,registraciji, evaluaciji,
autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH)”.

ECHA je osnovana radi upravljanja te, u odredenim sluc¢ajevima, provodenja tehnickih,
znanstvenih i administrativnih aspekata Uredbe REACH, kao i radi osiguranja
dosljednosti na razini Europske unije. Njezina je uloga i upravljanje zadatcima
povezanim s razvrstavanjem i oznacivanjem kemijskih tvari, koje su od 2009.
obuhvacene Uredbom (EZ) 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a o ,razvrstavanju,
oznacavanju i pakiranju tvari i smjesa” (Uredba CLP (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijec¢a).

Godine 2012. ECHA-ine su ovlasti proSirene Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vije¢a o stavljanju na raspolaganje na trziSte i uporabi biocidnih proizvoda
— ,,Uredba o biocidnim proizvodima”.

Preinaka Uredbe prethodno informiranog pristanka ,,PIC” (Uredba (EU) br. 649/2012
Europskog parlamenta i Vijeca o izvozu i uvozu opasnih kemikalija) takoder je stupila na
snagu 2012. godine. Odredeni zadaci povezani s Uredbom PIC bit ¢e 2014. prebaceni iz
Zajednickog istrazivackog centra Europske komisije u ECHA-u.

Ovi su zakonodavni akti primjenjivi na sve drzave ¢lanice Europske unije, bez potrebe za
njihovim prenosenjem u nacionalno zakonodavstvo.

ECHA-ina misija, vizija i vrijednosti

Misija Vrijednosti

ECHA je pokretacka snaga Transparentnost
medu regulatornim tijelima u | Svoje regulatorne partnere i dionike aktivno

provedbi inovativnih propisa | uklju¢ujemo u svoje aktivnosti te donosimo
EU-a o kemikalijama koji su transparentne odluke. Lako nas je razumjeti i
usmjereni na dobrobit kontaktirati.

zdravlja ljudi i okoliSa, kao i Neovisnost
na inovacije i konkurentnost. | Neovisni smo od svih vanjskih interesa i nepristrani u

donosenju odluka. Otvoreno se savjetujemo s javnosScéu

ECHA pomaZe tvrtkama pri prije donosenja vecine odluka.

uskladivanju s propisima, Pouzdanost

promice sigurnu uporabu NaSe se odluke temelje na znanosti i dosljedne su.
kemikalija, daje informacije o | Odgovornost i sigurnost povjerljivih informacija temelj
kemikalijama i bavi se su svih nasih aktivnosti.

zabrinjavaju¢im Ucinkovitost

kemikalijama. Orijentirani smo na ciljeve, predani smo i uvijek se

trudimo promisljeno iskoristiti sredstva. Primjenjujemo
standarde visoke kvalitete i poStujemo rokove.

Vizija Predani smo dobrobiti

Stimuliramo sigurnu i odrzivu uporabu kemikalija kako
bismo poboljsali kvalitetu ljudskog zZivota u Europi te
zastitili i poboljSali kvalitetu okoli3a.

ECHA Zeli postati vodece
svjetsko regulatorno tijelo za
sigurnost kemikalija.
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Uvod

Svrha propisa o kemikalijama EU-a jest osigurati visoku razinu zastite ljudskog zdravlja i
okolisa, kao i slobodan protok kemikalija na unutarnjem trziStu. Nadalje, cilj je potaknuti
konkurentnost i inovacije te promicati alternativnhe metode ispitivanja na Zivotinjama
koja se provode radi procjene opasnosti kemikalija. Regulatorni sustav EU-a temelji se
na nacelu prema kojem bi proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici trebali osigurati
stavljanje na trziste proizvoda ili koristenje tvari koje nemaju nepovoljan ucinak na
zdravlje ljudi ili okolis. Odredbe se temelje na nacelu predostroznosti.

ECHA-ine ovlasti obuhvacaju zadace koje se temelje na Cetiri uredbe: REACH, CLP,
Uredbi o biocidnim proizvodima i PIC. Za uspjesSnu provedbu navedenih uredbi Agencija
treba dobro funkcionirati te biti sposobna donijeti neovisna i visokokvalitetna misljenja
temeljena na znanosti i unutar strogih zakonskih rokova, kao i pruziti potrebnu podrsku
zainteresiranim stranama u provedbi propisa, uklju¢ujuci industriju, kako bi se osiguralo
primjereno djelovanje operativnih aspekata propisa.

Medutim, ucinkovita primjena propisa takoder ovisi o ECHA-inim institucionalnim
partnerima, posebno drzavama ¢lanicama EU-a i Europskoj komisiji (u daljnjem tekstu:
Komisija) s jedne strane te o sposobnosti industrije da uredno provodi propise s druge
strane. Nadalje, potreban je doprinos distributera, trgovaca na malo te potrosaca, kao i
radnika i njihovih predstavnika. Pomocu provedbe prethodno navedenih propisa, ECHA
pridonosi i ostvarivanju ciljeva Sedmog akcijskog programa zaStite okoliSa EU-a.

Zavrdni ECHA-in proracun i plan poslovanja za ljudske resurse donijet ¢e njezin Upravni
odbor (MB) u prosincu 2014., nakon Sto proracunsko tijelo (Europsko vije¢e i Parlament)
donese zavrsni opc¢i proracun Europske unije. U slucaju da se ukupni prihod ili ovlasteni
broj osoblja znatno razlikuje od postojecih procjena, Program rada ¢e se adekvatno
prilagoditi.

Planiranje u ovom Programu rada zasniva se na osnovnim brojkama navedenim u prilogu
2., koje predstavljaju aZurirane procjene Komisije izradenima u vrijeme pripreme Uredbe
REACH. Bududi da su tri vazna roka za registracije u skladu s uredbama REACH te
prijave u skladu s Uredbom CLP istekla 2010., 2011. i 2013. godine, ECHA sada moze
neka od svojih predvidanja temeljiti na stvarnim podacima. No bez obzira na to, u
pogledu odredenog dijela osnovnih brojki i dalje postoji visok stupanj nesigurnosti,
osobito kada je rije¢ o zahtjevima za autorizaciju prema Uredbi REACH te Uredbi o
biocidnim proizvodima.
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ECHA-ini strateski ciljevi za 2014. — 2018.

ECHA-ini strateski ciljevi definirani su u viSegodiSnjem programu rada 2014. — 2018. koji
je donio Upravni odbor 27. rujna 2013. Program rada za 2015. temelji se na Cetiri
strateska cilja, Cija ¢e se postignuca pratiti pomocu godisnjih izracuna te Ciji ¢e se
rezultati prijavljivati u godiSnjem opc¢em izvjescu:

1. Maksimiziranje dostupnosti visokokvalitetnih podataka kako bi se omogucila
sigurna proizvodnja i uporaba kemikalija

1. strateski cilj podijeljen je na dva podrucja glavnog djelovanja: 1) poboljSanje kvalitete
dosjea; 2) maksimalno povecanje ucinka u vezi s obavjesStavanjem i savjetovanjem o
upravljanju rizikom u lancu opskrbe i 3) unaprjedivanje Sirenja (visokokvalitetnih)
informacija.

Nadzorni sustav obuhvatit ¢e prvo podrucje djelovanja: poboljsanje kvalitete dosjea. U
pogledu drugog podrucja djelovanja, ECHA ¢&e se osloniti na temeljno ispitivanje za
sljedecih pet godina koje provodi Komisija. Napredak treceg podrucja djelovanja moze
se mjeriti putem anketa za dionike koje je potrebno sastaviti nakon objave novih
stranica za razmjenu informacija 2015. godine (referentna toc¢ka za usporedbu bit ¢e
rezultati opSirne ankete provedene 2012. — 2013. kao temelj za izradu buduce mrezne
stranice).

2. Poticanje nadleznih tijela na inteligentno koriStenje podataka kako bi se
zabrinjavajuce kemikalije identificirale i primjereno obradile

Poticanje nadleznih tijela na inteligentno koristenje podataka kako bi se zabrinjavajuce
kemikalije identificirale i primjereno obradile Prilikom razvoja pokazatelja za mjerenje
ECHA-inih postignuca u ostvarivanju 2. strateskog cilja, paznja je usmjerena na Cetiri
podrucja. Prvo podrucje je probir tvari, pri cemu je najvaznije identificirati
zabrinjavajuce tvari pomoc¢u ECHA-inih vanjskih i unutarnjih baza podataka. Drugo i
trece podrucje obuhvaca postupak evaluacije tvari i regulatorno upravljanje rizikom, pri
Cemu je najvaznije potaknuti drzave Clanice na djelovanje i osigurati Zeljene ishode
regulatornog djelovanja. Cetvrto podrucje obuhvaca kvalitetu dosjea i misljenja koja
donose drzave clanice i ECHA-ini odbori.

3. Rjesavanje znanstvenih izazova djelujuci kao srediste razvoja znanstvenih i
regulatornih kapaciteta drzava clanica, europskih institucija i drugih sudionika

U cjelokupnom kontekstu strateSkih ciljeva 3. strateski cilj i mjerenje/procjena njegove
provedbe kvalitativne je prirode. MoZe ga se smatrati pokretacem za 1. i 2. strateski cilj
te nac¢inom pracenja ECHA-ine korporativne izvedbe iz tudeg iskustva. Bududi da 3.
strateski cilj djeluje kao pokretac, njegova je glavna zadac¢a omoguciti ECHA-i uspje3nu
provedbu drugih strateskih ciljeva, pri ¢emu kao dodatni nacin pracenja pokusava pruziti
informirana misljenja drugih o ECHA-inom op¢em regulatorno-znanstvenom kapacitetu.
Dakle, ECHA ¢e mjeriti provodi li uspjesno djelovanja koja trebaju pokrenuti Agenciju iz
trenutacne situacije prema ostvarivanju konacnih ciljeva 3. strateskog cilja, pri ¢emu ¢ée
se mjerljivi ucinci izvrSenih djelovanja u okviru 3. strateskog cilja prvenstveno mjeriti
putem provedbe 1. i 2. strateskog cilja.

4. Ucinkovito i djelotvorno prihvacanje postojecih i novih zakonodavnih
zadataka uz prilagodbu na nadolazeca ogranic¢ena sredstva

ECHA Zeli ostvariti svoj viSegodisnji program rada u okviru ograni¢enja koja su povezana
sa smanjenjem broja osoblja u svim agencijama EU-a. Kako bi se pratilo ostvarivanje 4.
strateskog cilja, razvijen je relativno jednostavan pokazatelj za mjerenje omjera izmedu



8 Program rada za 2015.

ljudskih resursa i donoSenja konacnih odluka i misljenja. Izraun se temelji na nizu
odabranih konacnih odluka Agencije u usporedbi s ukupnim brojem osoblja.
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Najvaznije u 2015.

Druga godina provedbe ECHA-ine petogodiSnje strategije koja je opisana u
visegodiSnjem programu rada (MAWP) za 2014. — 2018. usmjerena je na daljnje
ostvarivanje Cetiri strateska cilja i stabilizaciju novih postupaka autorizacije biocidnih
tvari i proizvoda. Medutim, postoji znacajna razina nesigurnosti Sto se tice aktivnosti u
vezi s biocidima u pogledu kolicine zahtjeva i povezanog prihoda od pristojbi zbog ¢ega
je planiranje vrlo sloZeno.

1. Maksimiziranje dostupnosti visokokvalitetnih podataka kako bi se omogudila
sigurna proizvodnja i uporaba kemikalija

Godina 2015. klju¢na je za pripremu ECHA-e za posljednji rok za registraciju tvari u
postupnom uvodenju 2018. ECHA ¢e uciniti sve kako bi omogucila najbolju situaciju u
kojoj ¢e podnositelji registracija moci dostaviti visokokvalitetne podatke prilikom prvog
podnosenja. S tim ciljem, Agencija Zeli dopuniti IT alate za pripremu i podnoSenje dosjea
te azurirati pomoc¢ni materijal za 2016. kako bi omogucila djelotvorno uspostavljanje
foruma za razmjenu informacija o tvarima (SIEF), poSteno i transparentno djelovanje
SIEF-a i koordinirane registracijske napore sljede¢ih godina. Napori u pogledu
generiranja informacija rezultiraju sigurnijom uporabom kemikalija te se mogu koristiti
za promidzbu inovacija.

Agencija Ce se pri pruzanju savjeta i pomoci nositeljima duznosti usmjeriti na daljnju
podrsku malim i srednjim poduzeéima te ¢e objaviti pomoéne dokumente prilagodenije
korisniku u obliku aZzuriranih smjernica, tekstove na mreznim stranicama i drugim
komunikacijskim sredstvima, te pomocu raznih viSestrukih platformi radi obavjeStavanja
tvrtki koje joS nisu svjesne svojih obveza na temelju EU-ovih propisa o kemikalijama.
ECHA takoder namjerava podrzati odredene sektore pri razvijanju ciljanih savjeta za
¢lanove.

ECHA istovremeno provodi provjere uskladenosti za tvari koje su prioritet, usmjerava se
na vise krajnje toCke za zdravlje ljudi i okoliSa u zajednickim i pojedinacnim dosjeima.

Godine 2015. ECHA ¢e objaviti novu platformu za Sirenje informacija koja ¢e korisnicima
pruzati laksi pristup informacijama. Stovie, kako bi europski gradani lak$e iskoristili
svoje pravo na dobivanje informacija o kemikalijama kojima su izlozeni, ECHA planira
objavljivati informacije o tvarima u novom obliku kojem se jednostavno pristupa i koji
sadrzi sve temeljne informacije o unutarnjim svojstvima tvari, opasnostima, njihovoj
uporabi i regulatornom statusu.

2. Poticanje nadleznih tijela na inteligentno koriStenje podataka kako bi se
zabrinjavajuée kemikalije identificirale i primjereno obradile

Ocekuje se da ¢e 2015. prvi rezultati aktivnosti za probir i proizvodnju podataka
predvideni putokazom o posebno zabrinjavajuéim tvarima za 2020. uroditi plodom te ¢e
vjerojatno dovesti do veceg broja analiza mogucnosti upravljanja rizikom te povezanih
prijedloga za regulatorno upravljanje rizikom. Dakle, povecat ¢e se broj tvari na popisu
predlozenih tvari. Takoder se oCekuje da ¢e vedi broj drzava clanica sudjelovati u tim
naporima.

Nakon prve tri godine procjene tvari, ECHA ¢e ocijeniti postupak, njegove ishode i nacin
na koji procjena tvari doprinosi upravljanju rizikom i poboljSanju kvalitete podataka.
Ocekuje se da ¢e pristup zajedni¢kog probira koji je zapocet 2014. podrzati drzave
¢lanice u odabiru tvari koje treba procijeniti, uzimajuéi u obzir djelotvornije upravljanje
rizikom na razini EU-a.
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Ocekivani veliki broj zahtjeva za autorizaciju bit ¢e izazov za Tajnistvo, kao i za Odbor za
procjenu rizika i Odbor za socioekonomsku analizu, iz znanstvene perspektive i u
pogledu kolicine posla. Pouke koje su izvucene iz prvih zahtjeva za autorizaciju
upotrijebit ¢e se za dodatno poboljSanje djelotvornosti sustava za donosenje odluka.
Nadalje, oCekuje se da ¢e Komisija uspostaviti pojednostavljena pravila za posebne
slucajeve u Provedbenoj uredbi.

3. Rjesavanje znanstvenih izazova djelujuéi kao srediste razvoja znanstvenih i
regulatornih kapaciteta drZava clanica, europskih institucija i drugih sudionika

ECHA c¢e nastaviti s izgradnjom sustavnog pristupa za daljnji razvoj znanstvenih
kapaciteta u skladu sa znanstvenom strategijom definiranom 2014., ¢ime ¢e se naglasiti
podrucja koja ECHA smatra najvaznijima iz perspektive donosenja regulatornih odluka.

U slucaju da Europska komisija prilagodi zahtjeve obavjesc¢ivanja (IR) na temelju Uredbe
REACH kako bi se odredeni aspekti u vezi s nanomaterijalima bolje obradili, ECHA ¢e
pojacati svoje aktivnosti za poboljsanje kvalitete registracijskih podataka za
nanomaterijale. ECHA ce takoder nastaviti doprinositi razvoju novih metoda za
ispitivanje i procjenu, ukljucujudi alternative ispitivanju na zivotinjama.

4. Ucinkovito i djelotvorno prihvacanje postojecih i novih zakonodavnih
zadataka uz prilagodbu na nadolazeéa ogranicena sredstva

Kako bi postigla ambiciozne ciljeve programa rada uz smanjene osoblja, ECHA ¢e morati
dodatno poboljsati svoju ucinkovitost. Agencija ¢e u 2015. i dalje morati ulagati u razvoj
IT sustava kako bi bolje sluzila industriji i drzavama ¢lanicama, ali i kako bi smanjila
manualni rad u svojim internim procesima.

U pogledu provedbe Uredbe o biocidnim proizvodima (BPR), ECHA ¢e morati odrediti
prioritete za pripremu odluka i podrSku revizijskom programu aktivnih tvari uz smanjene
procjene za zahtjeve i prihod od pristojbi, pri ¢emu mora odrzati sposobnost reagiranja
na nepredvidena povecanja koli¢ine posla tijekom godine.

Ocekivana veca koli¢ina posla za Tajnistvo i Odbore povecat ¢e pritisak do razine koja
zahtijeva neprekidna poboljSanja djelotvornosti. Stoga ECHA planira provesti analizu
razli¢itih moguénosti kako bi se Odbori lakse nosili s koli¢inom posla.

Na temelju mjerenja razvijenih 2014., ECHA ¢e u 2015. prvi put izvijestiti o postignutom
napretku u ostvarivanju strateskih ciljeva.
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ECHA ce poduzeti nekoliko aktivnosti kako bi pomogla malim i srednjim poduzec¢ima
ispuniti svoje obveze:

Provedba Putokaza za registraciju na temelju REACH-a za 2018. bit ¢e posebno
usmjerena prema pruzanju podrSke podnositeljima registracija koji su mala i
srednja poduzeca.
Savjeti koje su ECHA i njezini partneri dostavili 2015. u okviru Putokaza CSR/ES
takoder ¢e podrzati mala i srednja poduzeca.
Nove stranice za Sirenje informacija koristit ¢e malim i srednjim poduzecima te ¢e
im omoguditi da pronadu informacije o znacajkama i stanju regulatornog nadzora
u vezi s kemijskim tvarima koje za sobom povlace odredene obveze.
Poboljsan nacin komunikacije Agencije koji olakSava sastavljanje zahtjeva za
autorizaciju koji ,odgovaraju svrsi”, potaknut ¢e predvidljivost komercijalnih
odluka malih i srednjih poduzedca.

o ECHA-ino objavljivanje pocetnih iskustava, uz potpuni ciklus zahtjeva za

autorizaciju i povezano donoSenje odluka imat Ce isti ucinak.

ECHA ¢e u komunikacijskim aktivnostima o obvezama na temelju BPR-a i CLP-a
posebno obratiti paznju na mala i srednja poduzeca.
ECHA ¢e nastaviti s naporima prevodenja smjernica na sluzbene jezike EU-a,
prema potrebi.
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1. Provedba regulatornih postupaka

1.1. Registracija, dijeljenje i Sirenje informacija (aktivnost 1)

Bududi da je registracija prvi korak za osiguravanje sigurne proizvodnje, uvoza i uporabe
kemikalija, ona predstavlja jedan od kamena temeljaca Uredbe REACH. Tvrtke koje
proizvode ili uvoze tvari u koli¢ini od jedne tone godisSnje ili viSe, u registracijskom
dosjeu koji dostavljaju ECHA-i trebaju dokumentirati svojstva i uporabe svojih tvari te
pokazati da se tvari mogu sigurno koristiti. Prije dodjeljivanja registracijskog broja,
ECHA provjerava potpunost informacija i uplatu registracijske pristojbe. Vecéina
informacija tada se dostavlja javnosti putem ECHA-ine mrezne stranice.

Zbog postupka registracije, ECHA posjeduje jedinstvenu bazu podataka o kemikalijama,
koja se moze ucinkovito iskoristiti u daljnjim regulatornim procesima, posebno pri
utvrdivanju jesu li za odredene kemikalije potrebne mjere upravljanja rizikom i
obavjeStavanje javnosti diljem EU-a. Informacije za registraciju tvrtkama mogu posluZiti
kao pocetna tocka u sastavljanju sigurnosno-tehnickih listova u kojima isporucuju
informacije o uvjetima sigurne uporabe niz lanac opskrbe te obavjeStavaju o sigurnoj
uporabi kemikalija desetke tisu¢a daljnjih korisnika i njihovih klijenata. Dakle, kako bi se
ostvarili ciljevi Uredbe REACH klju¢na je odgovarajuca kvaliteta informacija o registraciji.
U praksi to znadi da informacije moraju biti u skladu s propisima, odgovarati svrsi i biti
lako dostupne svim stranama.

Agencija ¢e nastaviti s djelovanjima za poboljSanje kvalitete dosjea te ¢e odsad
preusmjeriti ta djelovanja na tvari i dosjee koji su najvazniji za upravljanje rizikom. To
osigurava integraciju ciljeva ECHA-ine viSegodiSnje strategije koji se odnose na
~kvalitetu informacija” i ,inteligentnu uporabu tih informacija”. Kona¢no, ECHA ¢e i dalje
teziti sinergiji kako bi se rad u vezi s Uredbom PIC i Uredbom o biocidnim proizvodima
djelotvorno integrirao s njihovim postoje¢im aktivnostima u pogledu podnosenja dosjea,
Sirenja i razmjene podataka, bez narusavanja odredenih znacajki pojedine uredbe.

1. Najvaznije ove godine
Registracija i podnoSenje dosjea
Registracija

Vecina ECHA-inih resursa posvecenih obradi registracija i dosjea potrosit ¢e se na
upravljanje dolaznim dosjeima, bilo da se radi o novim ili aZzuriranim dosjeima. Postoji
podrucje u kojem ée ECHA i dalje traziti poboljSanja jer je djelotvorna obrada dosjea
kljuéna za osiguravanje konkurentnosti tvrtki i brz pristup trzistu, kao i unaprjedenje
ECHA-ine baze podataka o kemijskim tvarima.

Osim ove temeljne aktivnosti, glavni razvojni rad 2015. usmjeren je na zadace u vezi s
pripremom za posljednji registracijski rok 2018. koji ¢e biti vrlo razli¢it od dva prethodna
zbog profila podnositelja registracija (uglavnom mala i srednja poduzeca (MSP) koja
djeluju u malim SIEF-ima ili su ¢lanovi vec¢ih SIEF-ova) te u vezi s oCekivanom koli¢inom
registracija (dvostruko viSe nego u 2010.). To je takoder prilika osigurati da znanje i
informacije dobivene iz prethodna dva roka pomognu novim podnositeljima registracija
pri dostavi podataka visoke kvalitete pri prvom podnosenju, za dobrobit i industrije i
ECHA-inih resursa.

ECHA ¢e 2015. provesti prve elemente ,Putokaza za rok 2018.” uspostavljene 2014. u
suradnji s industrijskim dionicima i Komisijom. U skladu s kronoloSkim poretkom izazova
s kojima se podnositelji registracija suocavaju, prva ¢e djelovanja vjerojatno rje3avati
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aspekte povezane s uspostavom SIEF-a i njegovim upravljanjem, kao Sto su najbolje
prakse i preporuke o podacima i dijeljenju troska, kao i odredivanjem istovjetnosti tvari
(pogledajte pojedinosti u nastavku).

ECHA ce takoder morati osigurati da sve prepoznate potrebe za poboljSanje alata za
izradu i podnosenje dosjea te podrsku budu ucinkovito prikupljene i prebacene u
odgovarajuci razvojni rad (viSe saznajte o IUCLID-u i REACH-IT-u u aktivnosti 6 te o
podrsci u aktivnosti 5). Na taj ¢e se nacin osigurati da podnositelji registracije iz
posljednjeg registracijskog roka mogu ve¢ 2016. imati koristi od tih poboljsanja, diji je
cilj zadovoljiti potrebe manjih tvrtki te povecati kvalitetu registracija. Za potonje,
predvidena poboljsanja ukljucuju provedbu identificiranih aktivnosti u postupku provijere
cjelovitosti, odnosno nadogradnju alata za provjeru cjelovitosti i uvodenje drugih
mogucih mjera na temelju revizije 2014. radi davanja podrske podnositeljima
registracije pri podnosenju sto potpunijih i dosljednijih dosjea. Ta ¢e djelovanja biti
popracena komunikacijskim aktivnostima kojima ¢e se postojece i buduée podnositelje
registracija obavjestavati o azuriranim verzijama relevantnih priru¢nika i organizaciji
mreznih seminara. Razmotrit ¢e se suradnja s individualnim sektorima koji razvijaju
mrezu podrske za svoje Clanove. Takav tip posla vec¢ je zapoceo u pogledu eteri¢nih ulja i
boja. Prikupljeno znanje o kvaliteti dosjea takoder ¢e se dobro iskoristiti za pruzanje
prakti¢nih savjeta podnositeljima registracija za 2018. o najboljem nacinu izrade
uskladenog dosjea.

ECHA ce takoder provesti razvoj metodologija za probir i analizu podataka kako bi
ostvarila stratesSke ciljeve u vezi s poboljSanjem kvalitete podataka u dosjeima i
koristenjem tih podataka na inteligentan nacin. Godine 2015. cilj ¢e biti osiguravanje
maksimalnog koriStenja metoda razvijenih prethodnih godina za odabir tvari za koje je
potrebno dodatno istrazivanje ili regulatorno djelovanje s jedne strane, te za poticanje
podnositelja registracija da azuriraju podatke o tvarima s druge strane. U skladu sa
strategijom utemeljenom 2014., aktivnosti probira bit ¢e zajednicke za sve postupke u
vezi s uredbama REACH i CLP tako da se moze predloziti najprikladniji regulatorni
instrument na temelju otkri¢a proizaslih iz probira koji ¢e tada biti usmjeren na tvari za
koje je moguce postiéi najvise u okviru sigurne uporabe kemikalija.

Kao i prethodnih godina, koristit ¢e se zakonodavne, kao i nezakonodavne mjere s ciljem
poboljSanja kvalitete dosjea. Mjere koje nemaju zakonodavnu snagu ukljucuju
rjeSavanje Cestih manjkavosti u dosjeima ciljanih tvrtki, poboljSane alate i opéenitu
komunikaciju za podnositelje registracija. Primjerice, ECHA ¢e u svojim aktivnostima u
vezi s tvarima koje su registrirane samo kao intermedijeri nastaviti provjeravati uporabe
i prema potrebi traziti dodatne informacije, ali ¢e utvrdivati prioritetne (mogucde)
posebno zabrinjavajuce tvari (SVHC). Time c¢e se takoder podrzati ,,Putokaz za posebno
zabrinjavajuce tvari (SVCH) do 2020.” i postupak autorizacije (pogledajte aktivnost 3).
Stovide, razmatraju se novije mjere, kao 5to je promicanje pozitivnih primjera tvrtki koje
proaktivno poboljSavaju svoje dosjee. Sredstva aktivnosti za probir takoder ¢e se
koristiti za otkrivanje podnositelja registracije kojima nedostaju informacije koje su
prikupile druge tvrtke bez odgovaraju¢e naknade.

Ostale vrste podnosenja dosjea, ukljucujuci dosjee za biocide i prijave na
temelju Uredbe PIC

Tvrtke mogu zatraziti privremeno izuzece iz registracijskih obveza za tvari koje se
koriste u razvoju i istrazivanju usmjerenima na proizvod i proces (PPORD prijave) radi
poticanja europskih inovacija. ECHA je u 2015. uspostavila djelotvoran sustav za
procjenu prijava za PPORD, ukljucujudi zahtjeve za produljenje odnosno provjeru da li se
postupak zloporabi ili uistinu koristi za istrazivanje, razvoj i osiguravanje relevantnih
uvjeta za sigurnu uporabu, nakon savjetovanja s nadleznim tijelima drzava clanica.
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U pogledu dosjea za biocide, u 2015. izvrsit ¢e se daljnja prilagodba postupaka za
podnosenje, kao i provedba automatizacije u Registru za biocidne proizvode (R4BP), koja
Ce biti razvijeni tijekom 2014. za vecinu tih postupaka. Ocekuje se da ¢e se time smanjiti
manualne intervencije i povecati cjelokupna ucinkovitost (pogledajte vise u aktivnosti
16).

Konacno, koli¢ina izvezenih prijava na temelju Uredbe PIC vjerojatno ¢e biti jednaka
onoj iz 2014., pri ¢emu se najveci broj podnosenja ocekuje krajem godine (pogledajte
viSe u aktivnosti 17).

Program procjene kemijske sigurnosti (CSA)

Obavjestavanje o savjetima za odgovarajuce upravljanje rizikom putem scenarija
izlozenosti koji su dio izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti (CSR) i njihovo prosljedivanje
putem sigurnosno-tehnickih listova (SDS) diljem lanca opskrbe klju¢no je za uspjesnu
provedbu koncepta o sigurnoj uporabi na temelju Uredbe REACH. U okviru revizije
REACH-a koju je provela Komisija istaknuta je potreba za promidzbom proSirenih
sigurnosno-tehnickih listova kao sredisnjeg alata za upravljanje rizikom te za
rjeSavanjem svih problema u odnosu na sadrzaj i format koji ometa njihovu provedivost.
Stoga je ECHA-ina podr3ka podnositeljima registracija i daljnjim korisnicima na tom
podrucju dio njezinih strateskih ciljeva te su unutar Agencije aktivnosti grupirane u
»~Programu za procjenu kemijske sigurnosti (CSA)”. Suradnja s ECHA-inim dionicima
ostvaruje se putem Mreze za razmjenu scenarija izlozenosti (ENES), koja djeluje putem
tehnic¢kih radnih skupina i saziva plenarne sjednice radi dijeljenja rezultata i utvrdivanja
novih problema dvaput godisnje.

Kroz ECHA-in Program za procjenu kemijske sigurnosti i dalje ¢e se kanalizirati doprinos
Agencije provedbi putokaza za izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti (CSR) / scenarij izloZenosti
(ES), u skladu sa smjernicama utvrdenim u skupini za koordinaciju putokaza. Godine
2015. rezultati ukljucuju objavljivanje slikovitih primjera o opisu uporabe, kao i
povezanih smjernica, objavljivanje uskladenog predloska za scenarij izlozenosti koji sluzi
za komunikaciju u lancu opskrbe te objavljivanje revidirane knjiznice s pojmovima za
pripremu scenarija izloZenosti. Kona¢no, 2015. oznacava dvogodiSnjicu Putokaza za
CSR/ES, a predvidena je revizija napretka i moguca revizija dokumenta.

Druge aktivnosti u okviru programa CSA ukljucuju daljnje pojednostavljenje i razvoj
metodologije radi podrzavanja procjene kemijske sigurnosti slozenih tvari, kao Sto su
tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozeni reakcijski proizvodi ili bioloski
materijali (UVCB). To ¢e dovesti do dodatnih savjeta koji ¢e se pruziti podnositeljima
registracija, kao i do dovrsavanja specifikacija koje ¢e se rabiti za razvoj procjene
kemijske sigurnosti i alata za izvjescivanje (Chesar 2, pogledajte aktivnost 3).

Nadalje, ECHA ¢e i dalje pomagati daljnjim korisnicima da razumiju i ispunjavaju svoje
obveze u skladu s Uredbom REACH. Aktivnosti ¢e biti usmjerene na mjere za promidzbu
informacija koje su realne, vazne, djelotvorno proizvedene i lako razumljive u lancu
opskrbe.

Jedan element jest poboljSanje nacina na koji daljnji korisnici pruzaju vazne informacije
o uporabama podnositeljima registracije, razvojem karata postojece uporabe. Drugi jest
pruzanje podrske formulatorima pri razvoju metodologija za ukljucivanje informacija iz
scenarija izlozenosti u izradi informacija o sigurnoj uporabi smjesa te promicanje
rezultata tog razvoja na mreznoj stranici ECHA-e. Nastavlja se provedba projekata
povezanih s uskladivanjem scenarija izloZzenosti te se predlaze pruzanje dodatne potpore
za izradu sigurnosno-tehnickih listova. Razvit ¢e se video vodici o klju¢nim problemima
daljnjih korisnika,usmjereni na MSP-ove i tvrtke s ograni¢enim znanjem o Uredbi REACH.
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Daljnji korisnici takoder imaju obveze u vezi s uskladenosti koje se odnose na kemikalije
iz drugih propisa. ECHA, zajedno sa svojim dionicima namjerava ilustrirati nacin na koji
se informacije i aktivnosti povezane s propisima o kemikalijama diljem EU-a i nacionalne
obveze mogu najdjelotvornije uskladiti.

Identifikacija tvari i razmjena podataka

Aktivnosti u vezi s identitetom tvari dio su svih postupaka u vezi s REACH-om, CLP-om i
Uredbom o biocidima. Ocekuje se da ¢e u 2015. koli¢ina posla biti na jednakoj razini kao
prethodnih godina, odnosno viSe od 2500 procjena identifikacije tvari, uglavnom
povezanih s postupcima provijere i istrage. U 2015. u srediStu paznje bit ¢e dosjei koji su
podneseni 2013. te koji zahtijevaju evaluaciju, posebno za mogucée zabrinjavajuce tvari.
Nadalje, redovita obrada upita na temelju REACH-a i Uredbe o biocidnim proizvodima,
odnosno povezivanje tvrtki i olakSavanje razmjene podataka i dalje ¢e biti na visokoj
razini te ¢e se tome posvetiti veliki dio resursa u vezi s identifikacijom tvari.

U pogledu kvalitete dosjea, ECHA u 2015. planira zakljuciti rad na metodologiji za
uspostavljanje istovjetnosti tvari. Naglasak ¢e biti na slozenim tvarima (UVCB-ima i
nekim sloZzenim visekomponentnim tvarima koje predstavljaju viSe od 30 % tvari na
trzistu) s kojima podnositelji registracija imaju poteskoce u pruzanju odgovarajucih
informacija za nedvojbenu identifikaciju tvari, te za koje moraju obrazloziti neke podatke
koji se navode u dosjeu, npr. podatke koji se temelje na analogiji. Ugovor Komisije o
karakterizaciji UVCB tvari takoder ¢e se pazljivo pratiti kako bi se njegovi rezultati
proveli u ECHA-inim postupcima i pomoc¢nim materijalima. ECHA-ina namjera je putem
tih aktivnosti sastaviti smjernice za podnositelje registracija kojima ¢e se podrzati njihov
rad u SIEF-ovima te identificirati elemente koje bi Komisija prema potrebi mogla unijeti
u provedbeno zakonodavstvo.

ECHA ce i dalje provjeravati informacije o identitetu tvari u registracijskim dosjeima na
temelju IT probira i, prema potrebi, rucnih provjera te e izvijestiti o prvoj skupini
provjera koje su izvrSene 2014. Na taj ¢e se nacin osigurati da podnositelji registracija
rijeSe utvrdene nedostatke ili poduzmu daljnje aktivnosti, ako nedostataka nema.

Konacno, oCekuje se da ¢e se 2015. povecati aktivnosti u podruc¢ju razmjene podataka,
posebno u vezi s biocidima za koje ¢e ECHA obraditi zahtjeve za tehnic¢ku uskladenost i
zahtjeve za razmjenu podataka te pruziti uslugu o kemijskoj slicnosti na zahtjev. U
2015. se ocCekuje velika koli¢ina zahtjeva s obzirom na rok od 1. rujna 2015. za
dobavljace koji nisu dio programa revizije (pogledajte vise u aktivnosti 16). Na temelju
Uredbe REACH, ocekuje se porast koli¢ine posla u vezi s razmjenom podataka,
nastavljajuci trend primijecen 2014. Razlog tomu jest sve vedi broj sporova koji se
dostavljaju ECHA-i, buduci da se sve vise MSP-ova ukljucuje u pregovore o razmjeni
podataka i sve viSe oslanja na ECHA-inu podrsku.

Sirenje informacija — elektronicki javni pristup informacijama

ECHA-in portal za Sirenje informacija predstavlja bazu za civilno drustvo i tvrtke, pri
¢emu su napori tvrtki u vezi s prikupljanjem informacija radi unaprjedenja sigurne
uporabe kemikalija podlozni nadzoru. Istovremeno, europski gradani mogu na mreznoj
stranici za informiranje dobiti informacije o kemikalijama kojima su moZzda izlozeni..
ECHA 2015. planira pokrenuti nove informativne mrezne stranice na temelju ispitivanja
dionika iz 2013. te naknadnih radionica i savjetovanja. Nove ¢e stranice sadrzavati
sazete profile (sazetke) o tvarima kako bi se omogucdilo da se njihova svojstva i glavne
uporabe odmah razumiju.
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Nadalje, nove ce stranice pruzati cjelovitiji uvid u zakonodavne informacije za svaku
tvar, kao i bolji pristup klju¢nim podacima za registraciju jer ¢e se informacije moci lakSe
preuzimati. ECHA ¢e nastaviti s objavljivanjem evaluacijskih odluka, ali ¢e one biti
vidljivije na stranicama o tvarima, kako je prethodno opisano. ECHA Zeli viSe koristiti
svoje mrezne stranice kao dio strategije za poticanje aZzuriranja dosjea kojima se
poboljSava kvaliteta informacija.

Ostale aktivnosti povezane sa Sirenjem podataka u 2015. obuhvacaju zakljucivanje
preostalih zahtjeva za povjerljivost primljenih u svibnju 2013. te prve razine procjene
zahtjeva primljenih u registracijskim dosjeima iz 2014. tako da se informacije koje se
smatraju nepovjerljivima moze sSto prije javno objaviti. Te ¢ée se procjene zakljuciti
prihvacanjem ili odbijanjem zahtjeva, odnosno trazenjem dodatnih obrazlozenja.

Konacno, postupak objave podnesenih informacija o aktivnim tvarima i biocidnim
proizvodima, kao i o prijavama o izvozu na temelju Uredbe PIC dodatno ¢e se integrirati
u okviru postojecih postupaka na temelju Uredbe REACH i IT sustava kako bi se
osigurala dosljednost pristupa i djelotvornost.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. Svi sporovi u vezi s razmjenom podataka, upitima i dosjeima na temelju Uredbe
REACH, Uredbe o biocidnim proizvodima i Uredbe PIC moraju proci potrebne
provjere nakon kojih se donose odluke te se procjenjuju zahtjevi za povjerljivost u
skladu sa standardnim postupcima. Pritom se osigurava pravovremeno
utvrdivanje problemati¢nih dosjea kako bi se potaknula potrebna azuriranja i
poboljsala kvaliteta podataka, unutar zakonskih rokova ili interno postavljenih
ciljeva.

2. Odluke su dobro obrazlozene te su na visokom stupnju tehnicke i znanstvene
kvalitete.

3. Dionici i javnost mogu jednostavno pristupiti informacijama iz svih dosjea
registriranih tvari i prijava o oznacavanju i razvrstavanju te iz dosjea o biocidima
u razumnom vremenskom roku nakon registracije/podnoSenja prijava.

4. Industrija je dobila visokokvalitetnu znanstvenu i tehni¢ku podrsku koja
omogucduje uspjesan razvoj izvieséa o kemijskoj sigurnosti (CSR) i odgovarajuce
savjete o upravljanju rizikom u scenarijima izloZzenosti diljem lanca opskrbe.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere

Postotak registracija i prijava za PPORD | 100 % Vrijeme obuhvaéeno u

koje su obradene u zakonskom mjesecnim izvjeséima

vremenskom okviru. REACH-IT-a. Mjesec¢no

izvjesc¢ivanje.

Postotak obradenih upita unutar 80 % Vrijeme obuhvaceno u
ciljanog vremenskog okvira (20 radnih mjesecnim izvjesSéima
dana). REACH-IT-a. MjesecCno
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izvjescivanje.

Postotak sporova o razmjeni podataka 100 % Zabiljezeno vrijeme
koji su zakljuceni u procjene. Mjesecno
zakonskom/ciljanom vremenskom pracenje.

okviru.

Opseg objavljivanja registracijskih 100 % Stopa zabiljeZenih
dosjea koji su uspjesno dostavljeni do objava. Mjesec¢no
registracijskog roka 31. svibnja 2013. pracenje.

Razina zadovoljstva zainteresiranih Visoka GodiSnja anketa.

strana u vezi s podnoSenjem dosjea i
ECHA-inim aktivnostima koje se odnose
na Sirenje informacija, kao i na
aktivnosti za poboljSanje kvalitete
izvieS¢a o kemijskoj sigurnosti i
scenarija izloZenosti u kojima se
prosljeduju informacije.

3. Glavni izlazni podaci

Registracija i podnoSenje dosjea

Otprilike 5 700 registracijskih dosjea (uglavnom azuriranih) i 400 prijava za razvoj
i istrazivanje usmjerenih na proizvod i proces (PPORD) (ukljucujudi zahtjeve za
produljenje) prolazi provjeru cjelovitosti te im se prema potrebi dodjeljuje
registracijski broj ili broj prijave za PPORD.

Do 50 odluka o PPORD-u.

Do 3 000 zahtjeva u vezi s biocidima (zahtjevi za nacionalnu autorizaciju, zahtjevi
za nove aktivne tvari, obnove ili revizije, autorizacije proizvoda EU-a) obraduje se,
a zahtjevi za nacionalnu autorizaciju prenose se drzavama ¢lanicama.

Putokaz za registracijski rok 2018. i kvaliteta dosjea

Strategija i metode za podrSku podnositeljima registracije za 2018. u vezi s
prilogom Ill. Uredbe REACH

Razvoj alata za provjeru cjelovitosti i provedba dopunjenih postupaka, prema
potrebi, radi objave za podnositelje registracije u 2016.

Paketi za pomo¢ dostupni su podnositeljima registracija za poticanje spontanih
azuriranja.

Program procjene kemijske sigurnosti

Objavljeni su ilustrativni primjeri o opisu uporabe.

Utvrdivanje i objava uskladenog predloska za scenarije izloZenosti za komunikaciju
u lancu opskrbe.

Provedena je revizija putokaza CSR/ES.
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Identifikacija tvari i razmjena podataka

Bit ¢e izdano otprilike 1 050 novih brojeva upita.

Otprilike 5 do 10 odluka o sporovima u vezi s razmjenom podataka na temelju
Uredbe REACH i ekvivalentan broj na temelju Uredbe o biocidima.

Uspostavljena metodologija za istovjetnost tvari

Sirenje informacija

Objavljivanje informacija na stranicama za Sirenje informacija povezane s
globalnim portalom s informacijama o kemijskim tvarima OECD-a (eChemPortal).

Pokretanje novih stranica za Sirenje informacija koje se dostavljaju ECHA-i kao dio
uredbi REACH, CLP i Uredbe o biocidima te koje proizlaze iz raznih zakonodavnih
procesa.

Objava statistika i izvjeS¢a koji proizlaze iz Uredbe PIC.

Provodenje pocetne procjene na 250 zahtjeva za povijerljivost na temelju Uredbe
REACH iz 2014.
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1.2. Evaluacija (aktivnost 2)

Evaluacija dosjea sastoji se od pregleda prijedloga ispitivanja i provjere uskladenosti.
Svrha provjere uskladenosti jest ispitati jesu li registracijski dosjei u skladu sa
zahtjevima obavjescivanja Uredbe REACH, dok se pregledom prijedloga ispitivanja zeli
osigurati da je navodenje informacija o odredenoj tvari prilagodeno stvarnim potrebama
za informacijama te da se izbjegnu nepotrebna ispitivanja na zivotinjama.

Cilj evaluacije tvari jest provijeriti predstavlja li tvar rizik za zdravlje ljudi ili za okolis.
Evaluaciju tvari provode nadlezna tijela drzava c¢lanica (MSCA) koja procjenjuju sve
dostupne informacije. Prema potrebi, mogu zahtijevati dodatne informacije od
podnositelja registracija. Pocetna tocka evaluacije tvari je tekuéi akcijski plan Zajednice
(CoRAP) za tvari koje su podlozne evaluaciji.

1. Najvaznije ove godine
Evaluacija dosjea

Kao vazan dio aktivnosti u okviru 1. strateSkog cilja, ECHA nastavlja u potpunosti
provoditi viSegodisnju strategiju o provjeri uskladenosti konsolidiranu 2014.%. S druge
strane, 2015. glavna je godina za izdavanje nacrta odluka o prijedlozima ispitivanja iz
registracija iz 2013. te za njihovu obradu putem donoSenja odluka. Stoga kapacitet za
otvaranje novih provjera uskladenosti ostaje ograni¢en. Naknadna evaluacija je na
vrhuncu jer ¢e se zaprimati azurirani dosjei iz prethodnih odluka o prijedlozima
ispitivanja, kao i provjera uskladenosti. Zbog velike koli¢ine i slozenosti postupka
evaluacije dosjea, klju¢no je nastaviti napore na poboljSanju ucinkovitosti i djelotvornosti
postupaka u 2015.

ECHA-ine provjere uskladenosti usmjerene su na sve primljene standardne registracije
od 2010. i 2013. koje pripadaju dvama najveéim kolic¢inskim rasponima. Zaprimljeni
registracijski dosjei prolaze probir sli¢an svim postupcima na temelju Uredbi REACH i CLP
te se u skladu s tim utvrduju prioriteti za provjeru uskladenosti. Tim se prioritetima zeli
osigurati ucinkovita povezanost i ispunjavanje potreba za evaluacijom tvari, kao i za
opcenite mjere za regulatorno upravljanje rizikom, a posebno za provedbu putokaza za
posebno zabrinjavajuce tvari. Nadalje, provjera uskladenosti usko je integrirana s
drugim mjerama koje poboljSavaju kvalitetu dosjea te se koristi u slu¢ajevima u kojima
je to najdjelotvornija mjera za uskladivanje dosjea.

Tvari najviSeg prioriteta rjesavaju se u okviru provjere uskladenosti, pri cemu je
naglasak na visem riziku za ljudsko zdravlje (odnosno genotoksic¢nost, toksicnost nakon
ponavljane primjene, prenatalna razvojna toksi¢nost, reproduktivna toksi¢nost i
karcinogenost) te okolisnim krajnjim to¢kama (odnosno dugotrajna toksi¢nost u vodenoj
sredini, biodegradacija i bioakumulacija) u vode¢im i pojedinacnim dosjeima. Osim toga,
identitet tvari uvijek se u odredenoj mjeri procjenjuje nakon sto se dosje otvori za
provjeru uskladenosti. Podrucje primjene provjere odgovarat ¢e identificiranim
problemima na temelju IT tehnologije, ru¢nog probira i stru¢nog misljenja. Mali dio
provjere uskladenosti i dalje ¢e se temeljiti na slu¢ajnom odabiru kako bi se osiguralo da
nijedan podnositelj zahtjeva nije siguran da se njegov dosje nece provjeriti.

Stovie, ECHA ¢e se i dalje baviti uskladeno$¢u dosjea pokrivajudi razlic¢ite oblike tvari,
ukljucujuci nanooblike. Agencija ¢e provesti pristup koji je razvijen 2014. za rjeSavanje

1 pogledajte dokument ,,Sigurnije kemikalije — usmjeravanje na najvaznije”, 26.9.2014.
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problema u vezi s izvieS¢em o kemijskoj sigurnosti kako bi obradila dosjee koji se
oslanjaju na neodgovarajuci analogijski pristup ili kategorijske pristupe.

Sto se tice pregleda prijedloga ispitivanja, ECHA ¢e nastaviti sa zaklju¢ivanjem prijedloga
na sustavan nacin. Cilj jest zakljuciti (izdati nacrte odluka) za barem 75 % svih valjanih
prijedloga ispitivanja koji su podneseni do registracijskog roka 1. lipnja 2013.

U 2015. znacajan dio resursa i dalje ¢e se dodijeliti za postupke donosenja odluka o
nacrtima odluka koji su izdani 2013. i 2014. Velik broj predmeta stavlja veliki pritisak na
nadlezna tijela drzava ¢lanica i Odbor drzava ¢lanica ako nadlezna tijela drzava ¢lanica
nastave podnositi prijedloge za izmjene velikog dijela nacrta odluka. ECHA ¢e i dalje
ulagati napore da maksimalno poboljsa uklju¢enost nadleznih tijela drzava Clanica te ¢e s
tim ciljem organizirati mrezne seminare i druge informativne sastanke o tehnickim i
znanstvenim problemima kako bi olakSala odlucivanje o pojedina¢nim slucajevima.

ECHA Ce i dalje povecavati sredstva koja se dodjeljuju za naknadne provjere informacija
koje su dostavljene kao odgovor na ECHA-inu evaluaciju dosjea te ukazivati na slucajeve
podobne za zakonodavnu provjeru, i osiguravati ¢vrste temelje tijela kako bi nacionalna
izvrsna tijela mogla provesti potrebne aktivnosti u vezi s nedostatnim dosjeima. ECHA ce
pregledati i prema potrebi dopuniti svoju praksu u vezi sa zahtijevanjem revizija
ispitivanja od izvr3nih tijela koja nadziru GLP (dobru laboratorijsku praksu) radi
promidzbe uskladenosti s GLP-om.

ECHA ce takoder nastaviti doprinositi poboljsanjima opce kvalitete dosjea putem slanja
ucinkovitih povratnih informacija (ako je potrebno) industrijskim sektorima, koristeci
iskustvo prikupljeno u odlukama o evaluaciji dosjea; to¢nije, ECHA e izvudi i proslijediti
kljuéne poruke vazne za podnositelje registracija koje se odnose na nize tonaze i MSP-
ove opcenito. Takoder ¢e konsolidirati izvjeS¢ivanje o ishodima postupka evaluacije
dosjea s ciljem pruzanja vece transparentnosti i sveobuhvatne slike o uskladenosti
dosjea i dostupnosti pouzdanih informacija povezanih s krajnjim tockama veceg rizika
relevantnih za sigurnu uporabu te posebno za identifikaciju posebno zabrinjavajuce tvari.

Evaluacija tvari

Uzimajuci u obzir 1. i 2. strateski cilj, ECHA ce izvrSiti reviziju evaluacijskog postupka u
razdoblju od 2012. do 2014., a posebno komplementarnu ulogu s evaluacijom dosjea i
funkcionalnu ulogu za regulatorno upravljanje rizikom. Ta ée se revizija prenijeti u ECHA-
ino izvjesc¢e o provedbi Uredbe REACH koje treba biti gotovo 2016., a zahtijeva podrsku
nadleznih tijela drzava Clanica (MSCA).

ECHA i dalje osigurava da postupak u potpunosti pridonosi poboljSanju kvalitete dosjea i
ucinkovito se integrira s postupkom upravljanja rizikom. Stoga bi naglasak trebao biti na
odabiru predlozenih tvari na temelju tekuc¢eg akcijskog plana Zajednice (CoRAP) za koje
se zahtijeva pojaSnjenje o relevantnim rizicima za zdravlje ljudi ili okoliSa kako bi se
donijela odluka o zakonodavnoj provjeri i kako bi, u vecini slu¢ajeva, doslo do zahtjeva
za dodatnim informacijama koje se ne mogu zatraZiti u okviru evaluacije dosjea, jer
problemi zahtijevaju procjenu na razini EU-a i tvari. Preduvjeti za to su uspjesSna
provedba zajedni¢kog probira u svim procesima koja je korisna za postupke evaluacije
tvari i regulatornog upravljanja rizikom, te djelotvorno zajednicko djelovanje u vezi s
evaluacijom dosjea, uz potpunu ukljucenost nadleznih tijela drzava ¢lanica.
Optimizacijom razvoja azurirane verzije CoRAP-a takoder ¢e se razmotriti sli¢nosti tvari,
zakonodavna relevantnost i djelotvorna uporaba evaluacijskih kapaciteta nadleznih tijela
drzava ¢lanica, pri ¢emu je potrebno odrzati cilj od otprilike 50 procijenjenih tvari
godisnje.

Postupak evaluacije tvari ¢e se 2015. nastaviti obradom skupa nacrta odluka iz 2014. i
upravljanjem povecanim brojem izvjesca, nacrta odluka i kona¢nih odluka te provjera
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sastavljenih u okviru evaluacije tvari. ECHA e takoder nastaviti objavljivati nepovjerljive
inacice odluka o evaluaciji tvari i druge vazne dokumente o ishodima.

ECHA ¢e nastaviti podupirati nadlezna tijela drzava ¢lanica koja rade na evaluaciji tvari
organiziranjem radionica i tehnickih sastanaka, izdavanjem prakti¢nih vodica i
provodenjem provjera sukladnosti u vezi s nacrtima odluka. U¢inkovita administrativna
praksa preduvjet je za odrZzavanje i podupiranje postupka za evaluaciju tvari.

2. Ciljevi i pokazatelji

Ciljevi
1.

Sastavljaju se znanstveno i zakonski utemeljeni nacrti odluka i zavrSne odluke o
evaluaciji dosjea, u skladu sa zakonskim zahtjevima, strategijom provjere
uskladenosti i visegodisnjim planiranjem koje pokre¢e ECHA-in strateski pristup.

Uskladenost s odlukama o evaluaciji dosjea i tvari provjerava se bez nepotrebnog
odgadanja nakon Sto prode rok naveden na odluci te se nadlezna tijela drzava
¢lanica obavijeste o ishodu i predmetima koji zahtijevaju njihovo djelovanije.

AZurirana verzija CoRAP-a uspostavljena je u suradnji s drzavama ¢lanicama, s
ucinkovitim medupoveznicama s drugim postupcima za evaluaciju tvari i
regulatorno upravljanje rizikom te u skladu sa zakonskim rokom.

Sve evaluacije tvari sastavljaju se i obraduju na visokoj razini znanstvene,
tehnicke i pravne kvalitete u skladu s dogovorenim standardnim pristupima i
postupcima te u zakonskim rokovima.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere

Postotak evaluacija dosjea provedenih 100 % Mjesecno interno

unutar zakonskog vremenskog okvira. izvijesce.

Postotak pregleda prijedloga ispitivanja | 75 % Mjesecno interno

koji su zakljuceni za dosjee dostavljene izvjesce.

do registracijskog roka 2013. kako bi
se ispunio zakonski uvjet o sastavljanju
nacrta odluke do roka 1. lipnja 2016.

Postotak naknadnih evaluacija 75 % Tromjesecno interno
propisanih za doti¢nu godinu, izvijesce.

provedenih u roku od Sest mjeseci
nakon roka navedenog u zavrsnoj
odluci evaluacije dosjea.

Postotak evaluacija tvari provedenih 100 % Mjesecno interno
unutar zakonskog vremenskog okvira. izvjesce.
Razina zadovoljstva nadleznih tijela Visoka GodiSnja anketa.

drzava Clanica s ECHA-inom podrskom
za evaluaciju tvari.
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3. Glavni izlazni podaci

Evaluacija dosjea

Zakljuceno 200 provjera uskladenosti (od kojih se barem 50 % planira baviti
krajnjim tockama veceg rizika za zdravlje ljudi i okolid), $to vodi do otprilike 150
novih nacrta odluka

Barem 220 pregleda prijedloga ispitivanja zaklju¢eno je nacrtom odluke.

Vise od 300 konacnih odluka o evaluaciji koje proizlaze iz nacrta odluka
sastavljenih u razdoblju od 2012. do 2015.

400 naknadnih provjera evaluacije dosjea

Godisnje evaluacijsko izvjes¢e? ECHA-e i povezane obavijesti Klju¢ne poruke
relevantne za podnositelje registracija koje se odnose na manje tonaze i MSP-ove
opcenito

Jedna radionica ili tehnicki sastanak o evaluaciji dosjea

Godisnje izvjesce o evaluaciji (¢lanak 54.)

Objavljene nepovijerljive inacice odluka o evaluaciji dosjea

Evaluacija tvari

Treca azurirana verzija CoRAP-a usvojena do kraja ozujka 2015. s barem 50 tvari
koje su zabiljezene za evaluaciju 2015.

Cetvrti nacrt aZurirane verzije podnosi se Odboru drzava ¢lanice, pri ¢emu se
odluka treba donijeti do kraja listopada 2015.

Otprilike 40 nacrta odluka o evaluaciji tvari koje proizlaze iz evaluacija u 2014.
koje zahtijevaju dodatne informacije

Usvajanje barem 40 konacnih odluka kojima se traze dodatne informacije ili
zakljucci u okviru evaluacije tvari; objavljivanje svih nepovijerljivih inacica svih
odluka o evaluaciji tvari

Objavljivanje dokumenata sa zaklju¢cima za sve evaluacije tvari koje su zavrSene

Znanstvena, administrativna i pravna podrska nadleznim tijelima drzava c¢lanica u
vezi s njihovim evaluacijskim zada¢ama

Radionica o evaluaciji tvari

IzvjeScée o provjeri procesa evaluacije tvari 2012. — 2014.

2 REACH ¢l. 54.
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1.3. Upravljanje rizikom (aktivnost 3)

Zadace ECHA-e u vezi s upravljanjem rizikom obuhvacaju aZuriranje popisa predlozenih
posebno zabrinjavajucih tvari (SVHC), redovito sastavljanje preporuke za Komisiju o
tvarima s popisa predlozenih tvari koje trebaju biti uklju¢ene u popis za autorizaciju —
popis tvari koje su podlozne autorizaciji (prilog XIV. Uredbe REACH) — te rukovanje
zahtjevima za autorizaciju. Zabrinjavajuce tvari koje predstavljaju neprihvatljive rizike
na razini EU-a mogu biti potpuno zabranjene ili ograniCene za odredene uporabe (Glava
VIIIl. Uredbe REACH). Komisija moze zatraziti od ECHA-e sastavljanje prijedloga za
ogranicCenje ili pregled postojecih ogranic¢enja. Drzave Clanice takoder dostavljaju
prijedloge za ogranienja Cija se sukladnost provjerava te se prosljeduju u Odbor za
procjenu rizika (RAC) i Odbor za socioekonomsku analizu (SEAC) radi donoSenja odluka.

ECHA-in 2. strateSki cilj zahtijeva inteligentnu uporabu podataka na temelju uredbi
REACH i CLP kako bi se osiguralo da nadlezna tijela mogu pravovremeno i uc¢inkovito
rijesiti najvece probleme. S tim ciljem, ECHA provodi pristup zajednic¢kog probira za sve
postupke u vezi s uredbama REACH i CLP kako bi se identificirale najvaznije tvari i
uporabe. Okvir analize moguc¢nosti upravljanja rizikom (RMOA) podrzava odabir
najprikladnijih instrumenata za upravljanje regulatornim rizikom kako bi se rijesili
identificirani problemi. Pristupima zajedni¢kog probira i RMOA Zeli se osigurati
djelotvornu i integriranu uporabu postupaka u vezi s uredbama REACH i CLP radi
razjaSnjavanja, ako je potrebno, i rjeSavanja identificiranih problema.

1. Najvaznije ove godine
Utvrdivanje potreba za upravljanje rizikom

Provedba putokaza o posebno zabrinjavaju¢im tvarima za 2020., Sto je klju¢ni element
ECHA-inog 2. strateSkog cilja, u punom je jeku. Kao 5to njegov naziv govori (,,Putokaz za
identifikaciju posebno zabrinjavajucih tvari i provedbu mjera za upravljanje rizikom na
temelju Uredbe REACH odsad do 2020."), putokaz obuhvaca raspon aktivnosti koje se ne
odnose samo na identifikaciju posebno zabrinjavajudih tvari te je usmjeren na holisticku

i integriranu provedbu postupaka za upravljanje rizikom na temelju uredbi REACH i CLP,
uz potpuno iskoriStavanje baza podataka za registraciju na temelju REACH-a/CLP-a, kao
i na pokretanje evaluacije tvari i dosjea ako su potrebne dodatne informacije.

Zajednicki probir koji je koristan za postupke u vezi s uredbama REACH/CLP

Zajednicki probir koristit ¢e se kako bi se drzavama clanicama i Komisiji/ECHA-i pomoglo
da se prvo koncentriraju na tvari i uporabe koje su posebno zabrinjavajuce i imaju
najveci uCinak. To zahtijeva konsolidaciju i bolje zajedni¢ko razumijevanje prioriteta,
odnosno koje su tvari i uporabe najvaznije, uzimajuci u obzir prioritetne ciljeve Sedmog
akcijskog programa za zastitu okoliSa. ECHA ¢e nastaviti s raspravom o tim prioritetima i
nacinima na koje ¢e utjecati na prakti¢nu provedbu pristupa zajedni¢kog probira, koja ce
biti olakSana organizacijom radionice. Iskustvo prikupljeno tijekom 2014. u vezi s
provedbom pristupa zajedni¢kog probira koristit ¢e se za prosirivanje podrucja primjene
kako bi se podrzao odabir zabrinjavajucih tvari za provjeru uskladenosti. Cjelokupno
iskustvo u provjeri uskladenosti i evaluaciji tvari pomodi ¢e usmjeriti uporabu tih
instrumenata za potrebe regulatornog upravljanja rizikom.

Napori tijekom provedbe prethodnog zakonodavstva i tijekom prvih godina provedbe
Uredbe REACH bili su usmjereni na mnoge poznate tvari i uporabe koje se mogu lako
identificirati te koje uzrokuju rizike. Daljnji napori u vezi s probirom moraju se
koncentrirati na tvari i uporabe koje su dosad dobile manje paZnje, primjerice zbog
nedostatka informacija o svojstvima, nesigurnosti kriterija za uporabu (npr. endokrini
disruptori) ili zbog slozenijih situacija u vezi s izlozenoséu (npr. tvari u proizvodima).
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Procjena opasnih svojstava

Procjenu svojstava postojanih, bioakumulativnih i toksi¢nih (PBT / vrlo postojanih i vrlo
bioakumulativnih (vPvB) tvari te endokrinih disruptora (ED) podrzavaju odgovarajuce
stru¢ne skupine. Struc¢na skupina za PBT sve cCe viSe raditi na tvarima koje su
identificirane pomocu registracijskih podataka na temelju Uredbe REACH jer su tvari
naslijedene iz prethodnog zakonodavstva vec¢ obradene. ECHA ¢e osobito podrzavati
ucinkovitu uporabu svih dostupnih informacija i prikupljanje dodatnih informacija (npr.
putem evaluacije tvari) samo ako je to potrebno za donoSenje odluka o tome ispunjava li
tvar kriterije.

Strucna skupina za endokrine disruptore koja je prilikom uspostavljanja dobila pomo¢ u
obliku prikupljenog iskustva stru¢ne skupine za PBT tvari te je predvideno da ¢e 2015.
aktivno podrzavati rad na odredenim tvarima, odnosno endokrinim disruptorima.

Odredivanje najprikladnijih zakonodavnih aktivnosti

Zajednicki probir i procjena PBT/ED tvari trebali bi dovesti do identifikacije viSe
predlozenih tvari koje podlijezu daljnjem prikupljanju informacija (npr. putem evaluacije
tvari) ili izravno do procjene najprikladnijih analiza moguc¢nosti upravljanja rizikom
(RMOA).

Predvida se da ¢e RMO pristup biti usmjereniji i ucinkovitiji, jer ¢e pristup zajednickog
probira i putokaz za posebno zabrinjavajuce tvari pruziti bolju zajednicki odredenu
pocetnu tocku za identifikaciju tvari i aktivnosti. Ocekuje se da ¢e daljnje uskladivanje
dokumentacije i pristupa koji se koriste pri evaluaciji tvari te rad na RMOA-u dovesti do
bolje ucinkovitosti tako sto ¢e biti potrebno manje resursa i krace vrijeme izvrsenja.
Ishod prvih evaluacija tvari nakon kojih slijedi RMOA vec¢ 2015. moze dovesti do
pokretanja zakonodavnih aktivnosti.

Suradnja i komunikacija

Napori koje je potrebno provesti za suradnju i komunikaciju u vezi s provedbom
putokaza ostat ¢e na visokoj razini bududi da ostvarivanje ciljeva putokaza zahtijeva
neprekidno sudjelovanje svih nadleznih tijela i interakciju s njima. ECHA ¢e i dalje
podrzavati drzave Clanice koje dosad nisu aktivno pridonijele naporima za provedbu
putokaza. Uz struc¢ne skupine za PBT i ED tvari, i koordinacijske skupine za CMR tvari
(karcinogene, mutagene i toksi¢ne za reprodukciju) i tvari koje izazivaju preosjetljivost
nastavit ¢e sa svojim radom. Razvoj i provedba pristupa koji se odnosi na uporabu tvari
iz naftnih i ugljenih proizvoda koje nemaju veze s gorivom podrzat ¢e ad hoc skupina. I
dalje ¢e se organizirati strucni sastanci u vezi s upravljanjem rizikom u suradnji s
drzavama clanicama, a ti ¢e sastanci obuhvacati aspekte provedbe putokaza za posebno
zabrinjavajuce tvari te ¢e povezivati rad na probiru, procjeni i RMOA-u s provedbom
zakonodavnih postupaka.

U prvom tromjesecju objavit ¢e se prvo izvjeSée o napretku o aktivnostima za provedbu
putokaza o posebno zabrinjavajuéim tvarima iz 2014. Komunikacija o aktivnostima
specifi¢nima za tvari — pokretanje procjene opasnosti i RMOA-a te zaklju¢aka RMOA-a —
bit ¢e na uobicajenoj razini u 2015. Tako ¢e se postiéi veéa transparentnost i
predvidivost za zainteresirane strane.

Autorizacija
Identifikacija posebno zabrinjavajucéih tvari i preporuke iz priloga XIV.
Rad na probiru i provjeri, ukljucujuci uskladivanje razvrstavanja, kao i na analizi RMOA

trebao bi dovesti do prijedloga za identifikaciju posebno zabrinjavajuée tvari za koje
postoji zajednic¢ko slaganje nadleznih tijela o tome da je njihovo ukljucivanje na popis
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predlozenih tvari ucinkovit i potreban zakonodavni postupak. Drugim rije¢ima, ,prave”
tvari dodaju se na popis predlozenih tvari. Stvarni broj tvari ovisit ¢e o tome koliko
drzava Clanica sudjeluje u radu na probiru, procjeni i analizi RMOA te koliko su resursa
ulozile. Predvida se da ¢e cjelokupna koli¢ina posla povezana s postupkom identifikacije
posebno zabrinjavajucih tvari porasti jer se oCekuje veci broj dosjea u vezi s PBT tvarima
ili tvarima koje su jednako zabrinjavajuce te Ce biti potreban poseban napor tijekom
postupka identifikacije.

Razvoju sedme preporuke za prilog XIV. koristit ¢e iskustvo prikupljeno 2014. u vezi s
uporabom pristupa za utvrdivanje prioriteta dopunjenog priloga XIV. Hoce li rad na
prijedlozima biti koristan za kona¢no donosenje odluka o uklju¢enju tvari u prilog XIV.
ovisi o stupnju dogovora izmedu Komisije i drzava ¢lanica o tome koja je autorizacija
tvari najbolja mogucnost upravljanja rizikom. Dugoro¢no, sustavan rad na analizi EMOA
prije uklju¢enja tvari na popis predlozenih tvari trebao bi uciniti fazu izrade prijedloga
ucinkovitijom i predvidljivijom.

Zahtjevi za autorizaciju

Ocekuje se da ¢e se 2015. podnijeti otprilike 70 zahtjeva u vezi s uporabom spojeva
kroma te jo$ 30-tak poCetkom 2016. Medutim, postoje mnoge neizvjesnosti u vezi s
navedenom brojkom koja se u osnovi odnosi na nacin na koji ¢e se podnositelji zahtjeva
grupirati u zahtjevima. U vrijeme pisanja ovog dokumenta (kolovoz 2014.), ECHA je ve¢
primila preko 100 zahtjeva za informativne sjednice.

ECHA bi mogla primiti veéi broj zahtjeva (¢ak do 150). U svakom slucaju, ECHA ¢e 2015.
morati ucinkovito, otvoreno i pouzdano rjesavati veéi broj zahtjeva te razviti pricuvni
plan ako pristigne broj zahtjeva veci od ocekivanog. Osim prethodno navedenog, obrada
otprilike 15 zahtjeva koja se ocekuje 2014. nastavit ¢e se u 2015.

TajniStvo ECHA-e nastavit ¢e podrzavati odbore RAC i SEAC, a posebno njihove
izvjestitelje kako bi se na transparentan i ucinkovit nacin razvila visokokvalitetna
misljenja koja mogu djelotvorno podrzati donoSenje odluka Komisije o davanju ili
odbijanju autorizacije. ECHA i dalje planira aktivno promicati sudjelovanje trecih strana u
postupku savjetovanja za svaki zahtjev kako bi osigurala da se primjerene informacije o
alternativnim tvarima ili tehnikama, ako su dostupne, unesu u postupak donosenja
misljenja.

ECHA ce pazljivo nadgledati radno vrijeme vlastitog osoblja i ¢lanova Odbora, koje je
potrebno za upravljanje ovim postupkom, ali ¢e nastaviti pruzati smjernice i dodatna
pojadnjenja kako bi se utvrdili postupci za donosenje odluka u odborima. Time e se
pomodi u prilagodbi ECHA-inih djelatnosti i djelatnosti njihovih odbora prije nego sto vedi
broj zahtjeva pristigne 2015. Nova verzija REACH-IT-a koja se pocela rabiti 2014.
omogucit ¢e ucinkovitiju komunikaciju s podnositeljima zahtjevima 2015. Novi alat za
ucinkovitu komunikaciju s odborima, odnosno “Dinamicni slucaj”poceo se koristiti 2014,
u ECHA-i te se predvida povecanje njegove ucinkovitost i to¢nost postupka u vezi sa
zahtjevom.

Pouke koje su izvucene iz prvih zahtjeva analizirat ¢e se zajedno s Komisijom, drzavama
Clanicama i dionicima pocetkom 2015. na seminaru s povratnim informacijama te ce se
koristiti za daljnje poboljSavanje djelotvornosti sustava za donoSenje odluka. Na temelju
tog seminara s povratnim informacijama ECHA ¢e procijeniti hoce li nastaviti
“Informativne sjednice prije podno3enja” (PSISs) s buduc¢im podnositeljima zahtjeva. Te
su se sjednice pokazale prikladnima za razjasnjavanje preostalih tehni¢kih pitanja u vezi
sa sastavljanjem i podnoSenjem zahtjeva. Ipak, oCekuje se da ¢e jasna komunikacija s
podnositeljima zahtjeva i suradnja s ECHA-inim dionicima i dalje biti potrebna. Stoga
ECHA planira nastaviti s odrzavanjem seminara i PSIS-a za moguce podnositelje
zahtjeva.
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ECHA-in cilj jest imati zahtjeve ,odgovarajuc¢e namjene” koje ne uzrokuju nepotreban
troSak ili administrativni teret za industriju u pogledu aktivnosti koje se odnose na
zahtjeve. Stoga je 2014. pojasSnjeno da ako podnositelj zahtjeva koristi “referencu” -
izvedena razina izlozenosti bez u¢inka (DNEL) ili odnos doza-odgovor koju je uspostavio
RAC, zahtjeva ne mora obuhvacati podatke o opasnosti. To uvelike pojednostavljuje i
smanjuje trosak zahtjeva. StoviSe, ECHA je 2014. uspostavila “Partnersku uslugu” kako
bi pomogla svim moguc¢im podnositeljima zahtjeva da znaju jedni za druge u lancu
opskrbe. Te dvije novosti, kao i iskustvo koje je ECHA stekla u pogledu odredenih
izazova koji se odnose na zahtjeve daljnjih korisnika, bit ¢e temelj kojim ¢e se postupak
prijave uciniti sto znacajnijim i jednostavnijim. S tim ciljem, ECHA ¢e blisko suradivati s
Komisijom i drzavama clanicama radi provedbe preporuka koje se trenutacno razvijaju te
koje ¢e poboljsati obradivost postupka autorizacije.

Ogranicenja

Svaki dosje za uvodenje ogranicenja prilicno je jedinstven u pogledu podrucja primjene
te znanstvenih i tehnickih aspekata koje je potrebno ocijeniti. S obzirom na tu
heterogenost, ECHA, a posebno njezini odbori, moraju uloziti napore kako bi donijeli
misljenja i osigurali da se dosjei obraduju na visokoj razini znanstvene, tehnicke i
zakonodavne kvalitete.

TajniStvo ECHA-e podrZava odbore, a posebno njegove izvjestitelje, u donoSenju
misljenja o dosjeima za uvodenje ograni¢enja. Broj misljenja na kojima ¢e se raditi
2015. ovisit ¢e o broju dosjea za uvodenje ograni¢enja na temelju priloga XV.
zaprimljenih 2014. i pocetkom 2015.

ECHA 2015. namjerava pruziti podrsku izvjestiteljima RAC-a i SEAC-a u vezi s otprilike
10 dosjea za uvodenje ogranicenja, Sto je viSe-manje isti broj kao i 2014. Tajnistvo
ECHA-e nastavit ¢e pruzati pravovremenu visokokvalitetnu podrsku RAC-u, SEAC-u i
Forumu tijekom razvijanja tih misljenja.

Drzave Clanice, ECHA i Komisija su 2014. osnovale radnu skupinu kako bi se proizveo
dosljedan skup preporuka za poboljsanje ucinkovitosti postupaka koji se odnose na
sastavljanje dosjea i donoSenje odluka. ECHA ¢e 2015. provesti preporuke koje su
relevantne za tajniStvo, RAC, SEAC ili Forum. U skladu s preporukama radne skupine,
ECHA ce pruziti pomo¢ drzavama c¢lanicama tijekom sastavljanja dosjea za uvodenje
ogranicenja na temelju priloga XV. putem radionica, “pripremnih informativnih
sastanaka” (PRIM) i putem odredenih povratnih informacija, ako je to potrebno.

ECHA ce takoder nastaviti podrzavati izvrSna tijela i sluzbe za pomo¢ drzava clanica te
poboljsavati dostupnost i jasnoc¢u priloga XVII. na svojoj mreznoj stranici. ECHA cCe i
dalje odgovarati na pitanja u vezi s tumacenjem i izvrSenjem ogranicenja.

ECHA ¢e podrzavati Komisiju u identifikaciji najboljih mogucih tvari za koje ¢e ECHA
sastaviti dosjee za uvodenje ogranicenja. Nakon zahtjeva Komisije, ECHA ¢e sastaviti
najvise tri dosjea za uvodenje ogranic¢enja na temelju priloga XV. (koji obuhvacéaju nove
prijedloge ili reviziju postojec¢ih ogranicenja).

ECHA ce, koliko je to moguce, nastaviti pruzati stru¢ne savjete i usluge u pogledu
odredenih zahtjeva Komisije, primjerice u kontekstu revizije postojecih ogranic¢enja u
prilogu XVII. ECHA ¢e na zahtjev pruziti tehni¢ku podrsku Komisiji za donoSenje uredbi o
dosjeima za uvodenje ogranicenja, pri ¢emu su misljenja RAC-a i SEAC-a o tim dosjeima
proslijedena Komisiji od 2014. — 2015. ECHA ¢e i dalje pruzati podrsku Komisiji tijekom
razvoja prijedloga za uvodenje ogranic¢enja za CMR tvari u potrosackim proizvodima na
temelju ¢lanka 68. stavka 2.

Clankom 69. stavkom 2. propisuje se da ECHA sastavi dosjee za uvodenje ogranic¢enja
za proizvode koji obuhvacaju tvari koje su na popisu predlozenih tvari te predstavljaju
rizik koji nije primjereno kontroliran. Na temelju pristupa razvijenog tijekom 2014. i
ovisno o ishodu analize, ECHA ¢e zabiljeziti taj ishod te izraditi i podnijeti, ako su



27 Program rada za 2015.

relevantni, prijedloge za takve vrste ograni¢enja u 2015. ECHA ¢e 2015. takoder
procijeniti je li potrebno ogranic¢enje na temelju ¢lanka 69. stavka 2. za Cetiri ftalata diji
je datum povlacenja veljaca 2015. Ako jest, ECHA ce sastaviti dosje za uvodenje
ograni¢enja na temelju priloga XV.

Ostale aktivnosti povezane s upravljanjem rizikom

Socioekonomska analiza

ECHA c¢e nastaviti s naporima da se poveca znanje o prakti¢noj primjeni socioekonomske
analize (SEA). Rezultati ispitivanja o procjeni zdravlja radi izbjegavanja negativnih
ucinaka na zdravlje bit ¢e dostupni 2014. Dakle, referentne vrijednosti za spremnost
pla¢anja za prvi skup krajnjih toCaka za zdravlje ljudi dostupne su nadleznim tijelima
drzava ¢lanica (za ogranicenja) i tvrtkama (za zahtjeve za autorizaciju). Metodologije ¢e
se dodatno razvijati kako bi se ucinci na ljudsko zdravlje bolje kvantificirali putem
pristupa ,spremnosti pla¢anja” ili ,kvalitete /nesposobnosti prilagodene godini Zivota”.

Nastavljajuci se na rad objavljen 2014. o troskovima izvrSavanja ograni¢enja, ECHA ce i
dalje razvijati metodologije za procjenu troSkova provedbe regulatornog upravljanja
rizikom. ECHA ¢e nastaviti podupirati radionice povezane sa socioekonomskom analizom
putem ,MreZe za socioekonomsku analizu na temelju Uredbe REACH i analizu
alternativa” (NeRSAP) za zainteresirane strane u pogledu zahtjeva za autorizaciju te za
nadlezna tijela drzava ¢lanica u pogledu ogranicenja.

Tvari u proizvodima

Nastavit ¢e se napori za podizanje svijesti o obvezama povezanima s prisutnosSc¢u tvari s
popisa predlozenih tvari u proizvodima. ECHA ¢e istraziti mogucnosti o nacinima
suradnje s nadleznim tijelima i industrijskim organizacijama u zemljama izvan EU-a radi
podizanja svijesti proizvodaca proizvoda koji su namijenjeni izvozu na trzista EU-a. Time
Ce se pronaci sredstva za podrzavanje komunikacije uvoznika proizvoda uzlazno u
lancima opskrbe. Napori za podizanje svijesti takoder ¢e obuhvacati zahtjeve za
obradene proizvode koji proizlaze iz Uredbe o biocidnim proizvodima.

ECHA ce nastaviti s radom zapocetim 2014. kako bi identificirala i razvila dodatna
sredstva za podrzavanje nositelja duznosti, posebno uvoznike proizvoda, ali i distributere
proizvoda te potrosace pri identifikaciji predlozenih tvari koje bi se mogle pojaviti u
proizvodima.

Poveznice na druge propise EU-a

Kako bi se poboljsalo razumijevanje nacina na koji se kemikalije reguliraju i nacina na
koji se razli¢ite uredbe nadopunjuju, u 2015. ¢ée moguénosti za prikupljanje i Sirenje
informacija o tvarima koje su obuhvacdene raznim propisima EU-a biti predmetom
daljnjih istrazivanja. Nadalje, ECHA ce dodatno istraziti mogucnosti podrske za
industrijske krajnje korisnike kako bi ucinkovito koristili podatke na temelju REACH-a i
ispunili svoje obveze koje proizlaze iz drugih propisa, primjerice Direktive o industrijskim
emisijama, propisa o radnicima, okoliSu i proizvodima i obrnuto.
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Ciljevi i pokazatelji

Svi dosjei koji se odnose na postupke autorizacije i ograni¢enja sastavljaju se i
obraduju na visokom stupnju znanstvene, tehnicke i pravne kvalitete u skladu sa
standardnim pristupima i postupcima koje je donijela ECHA te unutar zakonskih
rokova ili postavljenih ciljeva.

Industriji, drzavama c¢lanicama i Komisiji omogucena je najbolja moguca
znanstvena i tehnicka potpora i savjeti za identifikaciju tvari koje zahtijevaju
dodatno upravljanje rizicima i za odredivanje najboljeg pristupa za upravljanje
rizikom.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere

Postotak SVHC-ova, dosjea za 100 % Mjesecno interno

uvodenje ogranienja i zahtjeva za izvjesce.

autorizaciju koji su obradeni u
zakonskom roku.

Razina zadovoljstva Komisije, nadleznih | Visoka GodisSnja anketa.
tijela drzava €lanica, ECHA-inih odbora,
industrije, nevladinih organizacija i
drugih zainteresiranih strana s
kvalitetom znanstvene, tehnicke i
administrativne podrske.

3.

Glavni izlazni podaci
Objavljeno izvjesce o napretku putokaza za posebno zabrinjavajuce tvari.

Radionica kojom se promice dosljedna i djelotvorna provedba postupaka na
temelju uredbu REACH i CLP te koja se odnosi na organizaciju zajednickih
prioriteta.

Na temelju pristupa zajednickog probira baze podataka s registracijama, popis s
mogucdim zabrinjavaju¢im tvarima koje zahtijevaju daljnji nadzor dostavit ¢e se
drzavama clanicama.

Na zahtjev Komisije, pruzit ¢e se podrska za razvoj najvise pet RMO analiza.

Na zahtjev Komisije, predlozit ¢e se najvise pet posebno zabrinjavajucih tvari za
popis predloZenih tvari.

Objavit ¢e se jedna do dvije aZurirane verzije popisa predlozenih tvari.

Sesta preporuka za prilog XIV. dostavit ¢e se Komisiji. Razvit ¢e se novi nacrt
preporuke za ukljuCenje tvari s popisa predlozenih tvari na popis za autorizaciju
(prilog XIV.).
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Znanstvena, administrativna i pravna podrska pruzit ¢e se podnositeljima
prijedloga za uvodenje ogranienja te odborima RAC i SEAC i njihovim
izvjestiteljima za razvijanje misljenja o uvodenju ogranienja i zahtjevima za
autorizaciju.

Seminari s povratnim informacijama o poukama izvucenim iz prvih zahtjeva za
autorizaciju zajedno s Komisijom i dionicima.

Priprema do tri dosjea o uvodenju ogranicenja na temelju priloga XV. (prema
potrebi ukljucujuéi dosjee ili izvjeS¢a povezana s provjerama postojecih
ogranicenja).

Dodatno pobolj$ana i prilagodena komunikacija putem interneta i drugih sredstava
s mogucim podnositeljima zahtjeva, ukljucujuéi MSP-ove kako bi se olak3alo
sastavljanje zahtjeva za autorizaciju koji ,,odgovaraju svrsi”.

Upute, smjernice i pojasSnjenja radi dodatnog poboljSanja djelotvornosti ECHA-inih
znanstvenih odbora pri upravljanju misljenjima o zahtjevima za autorizaciju i
ogranicenja.

Monetarne referentne vrijednosti o drugom skupu zdravstvenih krajnjih tocaka.

Drzavama clanicama bit ¢e dostupna do dva dogadaja, radionice i savjeti kako bi
dobile pomo¢ u ispunjavanju svojih obveza tijekom sastavljanja dosjea za
uvodenje ogranicenja na temelju priloga XV., ukljucujuéi socioekonomsku analizu.

Barem jedan seminar ili radionica u vezi sa zahtjevima za autorizaciju, ukljucujuci
socioekonomsku analizu uz sudjelovanje industrije i drugih zainteresiranih strana.

Istrazit ¢e se mogucénosti za poboljSavanje tijeka i uporabe informacija izmedu
Uredbe REACH i drugih propisa u vezi s kemikalijama.



30 Program rada za 2015.

1.4. Razvrstavanje i oznacavanje (C&L) (aktivnost 4)

Razvrstavanje i oznacCavanje tvari i smjesa omogucuje sigurnu proizvodnju i uporabu
kemikalija. Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici imaju obvezu razvrstati i oznaciti tvari i
smjese u skladu sa zakonskim zahtjevima te prijaviti razvrstavanje opasnih tvari.

ECHA odrzava bazu podataka o svim prijavama tvari u inventaru razvrstavanja i
oznacavanja. U odredenim slucajevima, drzave Clanice ili industrija mogu predloziti
uskladivanje razvrstavanja tvari u EU-u. Nakon sSto se uskladeno pravilo o razvrstavanju
i oznacCavanju tvari usvoji u Uredbi CLP, svi proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici imaju
obvezu razvrstavati i oznacavati tvar u skladu s time. To se obi¢no provodi za aktivne
tvari u proizvodima za zaStitu bilja (PPP) i biocidnim proizvodima (BP). Razvrstavanje
tvari koje su karcinogene, mutagene i toksi¢ne za reprodukciju, kao i tvari koje izazivaju
respiratornu osjetljivost takoder se normalno uskladuje. Ako je potrebno, i drugi razredi
opasnosti mogu biti uskladeni.

1. Najvaznije ove godine
Rukovanje prijedlozima za uskladeno razvrstavanje i oznacavanje (CLH)

ECHA ce i dalje pruzati, i ako je potrebno, dodatno pojacati podrsku za drzave c¢lanice i
izvjestitelje odbora RAC tijekom sastavljanja prijedloga za uskladivanje razvrstavanja i
oznacivanja te dono3enja misljenja.

U pogledu aktivnih tvari za proizvode PPP i BP, posljedica razvrstavanja u kategoriju 1A
ili 1B za tvari koje su karcinogene, mutagene i toksi¢ne za reprodukciju (CMR) jest da
uporaba tvari opéenito nece biti odobrena. Kako bi se podrzalo regulatorno donosenje
odluka, uzimajudi u obzir pruzanje jasnoce za industrijske dionike i djelotvornosti za sve
uklju¢ene strane, ECHA ulaze znacajne napore za uskladivanje postupaka u vezi s
uskladivanjem razvrstavanja i oznacavanja te postupke za odobravanje koji se odnose
na uredbe o proizvodima PPP i BP. Istodobna obrada aktivnih tvari u proizvodima za
zastitu bilja predstavlja izazov u pogledu izbjegavanja rizika razli¢itih misljenja i
prilagodbe postupaka kako bi bili u skladu s odgovarajuéim zakonskim rokovima za
donosenje odluka, uz istovremeno poboljSanje ucinkovitosti i predvidivosti postupka.

Ocekuje se da ¢e ukupni broj prijedloga za uskladeno razvrstavanje i oznaCavanje biti
jednak kao prethodnih godina, dok ¢e broj aktivnih tvari za pesticide i biocide vjerojatno
narasti, djelomi¢no zbog programa revizije biocida. Vremenski okvir postupaka, potrebni
resursi, razmjena relevantnih informacija kao i proaktivna rjeSenja spornih pitanja u vezi
s uskladivanjem razvrstavanja i oznacavanja aktivno se koordinira s drzavama
¢lanicama, EFSA-om i Europskom komisijom.

Kako bi se zadovoljila visoka razina potraznje, ulagat ¢e se neprekidni napori za
poboljSanje predvidivosti i daljnje usmjeravanje radnih praksi i postupaka (primjerice
putem strucnih skupova, aktivnosti koje podizu svijest, kriterija za rukovanje novim
informacijama dobivenih tijekom postupka) kako bi se umanjio administrativni teret.
Tajnistvo ECHA-e posveceno je povecanju podrske drzavama ¢lanicama pri sastavljanju
prijedloga i izvjestiteljima odbora RAC kako bi se osiguralo da RAC donosi misljenja na
odgovaraju¢em temelju te da konac¢na misljenja podupiru konacnu odluku Komisije.

Uskladeno razvrstavanje i oznacivanje (CLH) moéno je kao mjera za regulatorno
upravljanje rizikom (RRMM) samo po sebi, a podrzava i druge takve mjere. Uzimajudi u
obzir ograni¢ene resurse u drzavama clanicama za sastavljanje prijedloga za uskladeno
razvrstavanje i oznacavanje, vazna je podrska pri odabiru tvari koje su prioritet za
uskladivanje. ECHA planira nastaviti svoje aktivnosti probira kako bi identificirala
prioritetne tvari na visokoj razini. Probir tvari kombinira se s identifikacijom prioriteta za
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druge postupke, kao Sto je evaluacija tvari i posebno zabrinjavajucih tvari (pogledajte
aktivnost 3).

Inventar razvrstavanja i oznacivanja (C&L inventar)

Inventar razvrstavanja i oznacivanja jedinstvena je baza podataka o razvrstavanju i
oznacavanju gotovo svih tvari na trzistu EU-a. Baza podataka je 2014. imala 6,1 milijun
prijava te je obuhvacala razvrstavanje 125 000 tvari od kojih je 115 000 dostupno u
javnom C&L inventaru. Mjesec¢no se u prosjeku azurira vise od 10 000 prijava. Takvo
znanje nije dostupno nigdje drugdje u svijetu. lako je inventar dostupan od 2012.,
njegovo odrzavanje i azuriranje nastavit ¢e se 2015., pri ¢emu je ukljucenje podataka iz
baze SEVESO III® glavna nova znacajka.

Prijavljeno razvrstavanje se razlikuje za otprilike 25 % tvari u inventaru razvrstavanja i
oznacavanja. Vise uskladenosti u samorazvrstavanju i jasnoce u vezi s razlozima za
razliCito razvrstavanje povecava korisnost inventara, posebno za MSP-ove. Odgovarajuce
samorazvrstavanje odgovornost je industrije, a kako bi industrija mogla ispuniti svoje
obveze, odnosno posti¢i dogovor o unosima, ECHA je uspostavila IT platformu koja
omogucava podnositeljima prijave za istu tvar da raspravljaju o svojim unosima u
inventar bez otkrivanja identiteta. Buduci da je uporaba te platforme za razvrstavanje i
oznacavanje ispod ocekivanja, ECHA ce nastaviti voditi rasprave s industrijskim
organizacijama i poticati industriju da preuzme svoje obveze i maksimalno iskoristi
raspolozive alate. ECAH planira redovito nadzirati razinu uskladenosti.

Podaci o prijavama u inventaru u kombinaciji s drugim dostupnim bazama podataka
koristit ¢e se sve vise kako bi se drzavama ¢lanicama pomoglo u prepoznavanju tvari
kojima je najpotrebnije dodatno upravljanje rizikom.

Alternativni kemijski nazivi

U odredenim slucajevima, proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici mogu zatraziti uporabu
alternativnog kemijskog imena kako bi to¢an naziv odredenih sastojaka u njihovim
smjesama ostao povjerljiv. Do lipnja 2015., industrija moze zatraziti alternativni kemijski
naziv od drzava ¢lanica ili ECHA-e. Nakon tog datuma, samo ¢e ECHA rjesavati takve
zahtjeve. ECHA ocCekuje da ¢e se broj zahtjeva povecati za 150 zahtjeva godisnje.
Postupak podnoSenja zahtjeva za alternativne kemijske nazive pokrenut je 2011.
Postupak je osmisljen kao ucinkovit i fleksibilan kako bi se velik broj zahtjeva obradio u
kratkom zakonskom vremenskom roku te kako bi se uspjedno rijeSio veliki priljev
zahtjeva.

Razvrstavanje smjesa

Obveza primjene Uredbe CLP za smjese nakon 1. lipnja 2015. propisuje nastavak
podizanja svijesti industrije o primjeni CLP-a na njihove smjese. Klju¢ni element
strategije za podizanje svijesti jest podrZzavanje organizacija koje su u bliskom kontaktu
s MSP-ovima. Posebna paznja usmjerit ¢e se na nove elemente u razvrstavanju smjesa
na temelju Uredbe CLP. Nadalje, pokrenut ¢e se planiranje aktivnosti kojima se pomaze
javnosti da se bolje upozna s novim piktogramima.

3 Direktiva 2012/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 4. srpnja 2012. od 4. srpnja 2012. o
kontroli opasnosti od velikih nesreca koje ukljuuju opasne tvari, o izmjeni i kasnijem stavljanju
izvan snage Direktive Vije¢a 96/82/EZ
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Ciljevi

1.
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Ciljevi i pokazatelji

Svi dosjei povezani s postupcima uskladenog razvrstavanja i oznacavanja
obraduju se u transparentnim i predvidivim postupcima na visokom stupnju
znanstvene, tehnicke i zakonske kvalitete u skladu sa standardnim pristupima i
postupcima koje je usvojila ECHA, unutar zakonskog roka ili postavljenih ciljeva.

Svaki zahtjev za uporabu alternativnog kemijskog naziva zakljucuje se u
zakonskom vremenskom roku.

Inventar razvrstavanja i oznacavanja te komunikacijska platforma razvrstavanja i
oznacavanja azuriraju se, a njihove funkcije i prilagodenost korisniku dodatno se
unapreduju.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere

Postotak prijedloga za uskladeno 100 % Tromjesecno interno

razvrstavanje i oznacavanje te zahtjeva izvjesce.

za koristenje alternativnog kemijskog

naziva obraden u zakonskom roku.

Razina zadovoljstva Komisije, nadleZznih | Visoka GodisSnja anketa.
tijela drzava Clanica, odbora RAC i

indust

tehni¢ke i administrativhe podrske.

rije s kvalitetom znanstvene,

3.

Glavni izlazni podaci

Znanstvena, administrativna i pravna podrSka pruza se podnositeljima prijedloga
za uskladivanje razvrstavanja i oznacavanja, odboru RAC i njegovim izvjestiteljima
za razvijanje misljenja i dodatnih dokumenata te Komisiji za dodatnu obradu na
njen zahtjev.

Uskladivanje razvoja misljenja o uskladenom razvrstavanju i oznacavanju aktivnih
tvari u pesticidima i biocidima unutar relevantnih zakonodavnih postupaka i
vremenskih rokova.

Daljnja analiza baza podataka s ciljem pruzanja informacija drzavama ¢lanicama i
industriji radi utvrdivanja tvari koje su prioritetne za uskladeno razvrstavanje.

AZuriran i dobro odrZzavan inventar razvrstavanja i oznacavanja; azurirana i
poboljSana komunikacijska platforma za podnositelje prijava i registracija iste
tvari.

Aktivnosti za podizanje svijesti razvijat ¢e se s industrijom i Komisijom kako bi se
postigla uskladenost samorazvrstavanja i bolja uporaba platforme za
razvrstavanje i oznacavanje.

Podaci o pracenju koji odrzavaju stupanj uskladenosti samorazvrstavanja.
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e Nastavak aktivnosti podizanja svijesti o obvezama primjene Uredbe CLP za smjese
nakon 1. lipnja 2015.

e Do 150 pravno utemeljenih odluka o uporabi alternativnih kemijskih naziva.
1.5. Biocidi (aktivnost 16)

Nova Uredba o biocidnim proizvodima (BPR) stupila je na snagu 1. rujna 2013. Ta
uredba proSiruje ECHA-inu zakonodavnu nadleznost u pogledu administrativnih,
tehnickih i znanstvenih zadataka povezanih s provedbom Uredbe o biocidnim
proizvodima, posebno u vezi s odobravanjem aktivnih tvari i autorizacijom biocidnih
proizvoda Europske unije. Nova uredba uvodi mnoga poboljSanja i nove elemente u
usporedbi s prethodnom Direktivom o biocidnim proizvodima. To obuhvaca, primjerice,
pojednostavljene i usavrSene procedure za postupke odobravanja i autorizacije, posebnu
paznju za izbjegavanje najopasnijih aktivnih tvari, odredbe o smanjenju ispitivanja na
Zivotinjama, obaveznoj razmjeni podataka te o proizvodima obradenim biocidnim
proizvodima.

1. Najvaznije ove godine

Godina 2015. bit ¢e druga cijela godina djelovanja na temelju Uredbe o biocidnim
proizvodima i kao takva ¢e predstavljati dobro vremensko razdoblje za prilagodbu
postupaka na temelju steCenog iskustva kako bi se povecala njezina ucinkovitost i
djelotvornost. ECHA ¢e nastaviti s bliskom suradnjom s nadleznim tijelima drzava clanica
te ¢e osigurati poStovanje rokova i ostvarenje napretka u pogledu programa revizije
aktivnih tvari. To ukljucuje najbolju mogucu uporabu IT alata (R4BP 3, urednik za
sazetak karakteristika proizvoda (SPC) i IUCLID) koje pruza Agencija. To ¢e dovesti do
pruzanja ucinkovite koordinacijske funkcije za revizijski program i odgovarajuce podrske
za drzave clanice, formiranje misljenja Odbora za biocidne proizvode (BPC) i donoSenje
odluka Komisije.

Vazan dogadaj jest rok koji ¢e stupiti 1. rujna 2015., to¢no dvije godine nakon sto
uredba stupi na snagu. Samo ¢e sljedeci biocidni proizvodi moci ostati na trzistu: oni koji
sadrzavaju aktivne tvari ¢iji se dobavljac tvari ili dobavljac proizvoda uvrstava na popis
opisan u ¢lanku 95. U skladu s tim, ECHA ocekuje vrhunac zahtjeva za ukljuéenje na taj
popis u prvom tromjesecju te ¢e zbog obrade tih zahtjeva opseg rada biti povecan.

Istovremeno, ECHA cCe se suociti s odredenim i klju¢nim izazovom koji se odnosi na
ostvarivanje godiSnjeg ambicioznog cilja za 2015. u vezi s donoSenjem misljenja o
procjeni drzave C¢lanice koja provodi evaluaciju 50 aktivnih tvari — kombinacija vrste
proizvoda na temelju revizijskog programa. Za postizanje tog cilja bit ¢e potrebno
ispuniti dva uvjeta: nadlezna tijela drzava ¢lanica moraju pravovremeno dostaviti
ocCekivanu koli¢inu kvalitetnih evaluacijskih izvjeséa, a postupak struc¢ne provjere mora
postati mnogo ucinkovitiji. ECHA ¢e doprinijeti tom cilju strogim upravljanjem
postupkom, ucinkovitim upravljanjem sastancima, znanstvenim doprinosom u rjeSavanju
problema te uzlaznom interakcijom s nadleznim tijelima za evaluaciju radi osiguravanja
kvalitete i dosljednosti evaluacija. Medutim, zbog ogranicenih resursa, ECHA mozda nece
modi pruziti planiranu razinu podrske za ove postupke, posebno ako je broj zahtjeva koji
se odnose na prethodni stavak veéi od ocekivanog.

Ocekuje se da ¢e se broj zahtjeva za autorizaciju biocidnih proizvoda Europske unije
poceti povecavati. To takoder zahtijeva dobro koordiniranu i ucinkovitu podrsku i savjet
za podnositelje zahtjeva te koordinaciju postupka sli¢cnu onoj koja se odnosi na aktivne
tvari.

Bududi da ¢e znacajan broj vrsta zahtjeva biti dostupan samo u IT sustavima krajem
2014., uz vaznu objavu alata R4BP 3, revidirani postupci morat ¢e se prilagoditi na



34

Program rada za 2015.

temelju iskustva steCenog za povecanje njihove ucinkovitosti i djelotvornosti u skladu s
ciljem viSegodiSnjeg programa rada za razdoblje od 2014. — 2018.

ECHA ce takoder morati sudjelovati i doprinijeti postojecoj europskoj suradnji medu
tijelima kako bi se osigurala uskladenost i koordinacija izmedu procjena iste kemikalije
pod razli¢itim zakonodavnim podrucjem primjene (npr. proizvodi za zastitu bilja, dodaci
prehrani za Zivotinje, kozmetika).

2. Ciljevi i pokazatelji

Ciljevi

1.

Svi dosjei i zahtjevi obraduju se u skladu sa standardnim postupcima koje je
donijela ECHA te unutar zakonskih rokova ili postavljenih ciljeva.

ECHA ima dobar kapacitet za znanstvenu i tehnicku podrsku rada u vezi s
evaluacijom koju provode nadlezna tijela drzava Clanica.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelji Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere
Postotak dosjea koji su obradeni u 100 % Tromjesecno pracenje.

zakonskom roku.

Razina zadovoljstva Komisije, nadleznih | Visoka GodiSnja anketa.
tijela drzava Clanica, industrije, ¢lanova
Odbora za biocidne proizvode i
koordinacijske skupine s pruzenom
kvalitetom znanstvene, tehnicke i
administrativne podrske.

3. Glavni izlazni podaci

Znanstvena, tehnic¢ka, pravna i administrativna podrska za evaluaciju zahtjeva za
autorizaciju Unije i evaluaciju aktivnih tvari koju provode nadlezna tijela drzava
¢lanica.

Procjena zahtjeva koji se trebaju ukljuciti u popis propisan ¢lankom 95. i
odrzavanje popisa: do 200 odluka.

Odluke o zahtjevima za tehnicku istovjetnost: do 20 odluka.
Odluke o kemijskoj sli¢nosti aktivnih tvari: do 10 slucajeva.
Radni tijek i postupci za rukovanje dolaznih dosjea usavrsit ¢e se prema potrebi.

Sudjelovanje i doprinos znanstvenim dogadanjima i radionicama radi boljeg
razumijevanja procjene biocida (aktivne tvari i biocidni proizvodi).
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1.6. Uredba PIC (aktivnost 17)

Uredba o prethodno informiranom pristanku (PIC, Uredba (EU) 649/2012) obuhvaca
uvoz i izvoz odredenih opasnih kemikalija i propisuje obveze za tvrtke koje Zele izvoziti
te kemikalije u zemlje izvan EU-a. Cilj uredbe jest promicati zajedni¢ku odgovornost i
suradnju u medunarodnoj trgovini opasnim kemikalijama te zastititi zdravlje ljudi i okoli$
informiranjem zemalja u razvoju o nacinima sigurne pohrane, prijevoza, uporabe i
zbrinjavanja opasnih kemikalija. Ovom se uredbom unutar Europske unije provodi
Roterdamska konvencija o postupku prethodnog informiranog pristanka za odredene
opasne kemikalije i pesticide u medunarodnoj trgovini.

ECHA je odgovorna za odredene administrativne i tehni¢ke zadace. ECHA takoder pruza
pomo¢, kao i tehnicke te znanstvene smjernice za industriju, ovlastena nacionalna tijela
(DNA) iz EU-a i iz zemalja izvan EU-a te za Europsku komisiju.

1. Najvaznije ove godine

Agencija ¢e 2015. biti u punoj brzini Sto se ti¢e obrade i slanja prijava za izvoz zemljama
uvoznicama izvan EU-a te ¢e voditi bazu podataka o prijavama i izri¢itim pristancima
koje su zemlje uvoznice dale pomocu novog IT sustava (ePIC).

Glavni izazov dogodit ¢e se poetkom godine kada treba zavrsiti obradu dolaznih prijava
¢iji se vrhunac oc¢ekuje krajem 2014., a obradit ¢e ih ECHA u cijelosti pomocu sustava
ePIC. Bududi da u postupku postoji nekoliko koraka prije primanja sluzbene priznanice o
primitku iz zemlje uvoznice, to ¢e imati posljedice na radni opseg u prvom tromjesecju.
ECHA je posvecena postivanju pravnih rokova te osigurava obradu svih prijava u prvom
tromjesecju 2015. Godina 2015. takoder ¢e biti prva godina u kojoj je ECHA odgovorna
za prikupljanje informacija i objavu izvjeS¢a sa sazecima o ostvarenom uvozu i izvozu u
2014. na razini Europske unije za tvari koje se navode u prilogu I. Uredbe PIC, Sto ¢ée se
napraviti pravovremeno.

ECHA ce i dalje pruzati znanstvenu i tehnic¢ku potporu Komisiji u vezi s njezinim
obvezama na temelju Uredbe PIC, primjerice, u vezi s izradom prijava na temelju Uredbe
PIC i povezanim zadacima. Nadalje, ECHA ¢e nastaviti podrzavati sve relevantne dionike
i osiguravati dobru suradnju s ovlasStenim nacionalnim tijelima (DNA) iz EU-a i izvan
njega.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. Osiguravanje uspjesSne provedbe aktivnosti povezanih s Uredbom PIC i
djelotvornog upravljanja prijavama.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelji Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere

Postotak prijava na temelju Uredbe PIC | 100 % Vrijeme zabiljeZeno u

koje su obradene unutar zakonskog ePIC-u. Mjesecno

vremenskog okvira. izvjescivanje.
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Razina zadovoljstva kvalitetom Visoka GodiSnja anketa.
znanstvene, tehni¢ke i administrativne
potpore pruzene Komisiji i ovlastenim
nacionalnim tijelima drzava Clanica i
industriji.

3. Glavni izlazni podaci
e Obrada otprilike 4 000 prijava u vezi s Uredbom PIC.

e PruZanje znanstvene i tehnicke podrske Komisiji i ovlaStenim nacionalnim tijelima,
uz suglasnost Komisije.



37 Program rada za 2015.

1.7. Savjeti i pomo¢ putem smjernica i sluzbe za pomo¢ (aktivnost
5)

Uredbe REACH, CLP, PIC te Uredba o biocidnim proizvodima zahtijevaju da ECHA pruzi
tehnicke i znanstvene smjernice i alate industriji, nadleznim tijelima i drugim dionicima.

Na sli¢an nacin, uredba o osnivanju ECHA-e propisuje da ECHA mora pruzati savjete i
pomoc¢ proizvodacdima i uvoznicima, kao i nadleznim tijelima te sluzbama za pomoc¢ koje
su osnovale drzave clanice.

1. Najvaznije ove godine
Smjernice

Kao sto je bio slu¢aj 2014., glavni cilj ECHA-inih aktivnosti u vezi sa smjernicama odnosi
se na potrebe mogucih podnositelja registracija za registracijski rok 2018., pri ¢emu se
treba uzeti u obzir povecanje udjela MSP-ova kao mogucih podnositelja registracija.
Stabilne smjernice o klju¢nim pitanjima moraju biti dostupne mnogo prije tog roka,
idealno do 1. lipnja 2016., a naglasak ¢e biti stavljen na odgovarajuce dokumente. U tu
svrhu ¢e, primjerice, Agencija razmotriti azuriranje Smjernica o identifikaciji i
imenovanju tvari na temelju uredbi REACH i CLP uzimajudi u obzir ishod radionice o
istovjetnosti tvari koju je ECHA odrZala u jesen 2014. To bi se aZuriranje trebalo provesti
tijekom 2015. u okviru ostvarivanja klju¢nog cilja 2015. u podrucju strateske aktivnosti
1.1. “Poboljsanje kvalitete informacija u dosjeima” kako bi se omogucilo pravodobno
ostvarivanje klju¢nog cilja 2016., odnosno “revizije smjernica o identifikaciji i
imenovanju tvari”.

Uzimajuci u obzir MSP-ove i tvrtke s manje iskustva, ECHA ce uloziti napore u sredstva
koja ¢e omogucditi laksi pristup toj viseslojnoj pomocdi (koja se pruza u mnogim oblicima,
od dokumenata sa smjernicama do mreznih seminara, od kratkih uputa do korisnickih
prirucnika ili mreznih stranica s obrazlozenjima). To znaci da je potrebno provesti
pojednostavljenje smjernica pruzanjem jednostavnijeg i razumljivijeg pristupa svim
informacijama za pomoc¢ obveznicima. Taj rad na sadrzaju, kao i na dostupnosti
dokumentacije i njezine povezanosti s drugim izvorima informacija temeljit ¢e se na
reviziji koja je dio putokaza za registraciju 2018. kako bi se osiguralo da korisnici u
pogledu sloZzenosti mogu pronadi ispravne dokumente koji odgovaraju njihovim
potrebama i stru¢nosti. ECHA ¢e nastaviti pruzati pojednostavljene ,Kratke smjernice”
(uvijek su dostupne na 23 sluzbena jezika Europske unije), kao i prevoditi druge
dokumente sa smjernicama relevantne za MSP-ove.

Ako odgovarajudéi ulazni podaci proizasli iz aktivnosti na razini Organizacije za
gospodarsku suradnju i razvoj budu dostupni, bit ¢e moguce pokrenuti azuriranje
poglavlja R.6 Smjernica o zahtjevima izvjescivanja i procjene kemijske sigurnosti:
Kvantitativni odnos strukture i djelovanja (QSAR) te grupiranje kemikalija. Na sli¢an
nacin, ako je postignuta dovoljna razina konsenzusa o reviziji zahtjeva obavjescéivanja o
nanomaterijalima, tijekom 2015. moguce je pokrenuti odgovarajuéa azuriranja.

ECHA c¢e se dodatno usmijeriti na provedbu aZuriranja prioritetnih dijelova Smjernica o
zahtjevima izvjeséivanja i procjene kemijske sigurnosti (IR&CSA) kako je propisano
postoje¢im putokazom za procjenu kemijske sigurnosti koji je izvorno pokrenut 2013. —
ponovno osobito u vezi s dokumentima za koje se ocekuje da ¢e biti dostupni dvije
godine prije registracijskog roka 2018. — odnosno do 1. lipnja 2016.

Tijekom 2015., dovrsit ¢e se potpuno prenosenje novih smjernica i njihovih azuriranih
verzija o Uredbi o biocidnim proizvodima u ,uobicajene” ECHA-ine postupke kako je
propisano azuriranim smjernicama o postupku savjetovanja MB/63/2013 (konacno).
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Time Ce se, prema potrebi, prosiriti ve¢ provedeno savjetovanje Odbora za biocidne
proizvode za smjernice o uredbama REACH i CLP (npr. kao $to je vec¢ ucinjeno tijekom
2014. u pogledu azuriranja Smjernica o sastavljanju dosjea za uskladeno razvrstavanje i
oznacavanje (CLH smjernice). To dopunjeno savjetovanje i analogno savjetovanje
doprinijet ¢e klju¢nom cilju MAWP-a za 2015. koji se odnosi na “uspostavljanje
poboljsanih koordinacijskih mehanizama za provedbu propisa u vezi s kemikalijama”.

ECHA-ina sluzba za pomo¢ te mreZa za pomoc¢ u vezi s uredbama BPR,
CLP i REACH (HelpNet)

Tijekom 2015., ECHA-ina sluzba za pomo¢ nastavit ¢e pruzati savjete i podrsku
industrijskim obveznicima kao odgovor na njihove upite. S tim ciljem, ECHA-ina sluzba
za pomoc¢ za zakonodavna pitanja moze sluziti samo kao prvi kontakt za podnositelje
upita koji nisu iz EU-a/EGP-a jer se oCekuje da se tvrtke prvo obrate odgovarajuéim
nacionalnim sluzbama za pomoc¢ koje im mogu odgovoriti na najviSe pitanja i to na
njihovom nacionalnom jeziku/jezicima. U vezi s pruzanjem podrske prilikom uporabe
ECHA-inih znanstvenih IT alata, prvo se treba obratiti ECHA-inoj sluzbi za pomo¢.

ECHA ce naglasavati aktivnosti kojima ¢e osvijestiti MSP-ove i ,nove” obveznike o
njihovim obvezama na temelju uredbi BPR, CLP, PIC i REACH te kojima ¢e dobiti podrsku
od nacionalnih sluzbi za pomo¢ i razumijevanje ECHA-e. Kao dio tih napora, tajnistvo
HelpNeta i dalje ¢e promicati suradnju izmedu nacionalnih sluzbi za pomoc i njihovih
nacionalnih EEN (Europska poduzetnicka mreza) suradnika.

Stovise, pripreme industrije za registracijski rok 2018. u okviru Uredbe REACH sluzit ¢e
kao znacajan pokreta¢ ECHA-ine podrike 2015., uz poseban naglasak na prilagodbi
sluzbi za pomoc i alata kako bi odgovarali potrebama manje iskusnih tvrtki. Aktivnosti
ECHA-ine sluzbe za pomoc¢ i HelpNeta povezane s razvojem i pruzanjem podrske
ukljucene su u putokaz za registraciju 2018. te ¢e osobito ukljuciti nacionalne sluzbe za
pomoc u vezi s REACH-om u aktivnosti podrske i pomodi.

Rok u 2015. za razvrstavanje smjesa na temelju CLP-a takoder ¢e odrediti rad ECHA-ine
sluzbe za pomoc¢: industrija ¢e imati koristi od jednostavnog pristupanja dostupnim
informacijama i smjernicama; cilj napora ECHA-ine sluzbe za pomo¢ jest usmjeravanje
daljnjih korisnika na uspjesSnu provedbu navedenog; tajniStvo HelpNeta Zeli povecati
osvijestenost i pripremljenost industrije kroz zajednicke napore nacionalnih sluzbi za
pomoc¢ u vezi s Uredbom CLP.

Bududi da se podrska zapoceta 2014. nastavlja, MSCA korisnici mogu ocekivati podrsku
od ECHA-ine sluzbe za pomo¢ u vezi s pristupom ECHA-inim IT sustavima i njihovom
uporabom. Administratori korisnika iz nadleznih tijela drzava ¢lanica bit ¢e pravodobno
obavijeSteni o svim vidovima razvoja ECHA-inih znanstvenih IT alata putem platforme za
razmjenu informacija i tijekom raznih dogadaja koji se za njih organiziraju.

Skup tih aktivnosti koje trebaju koristiti industriji i nadleznim tijelima drzava ¢lanica dio
su ECHA-inih napora za ostvarivanje 1. i 2. strateSkog cilja, odnosno poboljSanja
kvalitete podnesenih dosjea te pomaganja javnim administracijama da iskoriste svaki
podneseni podatak na najbolji nacin.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi
1. Korisnici ECHA-inih IT sustava iz nadleznih tijela drzava ¢lanica, industrijskih i

nacionalnih sluzbi za pomo¢ primaju pravovremenu i ucinkovitu potporu za
ispunjavanje svojih obveza na temelju uredbi REACH, CLP, BPR i PIC.
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2. Kako bi ispunila svoje obveze na temelju uredbi REACH, CLP, BPR i PIC, industrija

prima podrsku putem visokokvalitetnih smjernica.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere
Postotak postavljenih pitanja ECHA-inoj | 90 % | Izvjesce poslovnog
sluzbi za pomo¢ na koje je odgovoreno | (REACH/CLP) | objekta/mjesecno
u utvrdenom vremenskom roku (15 75 % (BPR)
radnih dana). 75% T
podrska za
MSCA-ove)
Razina zadovoljstva korisnika s Visoka Upitnik o radu sluzbe za
kvalitetom usluga ECHA-ine sluzbe za pomoc
pomoc.
Razina zadovoljstva korisnickih Visoka Upitnik o radu sluzbe za
administratora nadleznih tijela drzava pomoc
¢lanica s uslugama ECHA-ine IT
podrske
Razina zadovoljstva ¢lanova HelpNeta s | Visoka Upitnik o radu sluzbe za
tajnidtvom HelpNeta pomo¢
Razina zadovoljstva navedena u Visoka GodiSnji upitnik o radu

povratnim informacijama koje daju
korisnici smjernica.

sluzbe za pomo¢

3. Glavni izlazni podaci

Smjernice

e DovrSavanje svih aktivnosti u vezi sa smjernicama koje su zapocete u 2014. i
trebaju biti dovrsene 2015. (sva azuriranja osim onih koja su oznacena kao

,hova”

- Dopuna procjene kemijske sigurnosti (CSA) — elementa koji se odnosi na
Smijernice o zahtjevima obavjesc¢ivanja i procjeni kemijske sigurnosti

(IR&CSA) — treba se utvrditi pocetkom 2014. u okviru programa za procjenu
kemijske sigurnosti te ¢e vjerojatno ukljucivati poglavlje R12 (Sustav opisnika

uporabe) i druge dokumente povezane s oblikom i sadrzajem izvjesc¢a o

kemijskoj sigurnosti (CSR).

- Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti,
poglavlje R.7.a: Odjeljak R.7.6 — aZzuriranje smjernica koje se bave
proSirenim ispitivanjima o reproduktivnoj toksi¢nosti na jednoj generaciji

(EOGRTS).

- Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti R.7.2

(koza i oci).
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Smjernice o Uredbi o biocidnim proizvodima (BPR): Tom I. identitet/fizikalno-
kemijski/analiticki: Dio B procjena ucinka/opasnosti (novo).

Smjernice o Uredbi o biocidnim proizvodima: Smjernice o mikroorganizmima
(novo).

e Projekti u vezi sa smjernicama koji ¢e se pokrenuti i koji ¢e proizvesti nacrte
savjetodavnih dokumenata tijekom 2015. (sva azuriranja, osim ako su oznacena
kao ,,nova”):

Smjernice o oznacavanju i pakiranju u skladu s Uredbom (EZ) 1272/2008
(CLP).

Smjernice o identifikaciji i imenovanju tvari u skladu s uredbama REACH i
CLP.

Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti,
poglavlje R.6: Kvantitativni odnos strukture i djelovanja (QSAR) te grupiranje
kemikalija treba pokrenuti samo ako su odgovarajuéi podaci za takvo
azuriranje dostupni nakon azuriranja smjernica Organizacije za gospodarsku
suradnju i razvoj koji ¢e vjerojatno biti objavljeni u drugoj polovici 2014. i/ili
ECHA-ine radionice koja je previdena za jesen 2014.

Kasnija azuriranja procjene kemijske sigurnosti (CSA) — elementa koji se
odnosi na Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske
sigurnosti (IR&CSA) — povezane s procjenom izloZenosti i karakterizacijom
rizika.

AZuriranja smjernica povezanih s nanomaterijalima, ako je ishod revizije
priloga Uredbe REACH u vezi s nanomaterijalima dostupan pocetkom 2015.

Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti,
poglavlje R7a, odjeljci R.7.3 (izazivanje preosjetljivosti).

Smjernice o Uredbi o biocidnim proizvodima: Tom II. Ucinkovitost: Dio B,
Procjena izlozenosti, ucinka/opasnosti i rizika (novo).

Smjernice o Uredbi o biocidnim proizvodima: Tom Ill. Ljudsko zdravlje: Dio
B, Revizija/provjera procjene izlozenosti, u¢inka/opasnosti i rizika cijelog
dokumenta, a posebno odjeljka o procjeni izloZenosti (odnosno aZurirani tekst
objavljen u prosincu 2013.).

Smjernice o Uredbi o biocidnim proizvodima: izdanja I., Il. 111. i IV.: Dio C,
Evaluacija (novo).

ECHA-ina sluzba za pomo¢

Podrska tvrtkama

e Odgovaranje na pitanja industrije o uredbama REACH, CLP, BPR i PIC te ECHA-
inim znanstvenim IT alatima.

¢ Na dogadanjima za dionike omogucdit ¢e se sastanci jedan na jedan.

¢ Provodenje mreznih seminara o uporabi ECHA-inih znanstvenih IT alata.
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Podrska za nadlezna tijela drzava clanica

¢ Korisnici iz nadleznih tijela drzava Clanica primit ¢e podrsku na pocetku
uspostavljanja daljinskog pristupa i tijekom faza implementacije ECHA-inih IT
alata.

e Podrzat e se izgradnja temeljnih kapaciteta za uporabu ECHA-inih IT alata u
nadleznim tijelima drzava clanica.

e Kao jedinstveni kontakt za nadlezna tijela drzava ¢lanica, odgovarat ¢e se na
pitanja u vezi s ECHA-inim znanstvenim IT alatima.

e Pruzit ¢ée se osposobljavanje za korisnike administratore i krajnje korisnike u
nadleznim tijelima drzava c¢lanica u vezi s tehnickim pitanjima i korisni¢kim
funkcijama ECHA-inih IT alata.

Podrska za nacionalne sluzbe za pomo¢

e Pruzit ¢e se organizacijska i administrativna podrska upravljackoj grupi mreze
HelpNet, kao Sto su sastanci upravljacke grupe mreze HelpNet (barem jedan
godidnje) i radionice.

e Pripremat ¢e se nacrti s naj¢esce postavljanim pitanjima (FAQs), o kojima ce se
raspravljati u upravljackoj grupi mreze HelpNet te koje ¢e se objaviti na ECHA-inoj
mreznoj stranici u dogovoru s HelpNetom.

e Odgovorit ¢e se na pitanja nacionalnih sluzbi za pomo¢.

e Omogudit ¢e se izgradnja kapaciteta, dijeljenje najboljih praksi i razmjena
informacija nacionalnih sluzbi za pomo¢ za korisni¢ku podrsku u vezi s uredbama
BPR, CLP i REACH.

e Pruzit ¢e se osposobljavanje nacionalnih sluzbi za pomo¢ o ECHA-inim postupcima
i industrijskim funkcijama IT alata.
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1.8. Znanstveni IT alati (aktivnost 6)

Uredbe REACH i CLP utjecu na znatan broj tvrtki — u sustavu REACH-IT registrirano je
vise od 70 000 pravnih subjekata — te obvezuju na podnosenje, obradu i razmjenu
iznimno velikih koli¢ina podataka izmedu industrije i nadleznih vlasti. Stoga ECHA mora
biti agencija zasnovana na informacijskim tehnologijama te je pravovremena dostava u
cijelosti funkcionalnih informatickih sustava za industriju, drZzave ¢lanice i potrebe
Agencije klju¢ njezina uspjeha.

1. Najvaznije ove godine

Pruzanje IT podrske za zakonodavne postupke jedno je od podrucja strateskih djelovanja
ECHA-e (MAWP 4.2.1).

Godine 2015. ECHA ¢e objaviti novu platformu za Sirenje informacija na temelju
restrukturiranog IT sustava koji se odnosi na nedostatke i ograni¢enja postojecih sustava
za Sirenje informacija, koji su pokretac¢ obrade podataka mreznih stranica o
informacijama o kemikalijama koje se objavljuju na ECHA-inoj mreznoj stranici.

Platformom za Sirenje informacija provest ¢e se nova vizija za ispunjavanje ECHA-inih
zadaca u vezi sa Sirenjem informacija te ¢e se viSe usmjeravati na integraciju povezanih
informacija diljem postupaka i uredbi — pri ¢emu ¢e se konac¢no uskladiti model ,kratkog
profila kemijskih tvari” — i olakSavanje uporabe za dionike.

Kako bi se ispunio cilj pruzanja bolje integracije javnih podataka o tvarima, nova ce
platforma iskoristiti ECHA-ine napore u vezi s integracijom podataka i sustavima o
unutarnjem upravljanju slucajevima kako bi se prikupili podaci koje je dostavila
industrija, kao i podaci koji su proizasli iz zakonodavnih postupaka usmjerenih na tvar.

Znacajan napredak postignut je pri provedbi nove generacije sustava REACH-IT, IUCLID
i Chesar kako bi se osiguralo pokretanje novih verzija 2016.

Uporaba IUCLID-ovih formata obvezna je u vezi s uredbama REACH, CLP i BPR. Alat se
mnogo koristi, ECHA biljezi 30 000 registriranih korisnika; ECHA je izmjerila prosjek od
prosjecno 3 000 — 4 000 preuzimanja za svaku objavljenu verziju. Postojeca verzija
alata, odnosno IUCLID 5 osmisSljena je 2004. i zahtijeva novu fazu redizajna. Uporaba
IUCLID-ovih formata obvezna je u vezi s uredbama REACH, CLP i BPR. Godine 2015., u
okviru projekta IUCLID 6 zavrsit ¢e se restrukturiranje tehnickih temelja primjene te ce
ga ECHA poceti interno koristiti. Zbog brzih promjena u IT sektoru, uobicajeno je da
proizvod u svojem Zivotnom vijeku prode novu fazu redizajna. REACH-IT 3 ¢e biti
tehnoloski nadograden i restrukturiran kako bi se prilagodio IUCLID-u 6 i lak3e odrzavao.
Razvoj promjena potreban je jer ¢e pripreme za registracijski rok 2018. poceti.

Godine 2014. projekt integracije podataka zakljucen je i prenesen u uslugu upravljanja
podacima. Nakon viSegodiSnjeg programa revizije ECHA-inih IT sustava, 2015. godine
Platforma za integraciju podataka (DIP) konacno je postala odrediste za sljedece ECHA-
ine sustave izlaznih podataka: Sirenje informacija i nadzorna ploc¢a portala za nadlezna
tijela. PrenoSenje podataka iz IUCLID-a i sustava za podnoSenje azurirano je kako bi
odgovaralo novoj generaciji takvih sustava.

Funkcije Informacijskog portala za provedbu Uredbe REACH (RIPE) konsolidiraju se u
nadzornu plocu portala kako bi se konac¢no proveo koncept ,jedinstvene tocke pristupa”
za nadlezna tijela.

Sustavi podnoSenja zahtjeva za Uredbu o biocidnim proizvodima — R4BP — te za Uredbu
o informiranom pristanku — ePIC — bit ¢e na odrzavanju tijekom 2015. Godine 2015.
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ECHA-ini IT sustavi podrzat ¢e izvrSna nadlezna tijela za Uredbu o biocidnim
proizvodima.

ECHA ce pruziti rjeSenje za predanu suradnju koje ¢e udomljavati Komisija na temelju
platforme CIRCA-BC. Cilj projekta jest osigurati nastavak uporabe sustava CIRCA-BC —
platforme koja je dobro poznata ECHA-inim vanjskim korisnicima — te istovremeno
unaprjedivati sigurnost uvodenjem bolje provjere autenti¢nosti. Dakle, rjeSenje ¢e
¢lanovima odbora, nadleznim tijelima drzava ¢lanica, Komisiji i radnim skupinama pruZiti
poznatu platformu za suradnju na mrezi koja ¢e biti i mnogo sigurnija. ECHA ¢e olaksati
prelazak svojim vanjskim korisnicima pruzanjem usluga podrske u kontekstu postojecih
usluga IT podrske za nadlezna tijela drzava c¢lanica.

Program za upravljanje poslovnim sadrzajem (ECM) — koji je pokrenut 2011. kako bi se
pruzila IT podrSka zakonodavnim postupcima Agencije putem IT sustava za “upravljanje
sluCajem” — zavrsit ¢e provedbom svih zakonodavnih postupaka na temelju uredbi
REACH i CLP te ¢e nakon stecenog iskustva primijeniti poboljSanja kojima ¢e se povedati
ucinkovitost postupka.

Ti IT sustavi za “upravljanje slu¢ajem” — odnosno “ECM-DEP” za podrzavanje
evaluacijskog postupka i “dinamicni slucaj” za podrzavanje svih drugih postupaka u
okviru uredbi REACH i CLP — koriste se za obradu poslovnih slu¢ajeva (npr. provjera
uskladenosti registriranog dosjea), za spremanje svih izradenih dokumenata kao i za
pracenje koraka u okviru postupaka. Jos 2014. obradeno je 2931 provjera uskladenosti,
880 prijedloga za ispitivanje u sustavu ECM-DEP; predvida se da ¢e 2015. otprilike 5 000
zakonodavnih slucajeva biti obradeno pomocu sustava ECM-DEP i ,dinami¢ni slucaj”.

IT sustavi za ,upravljanje slucajem” 2015. ¢ée biti integrirani s novom platformom za
Sirenje informacija te ¢e podrzati provedbu ECHA-ine politike za kontrolu dokumenata i
zapisa u vezi sa zadrzavanjem dokumenata i zapisa, kako je propisano sustavom IQMS.
Iz toga Ce proizic¢i dosljedna i automatska primjena upravljanja zapisima u svim
zakonodavnim postupcima.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. ECHA pruza specijalizirane IT alate i povezane usluge koje predstavljaju
ucinkovitu podrsku za nadleZna tijela drzava Clanica i industrijske dionike u izradi i
dostavi dosjea ECHA-i.

2. Dobro funkcioniranje IT sustava omogucuje ECHA-i primanje i uspjeSnu obradu

podnosenja, obavljanja evaluacije i aktivnosti u pogledu procjene rizika te Sirenje
javnih informacija na temelju uredbi REAC, CLP, BPR i PIC.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere
Razina zadovoljstva vanjskih korisnika | Visoka GodiSnja anketa.

s IT alatima (IUCLID, REACH-IT, R4BP
3, CHESAR, ePIC i Sirenje informacija).

3. Glavni izlazni podaci

e Prva objava nove platforme za Sirenje informacija.



44

Program rada za 2015.

Dovrsavanje tehnic¢kih temelja za sustav IUCLID 6.
DovrSavanje tehnickih temelja za sustav IUCLID 3.

PoboljSavanje sigurnosti sustava CIRCA-BC koji je dostupan vanjskim korisnicima i
sluzbama za korisnicku podrsku.

IT sustavi za upravljanje slu¢ajem koriste se u svim postupcima u okviru uredbi
REACH i CLP, izvrSavaju se poboljSanja ucinkovitosti te se pruza bolja podrska za
zakonodavne postupke na temelju Uredbe REACH.

Upravljanje zapisima primjenjuje se dosljedno u okviru postupaka na temelju
uredbi REACH i CLP.

Konsolidacija RIPE-a i nadzorne plocCe portala kao jedinstvene tocke pristupa za
nadlezna tijela.

Podrzavanje provedbe Uredbe o biocidnim proizvodima pomoc¢u ECHA-inih IT
sustava.
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1.9. Znanstvene aktivnosti i tehnicki savjet za institucije i tijela
EU-a (aktivnost 7).

ECHA je zakonodavna organizacija s misijom u tehnickom i znanstvenom kontekstu.
ECHA stoga mora neprekidno ulagati napore u daljnji razvoj svojih znanstvenih i
zakonodavnih kapaciteta kako bi mogla temeljiti svoje odluke, miSljenja i savjet na
suvremenom znanstvenom ili tehnickom znanju. To ¢e takoder omoguciti ECHA-i da
institucijama i tijelima EU-a daje savjete na zahtjev o relevantnim pitanjima, kao 3to je
daljnji razvoj zakonodavstva.

1. Najvaznije u 2015.

ECHA nastavlja provoditi svoj treci strateski cilj, odnosno rjeSavanje znanstvenih izazova
djelujuci kao srediste razvoja znanstvenih i zakonodavnih kapaciteta drzava clanica,
europskih institucija i drugih sudionika. Njega ¢e pokretati znanstvena strategija
utemeljena 2014. U tom kontekstu, ECHA ¢e nastaviti s provedbom okvira za upravljanje
stru¢noscu i kao klju¢nim dijelom ciklusa planiranja i djelovanja Agencije te ¢e analizirati
provedivost prosirenja tog okvira na dodatna prioritetna podrucja, kao i na ¢lanove
ECHA-inog odbora te na vlastito znanstveno osoblje nakon provodenja probne faze u
2014.

ECHA nastavlja s aktivnim doprinosom daljnjem razvoju metoda ispitivanja, ukljucujudi
metode alternativnih ispitivanja i integrirani pristup ispitivanju i procjeni (IATA) s
posebnim naglaskom na pristup IATA-i u pogledu preosjetljivosti koze. Taj ¢e se rad
provesti uzimajuéi u obzir podrzavanje podnositelja registracija koristenjem
najsuvremenijih metoda i pristupa pri pripremi registracijskog roka 2018. ECHA ¢ce
takoder promicati dijalog o zakonodavnoj znanosti izmedu nadleznih tijela i istrazivaca u
naporima za promidZbu alternativa za ispitivanja na zZivotinjama.

ECHA nastavlja s provedbom svojeg radnog plana u vezi s nanomaterijalima te ¢e
ucinkovito rjesavati pitanja u vezi s nanooblicima u okviru uredbi REACH, CLP i BPR.
ECHA ce se posebno usmjeriti na provedbu ocekivane revizije priloga Uredbe REACH
kako bi ih prilagodila nanomaterijalima u svrhu registracije. Prilagodbom te revizije
planira se povecati aktivnosti u vezi s nanomaterijalima na sljede¢im podrucjima:

e ProSirene aktivnosti i rasprave u okviru radne skupine za nanomaterijale;

e Azuriranja i izmjene smjernica u pogledu Uredbe REACH i drugih savjetodavnih
dokumenata;

e Podrska nadleznim tijelima drzava ¢lanica putem znanstvenih i tehnickih savijeta;

e Prosirene aktivnosti na medunarodnoj razini u vezi s ispitivanjem i procjenom
nanomaterijala, uglavnom putem OECD-a.

ECHA nastavlja s naporima ucinkovitog identificiranja tvari sli¢nih PTB-ovima i endokrine
disruptore u okviru uredbi REACH, CLP i BPR, uz pomo¢ strucnih skupina za PBT-ove i
stru¢nih savjetodavnih skupina za endokrine disruptore. Paznja ¢e se obratiti na
dosljednost procjena u pogledu navedenih uredbi te ¢e se u obzir uzeti kriteriji koje ¢e
razviti Komisija za identifikaciju endokrinih disruptora.

ECHA ce poceti s pripremom drugog izvjesca na temelju ¢lanka 117. stavka 2. o
djelovanju Uredbe REACH.
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ECHA ¢e procijeniti i dodatno pojacati znanstvenu suradnju sa Zajednickim istrazivackim
centrom (JCR) Komisije te razviti znanstvenu suradnju s drugim Agencijama EU-a na
bilateralan nacin (posebno u okviru EFSA-e i EMA-e) i putem mreZe agencija EU-a za
znanstvene savjete.

Na temelju predvidenog prijedloga Komisije o buducoj Uredbi o gnojivu, ECHA ¢e poceti
pripremati provedbu buduceg registra EU-a za biljne biostimulatore i aditive za
poljoprivredna gnojiva koja se propisuje u prijedlogu o revidiranoj Uredbi o gnojivu. To
znaci da je potrebno izraditi okvirni proracun kako bi se razvili alati kojima se omogucuje
funkcionalnost registracijskih postupaka ¢im buducéa revidirana Uredba o gnojivima stupi
na snagu: taj proracun treba obuhvacati pripremne radove na IT alatu i druge buduce
ECHA-ine zadace. StoviSe, ECHA ce podrzati usluge Komisije u zakonodavnom postupku
u vezi s Uredbom o gnojivu, u mjeri u kojoj se registracijski postupci odnose na aditive
za gnojivo.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi
1. ECHA ¢e na zahtjev pruzati visokokvalitetne znanstvene i tehnicke savjeta o

sigurnosti kemikalija, uklju¢ujuc¢i nanomaterijale i endokrine disruptore, tvari koje
su sli¢ne PBT tvarima, metode ispitivanja i uporabu zamjenskih metoda.

2. ECHA ¢ce biti u stanju obuhvatiti znanstveni razvoj i nove potrebe u vezi sa
zakonodavnom znanosti.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere
Razina zadovoljstva Komisije i Visoka GodisSnja anketa.

nadleznih tijela drzava Clanica s
kvalitetom znanstvene, tehnicke i
administrativne podrske.

3. Glavni izlazni podaci

¢ Analiza provedivosti kako bi se prosirile aktivnosti za utvrdivanje stru¢nosti i
izgradnju kapaciteta na ¢lanove odbora i na dodatne znanstvene teme/podrucja.

¢ Organiziranje jedne tematske znanstvene radionice, npr. na podrucju procjene
rizika u vezi s tlom.

e Suradnja sa znanstvenim drustvima (SETAC*, EUROTOX?®); priredivanje posebnih
sjednica na godisnjim sastancima.

4 Drustvo toksikologije i kemije okolia.

5 Savez europskih toksikologa i europskih toksikoloskih drustava.
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Azuriranje ECHA-inog radnog plana o metodama ispitivanja, ukljucujudi
alternativne metode.

AZuriranje ECHA-inih mreznih stranica o novim i aZzuriranim smjernicama za
ispitivanje EU-a/OECD-a, s informacijama za podnositelje registracija.

Objava prakti¢nih vodica/primjera o uporabi alternativnih metoda.

Prilagodba i prosirivanje podrucja primjene Okvira za analognu procjenu (RAAF)
na ucinke na okolis.

Doprinosenje razvoju OECD-ovih smjernica o ispitivanju te o putovima suprotnih
rezultata / nac¢inima djelovanja, kao i razvoju pristupa IATA ECHA-e i OECD-a u
pogledu alternativa za razlicite toksikoloSke krajnje tocke, a posebno razvoju
pristupa IATA u pogledu preosjetljivosti koze, s ciljem njegova dovrSavanja 2016.

DoprinoSenje daljnjem razvoju metodologija za procjenu rizika i opasnosti, npr.
analize nesigurnosti, epigenetskih ucinaka te pristupa slozenim krajnjim to¢kama
kao Sto je reproduktivna toksi¢nost.

Doprinos istrazivackim projektima FP7 u podrucju karakterizacije, opasnosti,
izloZenosti, procjene rizika i upravljanjem rizikom u pogledu nanomaterijala.

Doprinos pracenju revizije Komisije u pogledu preporuke o definiciji
nanomaterijala.

Podr3ka Komisije pri pripremi za provedbu revidirane Uredbe o gnojivu.
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2. ECHA-ina tijela i zajednicke aktivnosti

2.1 Odbori i Forum (aktivhost 8)

Odbori — Odbor drzava ¢lanica (MSC), Odbor za procjenu rizika (RAC), Odbor za
socioekonomsku analizu (SEAC) i Odbor za biocidne proizvode (BPC) — sastavni su dio
ECHA-e. Imaju klju¢nu ulogu jer pruzaju znanstvene i tehnicke savjete (odnosno
sporazume i misljenja) kao temelj za donosenje odluka ECHA-e i Komisije. Forum za
razmjenu informacija o provedbi osigurava mrezu nadleznih tijela drzava ¢lanica koje su
odgovorne za provedbu uredbi REACH i CLP, s ciljem uskladivanja njihovih pristupa
provedbi.

1. Najvaznije ove godine

Godine 2015. Odbori u okviru Uredbe REACH s punim kapacitetom pruzaju
visokokvalitetne znanstvene i tehnicke savjete u kratkim vremenskim rokovima. Njihov
glavni izazov jest upravljanje jos ve¢om koli¢inom posla od one koja je bila prisutna
prethodnih godina, pritom osiguravajuci da njihovi savjeti obuhvacaju relevantne
elemente u zakonodavnom kontekstu, odnosno da sluze svrsi. Odbor za biocidne
proizvode takoder se suocCava s pove¢anom koli¢inom posla te ¢e morati postici
maksimalnu brzinu prilikom donosenja misljenja. To zahtijeva da ¢lanovi Odbora
znacajno doprinesu radu Odbora redovitim preuzimanjem uloge izvjestitelja uz
obavljanje zadaca strucne revizije i sudjelovanje u sastancima Odbora. Nadalje, drzave
¢lanice moraju pruziti odgovarajucu podrsku ¢lanovima Odbora kako bi mogli izvr3avati
svoj rad.

Dodatni izazovi bit ¢e nastaviti s pruzanjem visoke razine transparentnosti i istovremeno
postivati zahtjeve povjerljivost te ucinkovito upravljati moguéim sukobima interesa u
odborima.

Tajnistvo odbora morat ¢e ucinkovito i djelotvorno upravljati tako velikom koli¢inom
posla kako bi ispunilo kratke vremenske rokove, a istovremeno odrzalo visoku kvalitetu
rada. Posebno ¢e povecana potreba za radom na izvjeSéima, kao i za aktivnim ¢lanovima
zahtijevati neprekidnu dobru komunikaciju nadleznih tijela drzava ¢lanica i Upravnog
odbora. Kao dio pripreme za drugo ECHA-ino izvjesce u skladu s ¢lankom 117. stavkom
2. Uredbe REACH, Agencija ¢e analizirati razli¢ite mogucnosti za buduénost koje bi
omogucile odborima da se nose s koli¢inom posla koja se stalno povecava.

Odbor drzave clanice (MSC)

Godine 2015., svi postupci Odbora (odnosno identifikacija posebno zabrinjavajucih tvari,
misljenje o ECHA-inom nacrtu preporuke za prilog XIV., evaluacija dosjea, misljenja o
CoRAP-u i evaluaciji tvari) ve¢ drugu godinu zaredom rade s maksimalnim kapacitetom.
Konkretno, evaluacija dosjea usmjerit ¢e se na provjere uskladenosti, dok ce
istovremeno nastaviti s izradom nacrta odluka o prijedlozima ispitivanja. Evaluacijom
tvari obradit ¢e se odluke, pri c¢emu ce se traziti viSe informacija za tvari s tre¢eg CoRAP-
ovog popisa. Odbor drzava clanica i dalje ¢e biti usmjeren na ucinkovitost svojih
postupaka i radnih praksi te ¢e ih revidirati prema potrebi.

Odbor za procjenu rizika (RAC) i Odbor za socioekonomsku analizu
(SEAC)

Oba ¢e odbora obradivati veliki broj zahtjeva za autorizaciju usporedno s drugim
postupcima — tj. Odbor RAC ¢e obradivati uskladivanje razvrstavanja i oznacavanja, dok
¢e oba odbora obradivati dosjee za uvodenje ogranicenja. Velika koli¢ina posla testirat ¢e
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njihov maksimalni kapacitet i ucinkovitost u pogledu postupaka. Preporuke za
poboljSsavanje postupka za uvodenje ogranicenja provest ¢e se kako bi se povecala
ucinkovitost gdje je to moguce. Provest ¢e se prva revizija pouka dobivenih iz postupka
zahtjeva za autorizaciju.

SEAC c¢e se nastaviti baviti slozenim pitanjima socioekonomske analize i procjenom
ucinaka na zdravlje i okolis.

Dobra interakcija i suradnja izmedu odbora RAC i SEAC i dalje ¢e biti klju¢ne za
obavjeStavanje o rizicima i nesigurnostima radi olakSavanja socioekonomske analize.
Isto tako, dobra suradnja izmedu odbora RAC i BPC potrebna je za ucinkovitu
koordinaciju u donosenju misljenja o uskladivanju razvrstavanja i oznaCavanja za
biocidne aktivne tvari. Nastavit ¢e se suradnja s drugim znanstvenim odborima i tijelima
EU-a (posebno sa Znanstvenim odborom za ograni¢enje profesionalne izlozenosti (SCOEL))
kako bi se izbjegla i brzo rijeSila moguca neslaganja u misljenju.

Odbor za biocidne proizvode (BPC)

Odbor ¢e 2015. dosti¢i punu brzinu u donoSenju misljenja za aktivne tvari te ¢e morati
obraditi prva misljenja o zahtjevima za autorizaciju EU-a i dopuniti i izmijeniti prilog I.
Uredbe o biocidnim proizvodima (aktivne tvari pogodne za pojednostavljeni postupak
autorizacije). Nadalje, potrebno je zakljuliti misljenja povezana s postupkom uzajamnog
priznavanja. Velika koli¢ina posla testirat ¢e njihov maksimalni kapacitet i ucinkovitost u
pogledu postupaka.

Forum

Godine 2015. mnoge aktivnosti Foruma za razmjenu informacija o provedbi usmjerit ¢e
se na provedbene projekte. Dovrsit ¢e se i objaviti konacno izvjeScée tre¢eg provedbenog
projekta (REF-3) o registracijskim obvezama i uspostavi suradnje s nadleznim carinskim
tijelima koji je koordinirao Forum. Cetvrti veliki koordinirani Forumov projekt (REF-4)
(AZURIRANA VERZIJA: predmet ¢e se odabrati u ¢etvrtom tromjesedju 2014.) kao i drugi
probni projekt o autorizaciji uci ¢e u pripremnu fazu, sto znaci da ¢e Forum pripremati
odgovarajuce projektne prirucnike.

Godine 2015. zapocet ¢e i inspekcije u okviru Forumova prvog probnog projekta o
autorizaciji te ¢e se tako jedan od ciljeva ECHA-inog viSegodi$njeg plana rada za 2014. —
2018. uvesti u praksu. Tim se probnim projektom namjerava steéi prvo iskustvo i
izgraditi postupke za kontrolu obveza povezanih s autorizacijom. Isporuka konac¢nog
izvjesSca tog probnog projekta planira se do kraja 2015.

Tijekom 2015. ocekuje se da ¢ée Forum odabrati predmet svojeg petog velikog
provedbenog projekta (REF-5) i odluciti o daljnjim prakti¢nim aktivnostima povezanima s
obvezama u pogledu autorizacije.

Stovise, Forum ¢e takoder nastaviti podrzavati nacionalna provedbena tijela u provedbi,
a to ¢e udiniti podrzavanjem ECHA-e i Europske komisije u postoje¢im unaprjedenjima i
modernizaciji IT alata koji su dostupni inspektorima, npr. RIPE (REACH-ov informacijski
portal za provedbu) ili ICSMS (internetski podrzane informacije i komunikacijski sustav
za nadzor paneuropskog trzista). U tom pogledu, u prvoj polovici 2015. ECHA namjerava
objaviti drugu veliku verziju portala RIPE integriranog s alatom nadzorna plo¢a portala za
nadlezna tijela drzava clanica.

Bududi da se raspon ECHA-inih odluka prosirio nakon provjere inspektora 2014., Forum
¢e i dalje mobilizirati nadlezna tijela da inteligentno koriste ECHA-ine podatke kako bi
identificirali i obradili zabrinjavaju¢e kemikalije (ECHA-in drugi strateski cilj visegodisnjeg
programa rada za 2014. — 2018.). To ¢e se olaksati pomocu daljnjeg razvoja i uredivanja
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institucionalnih medupoveznica izmedu ECHA-e i nacionalnih provedbenih tijela i ostvariti
pomocu progresivno detaljnog opisa postupaka provjere razlicitih vrsta odluka i
eventualno pomocu prakti¢nog testiranja probnih projekata malih razmjera.

Kao i prethodnih godina, Forum ¢e nastaviti podrzavati razvoj sposobnosti inspektora
razvijanjem i pruzanjem godiSnjeg osposobljavanja za mentore koji ¢e osposobljavati
inspektore na nacionalnoj razini.

Pravovremena isporuka kvalitetnih savjeta o provedivosti prijedloga za uvodenje
ograni¢enja takoder ce biti klju¢ni cilj Forumova uobic¢ajenog poslovanja. Nadalje, Forum
¢e raditi na daljnjem Sirenju skupa svojih analitickih metoda koje su preporucene za
provjeru uskladenosti s ogranicenjima u skladu s prilogom XVII. Uredbe REACH.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi
1. Tajnistvo ¢e podrzati i olaksati rad odbora na ucinkovit i djelotvoran nacin kako bi
odbori mogli:

- posStovati rokove navedene u propisima,

- pruzati visokokvalitetne znanstvene i tehnicke savjete, misljenja i
sporazume koji podupiru zakonodavno dono3enje odluka na transparentan
nacin, istovremeno osiguravajudi potrebnu povijerljivost.

2. Tajnistvo ¢e podrzati i olaksati rad Foruma na ucinkovit i djelotvoran nacin kako
bi Forum mogao:

- dalje poboljsavati i uskladivati uc¢inkovitu provedbu uredbi REACH i CLP u
drzavama clanicama EU-a/EGP-a, istovremeno osiguravajuci potrebnu
povijerljivost,

- promicati uskladenu provedbu uredbi REACH, CLP i PIC.

3. Sukobi misljenja sa znanstvenim odborima drugih tijela EU-a maksimalno se
sprjeCavaju i rjeSavaju razmjenom informacija i koordinacijom aktivnosti od
zajednickog interesa te aktivnom suradnjom medu relevantnim odborima.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere
Postotak misljenja/sporazuma 100 % Godisnje interno izvjesée

donesenih u zakonskom roku.

Postotak jednoglasnih sporazuma MSC- | 80 % Godisnje interno izvjesce
a.
Postotak stavova odbora usvojenih 80 % Godisnje interno izvjesée

konsenzusom.
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Mjera u kojoj su misljenja odbora uzeta | Visoka Godisnje interno izvjesce
u obzir u konacnoj odluci Komisije.

Razina zadovoljstva ¢lanova i drugih Visoka Anketa, svake dvije
sudionika funkcioniranjem Odbora i godine®

Foruma.

Pojava sukoba misljenja sa Iskljucivo uz GodiSnje interno
znanstvenim odborima drugih tijela EU- | valjana evaluacijsko izvjesce

a. obrazlozenja

3. Glavni izlazni podaci

Odbor drzave ¢lanice

e Priprema preko 907 jednoglasnih sporazuma Odbora drzava ¢lanica o nacrtima
odluka o prijedlozima ispitivanja i provjerama uskladenosti u razdoblju od 2012.
do 2015.

e Priprema barem 35 jednoglasnih sporazuma o nacrtima odluka u pogledu
evaluacije tvari.

e Misljenje o nacrtu trec¢e azurirane verzije CoRAP-a.

e Jednoglasni sporazumi (ili misljenja) Odbora drzava ¢lanica o prijedlozima o
identifikaciji posebno zabrinjavajucih tvari na temelju priloga XV. koje ¢e
pripremiti nadlezna tijela drzava clanica ili ECHA.

e Misljenje o ECHA-inom Sestom nacrtu preporuke za prilog XIV.

e Sest plenarnih sjednica i dodatni sastanci radnih grupa.

Odbor za procjenu rizika

e Do 50 misljenja odbora RAC o dosjeima u vezi s uskladenim razvrstavanjem i
oznacavanjem.

e Devet misljenja odbora RAC o prijedlozima za uvodenje ogranic¢enja.
e Usvajanje 40 miSljenja odbora RAC o zahtjevima za autorizaciju.

¢ Usvajanje misljenja odbora RAC o zahtjevima izvrSnog direktora (Clanak 77.
stavak 3. tocka (c) Uredbe REACH).

e Do Sest plenarnih sjednica i radnih grupa kao i redovita upotreba usvajanja
pisanim postupkom, ako je prikladno.

6 Clanovi i ostali sudionici odbora: procjena pokazatelja provest ¢e se 2015.

" Ta se brojka temelji na pretpostavci da se otprilike 40 % predmeta prosljeduje Odboru drzava
¢lanica, a otprilike 20 % predmeta Komisiji koji nisu ukljuceni u tu brojku.
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Odbor za socioekonomsku analizu

Devet misljenja odbora SEAC o prijedlozima za uvodenje ograni¢enja.
Usvajanje 40 misSljenja odbora RAC o zahtjevima za autorizaciju.

Usvajanje misljenja SEAC o zahtjevima izvrSnog direktora (¢lanak 77. stavak 3.
tocka (c) Uredbe REACH).

Do pet plenarnih sjednica i radnih grupa kao i redovita upotreba usvajanja pisanim
postupkom, ako je prikladno.

Odbor za biocidne proizvode

50 misljenja o aktivnim tvarima.

Pet misljenja o tehnickim i znanstvenim pitanjima u vezi s postupcima uzajamnog
priznavanja.

Jedno misljenje o dopuni i izmjeni priloga I.

Pet plenarnih sjednica odbora BPC i pet sastanaka svake stalne radne skupine.

Forum

Konacno izvjesce treceg provedbenog projekta (REF-3) o registracijskim
obvezama i suradnji s nadleZznim carinskim tijelima.

Priruc¢nik o ¢etvrtom Forumovom koordiniranom provedbenom projektu (REF-4) u
okviru Uredbe REACH.

Odabir teme petog Forumovog koordiniranog provedbenog projekta (REF-5) u
okviru Uredbe REACH.

Rezultati probnog projekta Foruma o obvezama u vezi s autorizacijom.
Odluka o daljnjim aktivnostima u pogledu obveza u vezi s autorizacijom.

Osposobljavanje mentora za provedbu za 2015.
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2.2 Zalbena komisija (aktivnost 9)

Zalbena komisija uspostavljena je Uredbom REACH kako bi zainteresiranim stranama
pruzila mogucnost pravne zastite. Ona razmatra i donosi odluke o zalbama na odredene
odluke Agencije (vidjeti ¢lanak 91. Uredbe REACH i ¢lanak 77. Uredbe o biocidnim
proizvodima.

1. Najvaznije ove godine

Tijekom 2015. Zalbena komisija (BoA) bit ¢e pozvana obraditi zalbe koje se znacajno
razlikuju od onih za koje je donosila odluke tijekom prethodnih godina.

Konkretno, Zalbena komisija ¢e donijeti odluku o prvim Zalbama na odluke proizasle iz
evaluacije tvari koje su podnesene tijekom druge polovice 2014. OcCekuje se da Ce te
Zalbe predstavljati niz novih pitanja koja su znanstveno, pravno i administrativno
sloZzena. Primjerice, Zalbena ¢e komisija prvi put obraditi slu¢ajeve u kojima je nekoliko
podnositelja registracija zajednicki podnijelo zalbu na istu ECHA-inu odluku.

Nadalje, prve zalbe na ECHA-ine odluke donesene na temelju Uredbe o biocidnim
proizvodima podnesene su krajem 2014. Stoga ce Zalbena komisija obraditi te Zalbe
tijekom 2015. Zalbena ¢e komisija istovremeno poboljsati svoje kapacitete u podrucju
Uredbe o biocidnim proizvodima kako bi se osiguralo pravovremeno donoSenje
kvalitetnih odluka. Zalbena komisija takoder ¢e nastaviti podizati svijest medu
zainteresiranim stranama o podrucju primjene Zalbi i Zalbenih postupaka na temelju
Uredbe o biocidnim proizvodima.

Odluke o zalbama pomodi ¢ée u obrazlaganju odredenih aspekata uredbi REACH i BPR koji
mogu biti podlozni razli¢itim tumacenjima. Ta ¢e obrazlozenja zauzvrat pomodi u
poboljsanju kvalitete podataka koje je podnijela industrija i povecati ucinkovitost
postupaka propisanih uredbama REACH i BPR.

Stoga ¢e Zalbena komisija nastaviti objavljivati svoje kona¢ne odluke, najave o Zalbama
te odluke o zahtjevima i prijavama za povjerljivost podataka. Nadalje, nastavit ¢e svoj
angazman s dionicima kako bi objasnila Zzalbeni postupak i svoj rad. Putem navedenih
mjera, Zalbena ¢e komisija nastojati osigurati da je svi dionici smatraju neovisnom i
nepristranom.

Dok je koli¢ina rada Zalbene komisije izvan njene kontrole, u pogledu broja Zalbi koji
primi, mora biti dovoljno fleksibilna i kreativha da moZze ispuniti zahtjeve koji se od nje
ocekuju, istovremeno donoseci visokokvalitetne odluke bez nepotrebnog odgadanja.
Stoga Ce Zalbena komisija nastaviti postupak revizije svojih radnih metoda kako bi se
osiguralo da odrazava promjenjive zahtjeve koje dobiva i omogucdilo da ucinkovitije
upravlja sve vec¢im brojem postupovnih mjera i s uskladenoséu.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. Visokokvalitetne odluke koje donosi Zalbena komisija bez nepotrebnog
odgadanja.

2. Ucinkovito upravljanje zalbenim postupcima i povezanom komunikacijom.
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Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere
Postotak konacnih odluka donesenih u 90 % Godignje izvjesce Zalbene

roku od 90 radnih dana od datuma
zavrSetka pismenog ili usmenog
postupka.

komisije

3. Glavni izlazni podaci

e Doneseno do 15 konacnih odluka.

e Donesene postupovne odluke, prema potrebi.

e Transparentno tijelo s visokokvalitetnim odlukama koje se objavljuju na mrezi.

e Ucinkovita (tj. jasna, precizna i pravovremena) komunikacija s (mogucim)
strankama u vezi sa zalbenim postupkom.
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2.3 Komunikacija (aktivnost 10)

ECHA-ine komunikacijske aktivnosti svojstvene su radu neovisne agencije EU-a. One
sluze za obavjeStavanje ECHA-ine publike o nacinu na koji Agencija ispunjava svoje
duznosti, za oCuvanje korporativnog identiteta i javnog ugleda Agencije te za
omogucavanje interakcije s dionicima. ECHA-ina mrezna stranica opcoj javnosti
objasSnjava zakonodavne postupke Agencije, objavljuje smjernice i podrsku za
obveznike, pruza platformu za Sirenje informacija o kemijskim tvarima i informacije o
ciljevima propisa i napredak u provedbi tih propisa. ECHA-ine unutarnje obavijesti
informiraju i angaziraju osoblje ¢ime se doprinosi ucinkovitosti rada Agencije.

1. Najvaznije ove godine

Dok ECHA stupa u sedmu godinu djelovanja Uredbe REACH, broj tvrtki koje moraju biti u
skladu s njezinim odredbama postaje sve vedi, a sve vise tih tvrtki male su i neiskusne u
pogledu zakonodavstva. To dovodi do sve vecih zahtjeva za funkciju komunikacije, jer je
potrebno doprijeti do svih tvrtki koje nisu svjesne svojih odgovornosti na temelju Uredbe
REACH i drugih propisa koje provodi Agencija: registrirati, prijaviti, obavjeStavati uz i niz
lanac opskrbe i pratiti informacije o sigurnosti koje pruzaju dobavljaci. Manje tvrtke s
ogranicenim resursima trebat ¢e viSe podrske i, prema potrebi, pojednostavljene i krace
upute. Stoga ¢e komunikacijske aktivnosti kojima ¢e se pomocdi u pripremi tvrtki za
konacni registracijski rok 2018. na temelju Uredbe REACH poceti 2015.

Dodatni izazov za 2015. jest rok od 1. lipnja kad sve smjese koje sadrzavaju povijerljive
tvari iznad odredenog grani¢nog praga moraju biti oznacene i pakirane u skladu s
Globalnim uskladenim sustavom razvrstavanja i oznacavanja kemikalija propisan
Uredbom CLP. Dakle, znacajne aktivnosti u prvoj polovici godine stoga ¢e se nastaviti na
rad zapocet 2014. kako bi se osiguralo da su tvrtke svjesne svojih obveza. Podizanje
svijesti u vezi s Uredbom o biocidnim proizvodima takoder ¢e se nastaviti, primjerice za
rok 1. rujna u vezi s ¢lankom 95. Uredbe o biocidnim proizvodima i duznostima MSP-ova.

U prvim ECHA-inim naporima za informiranje javnosti tijekom 2014. (putem mrezne

stranice, videozapisa i drustvenih medija), provest ¢e se dodatne aktivnosti za podizanje
svijesti opce javnosti (posebno potrosaca) o njihovom ,pravu na postavljanje pitanja” te
o piktogramima u okviru CLP-a koji ¢e od lipnja biti vidljivi na potrosackim proizvodima.

ECHA-ini dani dionika bit ¢e redovita znacajka i 2015.

U suradnji s akreditiranim organizacijama dionika, ECHA ¢e donijeti novi propis o
transparentnosti Ciji je nacrt izraden 2014. Taj ¢e propis dodatno razviti otvorenost i
sposobnost Agencije da zadovolji interes gradana u pogledu pracenja i nadgledanja rada
Agencije te njezinog preuzimanja odgovornosti.

ECHA c¢e nastaviti blisko suradivati s komunikacijskim stru¢njacima unutar Komisije,
drugim agencijama EU-a i svojim akreditiranim organizacijama dionika.

Unutarnja komunikacija Agencije i dalje ¢e biti prioritet kao klju¢ni ¢cimbenik kojim se
osoblju omogucava da posveceno, motivirano i ucinkovito provodi svoje obveze.

Te komunikacijske aktivnosti izravno doprinose ostvarivanju posebno prvog, drugog i
Cetvrtog strateskog cilja Agencije.
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2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. ECHA-a sa svojom vanjskom publikom komunicira ucinkovito na 232 sluzbena
jezika EU-a, prema potrebi, uzimajuci u obzir potrebe MSP-ova, te ima Koristi od
jasne i razmjerne medijske prisutnosti.

2. Organizacije akreditiranih dionika ukljucene su u rad ECHA-e te su zadovoljne §to
se njihova stajaliSta sluSaju i uzimaju u obzir.

3. Osoblje ECHA-e dobro je informirano, ima osjec¢aj pripadnosti i osje¢a se kao dio
zajednickog korporativnog poduhvata.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere

Razina zadovoljstva s ECHA-inim Visoka GodiSnje ankete i

pismenim sadrzajem, ukljucujudi povratne informacije

dostupnost jezika (mrezna stranica, e- Citatelja

vijesti, biltena, priopéenja za javnost,
obavijesti). To se moZe mjeriti u
odnosu na pravovremenost, sadrzaj i
upotrebljivost.

Razina zadovoljstva akreditiranih Visoka GodisSnje ankete,
dionika s informacijama koje primaju i povratne informacije u
angazmanom u okviru ECHA-e. pogledu dogadanija,

povratne informacije u
pogledu procjene

zahtjeva
Razina zadovoljstva osoblja internom Visoka Godisnje ankete o
komunikacijom. unutarnjoj komunikaciji

3. Glavni izlazni podaci

e Objava do 100 komunikacijskih izdanja na 23 sluzbena jezika EU-a — dokument,
mrezZne stranice, objava smjernica, posebno u vezi s potrebama MSP-ova, itd.

¢ Koordinacija komunikacijskih aktivnosti za odredene ciljane grupe (npr. MSP-ove,
maloprodajne trgovce, daljnje korisnike, potrosace, itd.).

e Do dva dana za dionike, jedna radionica za organizacije akreditiranih dionika i ad
hoc dogadanja za dionike.

e Proizvodnja do dvanaest priop¢enja za javnost, 50 objava, 50 tjednih biltena s e-
vijestima i dvomjesecne okruznice.

8 Irski jezik nije ukljuden.
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Proizvodnja do Sest mreznih seminara i Cetiri kratka videozapisa.

Dvomjesecnik s novostima za dionike koji se objavljuje za organizacije
akreditiranih dionika.

Unutarnje informacije koje se objavljuju na dnevnoj bazi za osoblje na intranetu i
zaslonima za unutarnje informacije.
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2.4 Medunarodna suradnja (aktivnost 11)

Na zahtjev Europske komisije, ECHA ulaze napore u medunarodnu suradnju s naglaskom
na uskladivanje alata i pristupa za uskladivanje upravljanja kemikalijama. Trgovanje
kemikalijama globalno je po prirodi pa razmjena s medunarodnim partnerima stvara
sinergiju ne samo za nadleZna tijela nego i za europsku industriju.

Jedna od glavnih platformi Agencije za medunarodnu suradnju je OECD te u manjoj
mjeri Ujedinjeni narodi. To omogucuje ECHA-i da prati postojece stanje poslovanja i
predvida promjene u medunarodnim rezimima za upravljanje kemikalijama te da sazna
uzimaju li se u globalnom kontekstu u obzir ciljevi uredbi REACH, CLP, BPR i PIC.

Suradnjom s medunarodnim organizacijama, ECHA dobiva priznatu ulogu u podrudju
upravljanja kemijskom sigurnosc¢u na globalnoj razini te ima priliku podijeliti svoje
ucenje s medunarodnim partnerima i uciti od njih u podrucjima u kojima su napredniji.
Agencija je usmjerena na razvoj uskladenih smjernica, uputa i alata za procjenu
opasnosti i izloZzenosti. Razvoj formata za izvjescivanje o podacima te za razmjenu i
dostupnost informacija o svojstvima kemikalija na mrezi, takoder su prioritet.

1. Najvaznije ove godine

U pogledu aktivnosti OECD-a, razvoj alata i formata nastavit ¢e se jednakim tempom u
2015.

Sto se ti¢e IUCLID-a, zavréavanje azuriranja i provjera aplikacije IUCLID 6 provest ée se
u bliskoj suradnji sa OECD-ovom stru¢nom skupinom za IUCLID. Buduci da ¢e nova
verzija IUCLID-a takoder podrzavati laksu prilagodbu kojom ce se ispuniti potrebe drugih
propisa, potrebno je osigurati da s tom znacajkom nadlezna tijela diljem svijeta budu
dobro upoznata. Aktivnost za podupiranje uskladenih predlozaka OECD-a koji Cine srz
IUCLID-a takoder ¢e nastaviti s daljnjim poboljSanjem i unaprjedenjem novih formata, u
skladu s posljednjim medunarodno dogovorenim ispitnim smjernicama.

U pogledu OECD-ovog alatnog okvira QSAR, najvazniji ¢e biti razvoj verzije 4, pri ¢emu
¢e glavni cilj biti poveéanje upotrebljivosti za manje iskusne korisnike i korisnosti za
obrazlaganje analognih slucajeva kao i za provedbu dodatnih putova suprotnih rezultata,
nakon odluke upravne skupine OECD-a.

Sto se tice OECD-ovog eChemPortala, Agencija ¢e u suradnji s upravljatkom skupinom
OECD-a nastaviti s daljnjim razvojem i udomljavanjem, kao i promidZzbom tog portala u
javnosti. ECHA ce takoder doprinositi revidiranom suradniCkom programu za procjenu
kemikalija OECD-a, a posebno ¢e promicati op¢e razumijevanje uporabe alternativnih
metoda pri procjeni kemijskih opasnosti. ECHA ¢e nastaviti podrzavati OECD-ov rad na
nanomaterijalima, posebno u vezi s razvojem pristupa za njihovo ispitivanje i procjenu.

ECHA-ina znanstvena i tehnicka podrska Europskoj komisiji usmjerit ¢e se na dva klju¢na
podrucja: izgradnju kapaciteta u drzavama kandidatkinjama i moguc¢im kandidatkinjama
u skladu s vanjskom politikom Europske unije i doprinosima radu Europske unije o
medunarodnom upravljanju kemikalijama. Godine 2015., cilj ECHA-inog tre¢eg projekta
za izgradnju kapaciteta u okviru instrumenta pretpristupne pomoci (IPA II)° bit ¢e
odrzati i dodatno pobolj3ati znanje svojih korisnika o pravnoj stecevini EU-a o
kemikalijama te o radu ECHA-e. Druga klju¢na podrucja podrske bit ¢e pododbor za
globalni sustav uskladenog razvrstavanja i oznacavanja Ujedinjenih naroda (UN GHS), te
prema potrebi, sudjelovanje Komisije na Cetvrtoj medunarodnoj konferenciji o

9 Predvida se da Ce projektni plan biti podnesen i odobren krajem 2014.; konacni tekst

programa rada za 2015. mozda e trebati dopuniti u skladu s tim.
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upravljanju kemikalijama (ICCM-4) kao i na sastancima konvencija u Stockholmu i
Rotterdamu. ECHA c¢e i dalje doprinositi probnoj vjezbi koja ¢e se odrzati pod vodstvom
OECD-a o razvrstavanju tvari radi razvoja globalnog popisa tvari razvrstanih u skladu s
globalnim sustavom uskladenog razvrstavanja i ozna¢avanja Ujedinjenih naroda.

Agencija ¢e nastaviti suradivati sa suradnickim agencijama iz Australije, Kanade, Japana
i SAD-a. ZajednicCke aktivnosti obuhvacaju uzajamno koristan rad, primjerice utvrdivanje
prioritetnih kemikalija za procjenu i metodologije procjene, razmjenu najboljih praksi i
rjeSavanje novih problema.

Bududi da je znacajan dio registracija povezan s uvezenim tvarima, provest ¢e se
prezentacije za publiku u zemljama izvan EU-a/EGP-a kako bi se proizvodacima u
zemljama izvan EU-a pruzila pomoc¢ da djeluju u skladu s propisima EU-a. S tim ciljem,
ECHA-ine medunarodne aktivnosti doprinose strateskom cilju Agencije koji se odnosi na
poboljsanje kvalitete dosjea. Nadalje, ECHA ¢e u zajedno s Komisijom suradivati s
nadleznim tijelima u zemljama koje revidiraju ili uspostavljaju svoje propise o kemijskoj
sigurnosti. Agencija ¢e u 2015., kao i prethodnih godina, doprinijeti helsinSkom forumu
za kemikalije (HCF).

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. Komisija ¢e primiti visokokvalitetnu znanstvenu i tehnicku podrsku za svoje
medunarodne aktivnosti, posebno u multilateralnim tijelima, a ECHA posebno
doprinositi aktivhostima OECD-a u vezi s kemikalijama kako bi promicala
uskladivanje pristupa, formata i IT alata, povecala sinergiju i izbjegla dvostruki
rad kad god je moguce.

2. ECHA ce graditi i odrzavati svoje bilateralne odnose u pogledu znanstvene i
tehnicke suradnje s klju¢nim zakonodavnim agencijama zemalja izvan EU-a koje
mogu biti korisne za provedbu uredbi REACH i CLP, BPR i PIC te pruzati
djelotvornu i ucinkovitu podrsku za prosSirenje politickih inicijativa EU-a na
susjedne zemlje.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere
Razina zadovoljstva zainteresiranih Visoka Ankete

strana (ukljucujuci Komisiju) s
aktivnostima medunarodne suradnje
Agencije (ukljucujudi znanstvenu i
administrativnu podrsku koju pruza
Komisiji).

3. Glavni izlazni podaci

e Projekti OECD-a: Objava nadogradnje eChemPortala kako bi se osiguralo da se
podaci pripremaju u novim ili azuriranim uskladenim formatima, ukljucujuci
IUCLID 6. Prvo izdanje sljedece verzije OECD-ovog alatnog okvira za QSAR
dostavlja se ECHA-i i OECD-u.
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e Osposobljavanje za rad s OECD-ovim alatnim okvirom QSAR i/ili s drugim alatima,
ukljuc€ujudi razvoj novih alata.

e Doprinos suradnji s OECD-om u okviru radne skupine za procjenu opasnosti i
radne skupine za proizvedene nanomaterijale koji se osobito ostvaruje
predsjedavanjem jednom od OECD-ovih upravljackih skupina.

e Pruzanje znanstvene i tehnicke podrske Komisiji, uklju¢ujuéi i u vezi s UN GHS-
om, npr. moguce sudjelovanje i doprinos na sastancima UN GHS-a, Konvencijama
i ICCM-4.

e Nastavak suradnje sa zakonodavnim agencijama u Australiji, Kanadi, Japanu i
SAD-u u skladu s dogovorenim postojeéim radnim planovima.

e Aktivnosti izgradnje kapaciteta usmjerene na drzave kandidatkinje i moguce
drzave kandidatkinje, kako je propisano ECHA-inim tre¢im projektnim planom u
okviru instrumenta pretpristupne pomodi.*°

e Prezentacije u okviru seminara/radionica/konferencija u klju¢nim zemljama izvan
EU-a (osobno ili putem videokonferencije) i organizacija posjeta predstavnika tih
zemalja.

10 predvideno je podno3enje i odobravanje projektnog plana krajem 2014.
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3. Upravljanje, organizacija i resursi

3.1. Upravljanje (aktivnost 12)

Agencija Zeli osigurati suvremeni korporativni identitet i upravljanje u skladu s najvisim
standardima EU-a kako bi mogla ucinkovito integrirati nove aktivnosti u svoju
organizaciju. ECHA-om upravlja Upravni odbor koji se sastoji od 36 ¢lanova, kojem
pomaze TajniStvo koje uspostavlja izvrdni direktor. Na svakodnevnoj osnovi, viSa uprava
(direktori) podrzava izvrSnog direktora u njegovoj funkciji unutarnjeg upravljanja. ECHA
provodi projektno upravljanje i sustave kvalitete kako bi organizirala svoj rad u
hijerarhijskoj ili matri¢noj strukturi. Upravljanje informacijama postiZze ravnotezu
kombinacijom nacela otvorenosti i sigurnosti.

1. Najvaznije ove godine

Tajnistvo ECHA-e nastavit ¢e ucinkovito podrzavati rad Upravnog odbora i njegovu ulogu
upravnog tijela Agencije. Uz potporu svojih radnih skupina, Upravni odbor ima klju¢nu
ulogu u provedbi Cetiriju strateskih ciljeva, pogotovo zato Sto olaksava provedbu
viSegodiSnjeg programa rada za razdoblje od 2014. — 2018. donoSenjem godisnjih
programa rada.

Ostale temeljne funkcije Upravnog odbora obuhvacaju donosSenje proracuna i godiSnjeg
izvjeséa, kao i donosenje i reviziju unutarnjih pravila Agencije. Nadalje, Upravni odbor
pazljivo nadzire izvedbu Agencije i provedbu njezinih strateskih ciljeva. S tim ciljem,
Odbor od TajniStva prima redovita izvjes¢a o napretku provedbe programa rada te
izvjeSéa povezana s odredenim temama.

ECHA ce nastaviti jacati odnose s nadleznim tijelima drzava ¢lanica i mandatnim
nacionalnim institucijama te poboljSavati komunikaciju i koordinaciju razmjenom
informacija, posjetima i godiSnjim sastancima za direktore nadleznih tijela. Istovremeno
¢e ECHA promicati zajednicko razumijevanje prioriteta, pri ¢emu ¢e uzeti u obzir vlastite
ograniCene resurse i ograni¢ene resurse drzava Clanica. ECHA e poticati dijalog s
klju¢nim institucionalnim partnerima, ukljucujuci Europsku komisiju, Parlament i Vijece
ministara te ¢e nastaviti doprinositi radu mreze agencija EU-a.

Godine 2015. razvoj ucinkovitosti i djelotvornosti Agencije putem razliCitih sredstava i
dalje ¢e biti prioritet u skladu s ¢etvrtim strateskim ciljem. Agencija ¢e se usmjeriti na
neprekidno poboljSavanje integriranog sustava za upravljanje kvalitetom, koji je dobio
certifikaciju od neovisnog akreditiranog tijela za certifikaciju u skladu s normom
9001:2008 Medunarodne organizacije za normizaciju (ISO). ECHA ce naglasak staviti na
pristup temeljen na riziku kako bi ogranicila nepotrebne kontrole. Agencija ¢e zapoceti s
integracijom relevantnog sustava za upravljanje okoliSem u integrirani sustav
upravljanja kvalitetom (IQMS). Provest ¢e se revizije kako bi se utvrdile moguénosti za
napredak i ispravila neucinkovitost. Godisnji ciklus planiranja obuhvatit ¢e preporuke
proizaSle iz revizija i evaluacija. Takoder ¢e uzeti u obzir povratne informacije dionika.
Planiranje aktivnosti i resursa Agencije bit ¢e poboljSano putem relevantnog alata.
PoboljSanjem upravljanja informacijama unutar Agencije olaksat ¢e se izvedba aktivnosti
i omoguditi sljedivost.

Agencija ¢e osigurati uskladenost s relevantnim uredbama i unutarnjom politikom,
postupcima i uputama, primjenom normi unutarnjeg upravljanja i redovitom revizijom
upravljanja. Odgovornosti u vezi s upravljanjem takoder ukljucuju provedbu jamstvenih
revizija, zastitu osobnih podataka, ucinkovito upravljanje izjavama iskaza interesa
osoblja, Upravnog odbora i ¢lanova odbora, kao i zastitu sigurnosti povjerljivih osobnih i
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industrijskih informacija pomocu visokokvalitetnog sigurnosnog sustava. ECHA ce
takoder osigurati neprekidnu izvedbu svojih zadaca, uz sveobuhvatni sustav poslovnog
kontinuiteta. StoviSe, pravna strucnost treba se neprekidno odrzavati kako bi pravna
kvaliteta ECHA-inih odluka bila zajamcena.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi
1. Rad Agencije reguliran je kroz djelotvorno i ucinkovito upravljanje kojim se
osigurava ispravno planiranje aktivnosti, raspodjela sredstava, procjena i

upravljanje rizikom, sigurnost osoblja te zastita imovine i informacija, te pruza
jamstvo za sukladnost i kvalitetu izlaznih sadrzaja.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere

Postotak vrlo vaznih revizijskih 100 % Godisnje izvjesce

preporuka koje su provedene u roku internog revizora.

(1AS).

3. Glavni izlazni podaci

o Cetiri sastanka Upravnog odbora i odgovarajuce radne skupine koje su
organizirane kako bi Odbor mogao donositi sve potrebne odluke.

e Organizacija barem jednog sastanka drzava Clanica/direktora nadleznih tijela
drzava Clanica.

e IS0 9001 certifikacija za odabrane postupke.
e Pocletak provedbe EMAS-a'! ili ekvivalentne norme koja se odnosi na okolis.

e Jaka pravna podrsSka pruzena za sastavljanje nacrta ECHA-inih odluka te za
njihovu ucinkovitu obranu.

e Isporuka godiSnjeg izvjesc¢a sluzbenika za zastitu podataka nadzorniku za zastitu
europskih podataka.

e Organiziranje barem jednog sastanka mreze sluzbenika za sigurnost.

e Izvrsavanje 120 pristupa dokumentima s odlukama, koji obuhvacaju oko 700
dokumenata.

e Izrada zakonodavnih visegodisnjih i godisSnjih izvjeséa.

11 plan za europsko ekolosko upravljanje i reviziju
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3.2. Financije, nabava i racunovodstvo (aktivnost 13)

1. Najvaznije u 2015.

Pravila koja reguliraju ECHA-ino financijsko upravljanje donosi Upravni odbor

Agencije nakon savjetovanja s Europskom komisijom te moraju biti

u skladu s propisima o financijskim pravilima koja se primjenjuju na op¢i proracun Unije
(Financijska uredba)*?. Financiranje i rashodi uredbi REACH, BPR i PIC moraju biti
odvojeni.

Cjelokupni fokus ECHA-inoga financijskoga upravljanja odnosit ¢e se na osiguravanje
najbolje uporabe raspolozivih financijskih sredstava u skladu s nacelima ekonomije,
ucinkovitosti i djelotvornosti.

Prihodi za aktivnosti u vezi s uredbama REACH i CLP u 2015. ukljucivat ¢e pristojbe od
registracija, zahtjeva za autorizaciju, Zalbi, dodatni prihod od naknada u vezi sa
statusom MSP-a nakon verifikacije, administrativnih troSkova i prihoda od kamata.
Ocekuje se da ¢e do kraja godine pricuve biti iskoristene te ¢e se Agencija vratiti na
rezim mijeSanog financiranja za uredbe REACH/CLP u kojem se rashodi pokrivaju
prihodom od pristojbi, a ostatak se pokriva subvencijom EU-a.

Dok ce se financiranje aktivnosti u vezi s Uredbom PIC i dalje u potpunosti temeljiti na
subvencijama EU-a, aktivnosti u vezi s biocidima sve viSe ¢e se oslanjati na financiranje
putem pristojbi. S obzirom na veliku nesigurnost u pogledu prihoda od pristojbi industrije
za aktivnosti u okviru uredbi REACH, CLP i BPR, ECHA ¢e znacajno uloziti u predvidanje,
modeliranje i neprekidni nadzor prognoza o svojim prihodima i rashodima kako bi mogla
upozoriti Komisiju o eventualnom manjku, tako da Komisija moze poduzeti odgovarajuce
mjere za uravnotezenje proracuna.

Ucinkovito financijsko upravljanje ¢e i dalje biti osigurano putem opreznog upravljanja
prihodima, velike kontrole rashoda, bolje provedbe evaluacije poslovnih slucajeva i
identifikacije odredenih radnih postupaka koje je potrebno urediti. S obzirom na nabavu i
ugovaranje, ECHA ¢e dio svojih aktivnosti ponovno provoditi na temelju podugovaranja u
svrhu podrske provedbe svojeg programa rada. Uspostavljanje odgovarajucih ugovornih
dogovora i dalje ¢e nametati zahtjeve za ucinkovitu nabavu. Posebni napori ulozit ¢e se u
najucinkovitiju i najekonomicniju uporabu velikog broja postojecih okvirnih ugovora
Agencije i Komisije.

Stalni napori bit ¢e usmjereni na osiguravanje ispravnog provodenja pristojbi u vezi s
uredbama REACH, CLP i BPR. S tim ciljem, nastavit ¢e se funkcija sustavne kontrole koja
je uspostavljena radi provjere ispravnosti odobrenih smanjenja pristojbi u vezi s
Uredbom REACH za MSP-ove, odnosno pristojbi koje se placaju ECHA-i. U pogledu
Uredbe o biocidnim proizvodima, ECHA ¢e unaprijed provoditi provjeru poduzeca koja
traZze smanjenje pristojbe na temelju statusa MSP-a te ¢ée ovisno o broju zahtjeva
raspodijeliti dio osoblja na provjere MSP-a u vezi s biocidima.

Agencija ¢e u okviru svojeg sustava za proracun i izvjes€ivanje i dalje rasporedivati svoja
sredstva i ljudske resurse tako da budu podijeljeni na podrucjima uredbi REACH, BPR i
PIC. ECHA ¢e takoder nadzirati provodi li se prijenos angaziranih sredstava na sljedecu
godinu u vremenskim granicama koje je utvrdio Europski revizorski sud (ECA), s
iznimkom operativnih rashoda koji su povezani s viSegodisnjim projektima. ECHA ¢e
takoder suradivati s Komisijom kako bi se osiguralo funkcioniranje na temelju mijeSanog

12 REACH, c¢lanak 99.
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financiranja (pokrivanje manjka subvencijama i prihodom od pristojbi). U tom kontekstu,
Agencija ¢e u suradnji s Komisijom uspostaviti mehanizam za predvidanje i izvjescivanje.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. Agencija ima ispravnu, pouzdanu i uc¢inkovitu financijsku upravu koja je u skladu
s vazedim financijskim pravilima i uredbama.

2. Osigurana je ispravnost smanjenja pristojbi za MSP-ove koje traZe podnositelji
registracija.

3. Agencija posjeduje djelotvorne financijske sustave za upravljanje i izvjesc¢ivanje o
nekoliko financijski odvojenih pravnih osnova.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere
Broj rezervacija u godiSnjem izvjesc¢u 0 ECA-ina izvjesS¢a/godisSnja

Europskoga revizorskog suda.

Stopa obveza (od raspodijeljenih 97 % Godisnje izvjesce
obveza na kraju godine).

Stopa placanja (od raspodijeljenih 80 % Godisnje izvjesce
pla¢anja na kraju godine).

Sukladnost sa smjernicama MB-a o 100 % Godisnje izvjesce
novcéanim rezervama (MB/62/2010,

konacno).

Broj izvr3enih provjera podnositelja 400 Godisnje izvjesce

registracija o statusu MSP-a.

Stopa prijenosa (% angaziranih 20 % Godisnje izvjesce
sredstava koja se prenosi u 2016.)

Otkazan prijenos raspodijeljenih
pla¢anja iz 2014.

5 0% Godisnje izvjesce

3. Glavni izlazni podaci
e Strogo upravljanje proracunom i likvidnos$c¢u uz evaluaciju velikih programa.
e Pracenje i provedba proracuna radi postizanja Zeljene stope obveza i pla¢anja.

e Pazljivo nadziranje i upravljanje novéanim rezervama Agencije.

e Provedba znatnog broja novih inicijativa u vezi s nabavom te uspostavljanje novih
ugovora za djelotvornu provedbu proracuna.
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Izvjes¢ivanje o uporabi sredstava na temelju razlicitih propisa.
IzvjeScivanje tijekom godine o rashodima na temelju aktivnosti.

Pravovremeno sastavljanje godisnjeg financijskoga izvjes¢a za 2014.
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3.3. Ljudski resursi i korporativne usluge (aktivnost 14)

1. Najvaznije u 2015.
Ljudski resursi

Kao decentralizirana Agencija EU-a, ECHA mora provoditi svoje aktivnosti u skladu s
Uredbom o osoblju za duznosnike Europske unije i uvjetima zaposlenja drugih sluzbenika
Europske zajednice (Uredba o osoblju). Djelatnici ECHA-e takoder moraju postupati u
skladu s ECHA-inim nacelom o dobrom administrativnhom ponasanju i uzimati u obzir
nacela javne sluzbe u pogledu gradanske sluzbe EU-a koja utvrduje europski javni
pravobranitelj.

Na radno okruzenje ECHA-e i dalje ¢e utjecati prevladavajuca gospodarska situacija u
Europi te posljedi¢ni utjecaj na resurse nacionalnih i javnih uprava EU-a. ECHA se u
2015. suocava sa smanjenjem temeljnog osoblja za uredbe REACH i CLP te ¢e zbog
ogranic¢enog prorac¢una kao kratkoro¢na mjera dio radnih mjesta za aktivnosti u pogledu
biocida morati ostati upraznjen.

Strateski cilj ECHA-e koji se odnosi na upravljanje ljudskim resursima preusmjeren je sa
zaposljavanja na buduce angaziranje i smanjenje glavnog kadra djelatnika koji moraju
ispuniti svoje ciljeve, jer ne postoji moguénost zaposljavanja kakva je postojala
prethodnih godina. Zbog toga ¢e se ECHA-ina strategija u vezi s ljudskim resursima i
dalje razvijati od pocetnog usmjerenja na rast prema omogucavanju djelotvorne,
ucinkovite organizacije koja je fleksibilna, prilagodljiva potrebama dionika te koja
posjeduje kapacitet za djelotvorno rjeSavanje buducih izazova u vezi s propisima i/ili
politikom. Uvest ¢e se nova kategorija osoblja ugovornih djelatnika (privremenih) kako
bi se osigurao veci organizacijski kapacitet i prilagodljivost u razdobljima najvece koli¢ine
posla.

Dok ECHA, kao organizacija znanja, zahtijeva odreden stupanj fluktuacije (primjerice,
radi azuriranja strucnosti), takoder treba neprekidno razmatrati inicijative za smanjenje
osoblja kako bi se osiguralo da fluktuacija klju¢nog osoblja ostane na prihvatljivoj razini.
Kljucan cilj bit ¢e osigurati motivaciju klju¢nih djelatnika s relevantnim profilima i
vjeStinama za rad u ECHA-i. U ECHA-inom viSegodiSnjem programu rada za 2014. —
2018. (3. strateski cilj) naglaSava se potreba za boljom izgradnjom kapaciteta
znanstvene i zakonodavne mjerodavnosti unutar ECHA-inih utvrdenih prioritetnih
podrucja. Vjezba za utvrdivanje strucnosti vodit ¢e ECHA-ine aktivnosti potrebne za
poboljSanje strucnosti u tim prioritetnim podruc¢jima. Novi sustav za upravljanje
ljudskim resursima dovest ¢e do djelotvornosti unutar organizacije, npr. usmjeravanjem
zasebno dobivenih tokova podataka u jedan sredisnji modul, te ¢e omoguditi znacajan
napredak u planiranju radne snage.

Korporativne usluge

Paznja ¢e najvise biti usmjerena na studiju izvedivosti za nove prostore ECHA-e u
buducnosti, bududi da postojeéi ugovor o najmu zgrade istjeCe krajem 2019. Ispitivanje
izvedivosti trebalo bi pruZiti ECHA-i temelj za objektivnu evaluaciju i odluku o
dugoro¢nim potrebama ECHA-e u vezi s prostorijama i lokacijom.

Dok ¢e planiranje u vezi s buduc¢im prostorima biti jako vazno u 2015. i sljedece goding,
i dalje ¢e se nadzirati radovi odrzavanja koje provodi najmodavac sadasnjih prostora
kako bi prostori u zgradi ostali na prihvatljivoj razini. Provest ¢e se strozi nadzor nad
suradnjom s najmodavcem i njegovim izvodac¢ima radova odrzavanja. Godine 2015.
uspostavit ¢e se zajednicki alat za nadzor odrzavanja izmedu ECHA-e i najmodavca kako
bi radovi odrzavanja bili Sto transparentniji, posebno u pogledu ugovornih obveza
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najmodavca. Strogi nadzor radova odrzavanja takoder ¢e osigurati da se zgrada
pridrzava okolisnih i zdravstvenih normi.

Buduci da neki projekti u vezi s odrzavanjem mogu imati znatan ucinak na opce radno
okruzenje, svaki ¢e se projekt pazljivo procijeniti na temelju ucinka.

Pozornost ¢e se usmjeriti na unaprjedenje mjera za zastitu i sigurnost putem
osposobljavanja, evakuacijskih vjezbi, osposobljavanja vatrogasnih upravitelja, obuke za
prvu pomoc¢ i kampanja za podizanje svijesti o sigurnosti. Na temelju revizijskog izvjesca
o postoje¢em sustavu kontrole pristupa koje je dovr3eno 2014., tijekom 2015. nastavit
¢e se pracenje koje osigurava da Agencija ima pouzdan pristup sustavu kontrole, sto je
kljucan dio fiziCke sigurnosti u okviru ECHA-e.

Uzimajudi u obzir ve¢u uporabu prostora za sastanke, klju¢no je da oni budu pouzdani i
djelotvorni, a to ¢e se ostvariti redovitim odrzavanjem prostora za sastanke. To Ce se
provesti 2015., kao i azuriranje neke opreme. Bududi da su sastanci ¢esto kljucan dio za
postizanje operativnih ciljeva, vazan zadatak ECHA-e bit ¢e osiguranje pouzdanih
prostora za sastanke.

S obzirom na to da djelotvornost putnic¢ke agencije ima znacajan utjecaj na planiranje i
izvravanje ECHA-inih sastanaka, usluge koje nudi nova putni¢ka agencija bit ¢e pazljivo
nadzirane pomocu redovitih anketa o zadovoljstvu korisnika.

Do sredine 2015., dovrsit ¢e se rad na fizickim arhivima.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. Agencija ima dovoljno stru¢nog osoblja kako bi osigurala primjenu programa rada,
te pruza osoblju radno okruZenje koje dobro funkcionira.

2. Agencija mora imati dostatne, sigurne i zasti¢ene uredske prostore koji pruzaju
ucinkovito i sigurno radno okruzenje za osoblje, i potpuno funkcionalne objekte za
sastanke namijenjene tijelima Agencije i vanjskim posjetiteljima.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelji Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost
provjere
Postotak planiranih radnih mjesta u 95 % Godisnje interno izvjesée

vezi s uredbama REACH i PIC koja su
popunjena na kraju godine

Postotak popunjenih planiranih radnih 88 % Godisnje interno izvjesée
mjesta u vezi s Uredbom o biocidnim
proizvodima do kraja godine.

Fluktuacija privremenih djelatnika. <7,5% Godisnje interno izvjesce

Fluktuacija ugovornih djelatnika <12,5% Godisnje interno izvjesée
(isklju€ujuéi privremene ugovorne
djelatnike).




68 Program rada za 2015.

Razina zadovoljstva odbora, Forum i Visoka GodiSnja anketa.
¢lanova Upravnog odbora s
funkcioniranjem konferencijskog
centra.

Razina zadovoljstva osoblja s Visoka GodiSnja anketa.
korporativnim uslugama.

3. Glavni izlazni podaci

Ljudski resursi

e Place za propisano osoblje i ostale isplate za osoblje, upuéene nacionalne
stru¢njake (SNE-ovi) i vjezbenike (ukupno otprilike 550 osoba).

e Pokretanje 10 predvidenih izbornih postupaka.
e ZakljuCenje 25 predvidenih zaposljavanija.
e Ocjena izvedbe i vjeZbe za promjenu klasifikacije za oko 500 propisanih djelatnika.

e Pruzeno savjetovanje i pomo¢ osoblju i menadZmentu glede pitanja ljudskih potencijala,
posebice vezano za pojedinacna prava i dobrobit.

e Provedba anketa za osoblje.
e Aktivni postupci i metode za upravljanje ljudima i izvedbom.

Korporativne usluge

e Procjena izvedivosti o potrebama ECHA-e u vezi s prostorima.

e Pravovremena nabava opreme, materijala i usluga putem odgovarajucih
postupaka javne nabave.

e Nadzorni alat za radove preventivnhog odrzavanja i popravaka koje provodi
najmodavac, koji je takoder dostupan i ECHA-i.

e Osposobljavanje u vezi sa zastitom i sigurnoscu.

e Dobra podrska za sastanke i konferencije.

e Funkcionalna audio-vizualna oprema s dobrom tehni¢kom podrskom.
e Ucinkovite i djelotvorne usluge putni¢ke agencije.

e Pravovremeni izracuni i naknade za misije i putne naknade za sudionike
sastanaka.

e Ucinkovite postanske usluge.
e Knjiznica i arhivi koji su dobro organizirani i kojima se ispravno upravilja.

e Suvremen i ispravan inventar sredstava koja nisu povezana s informacijskom
tehnologijom.
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3.4. Informacijska i komunikacijska tehnologija (1CT)
(aktivnost 15)

1. Najvaznije u 2015.

Pruzanje IT podrSke za administrativhe postupke, kao i osiguravanje prikladnosti ICT
infrastrukture strateska su podrucja u okviru 4. strateskog cilja.

Nakon uspostavljanja usluge upravljanja centraliziranim pristupom 2014., ECHA-ine
temeljne aplikacije postupno usvajaju model upravljanja identitetom (IDM), pri ¢emu se
postiZze bolja kontrola i ucinkovitost upravljanja pristupom IT sustavima i uslugama.

ECHA ¢e nastaviti s provedbom revizije infrastrukture informacijsko-komunikacijske
tehnologije koja je pokrenuta 2014. kako bi se optimizirali troSkovi, odrzao rast i
poboljsale pripreme za rok 2018. Tijekom 2014., procijenjene su razli¢ite mogucnosti, od
kojih su glavne: nastavak s postoje¢cim modelom podugovaranja koji se temelji na
vlasnickoj infrastrukturi postupnog prijelaza na podugovaranje na vanjskoj racunalnoj
infrastrukturi koju posjeduje podugovaratelj i njome u potpunosti upravlja (takozvani
model ,infrastruktura kao usluga”). Obje mogucnosti su procijenjene u odnosu na iste
zahtjeve u pogledu provedbe, sigurnosti, prikladnosti podrsSke za poslovni kontinuitet.
Provedbeni plan koji proizlazi iz odluke obuhvacat ¢e definiciju buduéeg ugovornog i
poslovnog modela za podugovorene usluge udomljavanja ¢ija ¢e provedba poceti 2015.

Kako bi se postiglo poboljSanje fleksibilnosti IT usluga i bolja sredstva za komunikaciju i
suradnju uz istovremenu provedbu sigurnosti, ECHA ce raditi na dodatnom prosirenju
pokrivenosti WiFi mreze.

Planira se aZuriranje ECHA-inih propisa povezanih sa sigurnosc¢u kojima ¢e se u obzir
uzeti prethodno navedena nova infrastruktura i nova IT rjeSenja.

Agencija je 2014. analizirala rjeSenje u vezi s poboljSanim planiranjem i izvjesc¢ivanjem,
a na temelju utvrdenoga podrudja primjene IT podrSke 2015. zapocet ¢e provedbeni
projekt.

Nakon potpunog prebacivanja platforme za upravljanje unutarnjim informacijama 2014.,
aplikacije ¢e se nadograditi radi podrzavanja novih funkcija i propisa o upravljanju
informacija Agencije.

Objavit ¢e se sustav za upravljanje ljudskim resursima (HRMS), faza II. koji obuhvaca:
odabir i zaposljavanje, upravljanje karijerom i izvedbom, ucenje i razvoj te unijeti
djelotvornost u postupke ljudskih resursa.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. Pruzanje podrske ECHA-inim administrativnim postupcima i izvjescivanju o
upravljanju pomocu funkcionalnih IT alata. ECHA ucinkovito koristi svoje
informacije: dokumenti i zapisi koje osoblje primi, izradi i koristi primjereno su
kontrolirani.

2. Tehni¢ckom ITC infrastrukturom Agencije upravlja se na visokoj razini usluge i
kontinuiteta, ucinkovitost i sigurnost maksimalna je za sve podrzane poslovne
djelatnosti.
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IT plan poslovnog kontinuiteta primjereno obuhvaca ECHA-ine klju¢ne sustave te
se prilagodava evoluciji ICT infrastrukture.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelji Cilj za 2015. | Sredstva i ucestalost

provjere

Dostupnost kljucnih sustava za vanjske | U prosjeku 98 | Statistika centara za
korisnike (tj. neprekidni rad u vrijeme % podatke
predvideno za pruzanje usluge).

Razina zadovoljstva unutarnjih Visoka Godisnji korisnicki upitnik
korisnika i korisnika iz drzava ¢lanica s o radu sluzbe i ad hoc
IT uslugama, odnosi se na povratne informacije

osoblje/stopu podrske.

3. Glavni izlazni podaci

Provest ¢e se ECHA-in plan za reviziju ICT infrastrukture te ¢e se IT planovi za
poslovni kontinuitet i oporavak od katastrofe prilagoditi.

Veca pokrivenost WiFi mreze.

Definirat ¢e se visokokvalitetna IT rjeSenja za bolje planiranje i izvjescivanje te ée
se zapoceti s njihovom provedbom.

Dovrsit ¢e se prelazak na novu platformu za upravljanje unutarnjim informacijama
te na nove norme za upravljanje informacijama, u skladu s planom arhiviranja i
pravilima o razvrstavanju i rukovanju informacijama.

Kontrola pristupa IT sustavima i uslugama postupno se prilagodava na jedinstveni
i centralizirani model upravljanja.

IT upravljanje sredstvima provodi se na odgovarajucoj razini ispravnosti i
pravovremenosti; mogudi prestanak uporabe ICT sredstava priprema se na
odgovarajuci nacin te se rjeSava u skladu s unutarnjim pravilima i postupcima.
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4. Rizici Agencije

ECHA provodi godisSnju vjeZbu u vezi s procjenom rizika kako bi odredila, procijenila i
upravljala moguéim dogadajima koji bi mogli predstavljati rizik za postizanje ciljeva
utvrdenih u programu rada. Kao rezultat te vjezbe, niz rizika je odreden, procijenjen i
uzet u obzir u pripremi Programa rada za 2015. ECHA-inim upravljanjem sljededi glavni
rizici utvrdeni su kao najvazniji u odnosu na vjerojatnost njihovog pojavljivanja i u¢inka
na provedbu Programa rada za 2015. te su definirane mjere za izbjegavanje rizika cija
¢e se ucinkovitost pazljivo nadgledati tijekom godine.

Na temelju postojece Financijske uredbe, ECHA mozZda ne¢e modi uravnoteziti svoje
nestalne prihode i rashode bez neke vrste mehanizma za uravnotezenje. ECHA smatra
da ¢e poboljSane prognoze o prihodu, uz niz scenarija i pricuvnih planova omogucditi
djelovanje u slucaju promijenjenih okolnosti, pri emu bi mehanizam za uravnotezenje
mogao osigurati kontrolu rizika.

Uredba o biocidnim proizvodima i Uredba PIC utvrduju nove obveze i zadace za ECHA-u.
Zbog nizeg prihoda od pristojbi od ocekivanog te radi osiguravanja uravnotezenog
proracuna, ECHA ce kratkoro¢no morati prestati popunjavati planirana radna mjesta. To
je u pravilu rizik u pogledu mogucnosti postizanja ciljeva programa rada, a posebno u
pogledu mogucénosti za rukovanje najve¢om koli¢inom posla u svakom podrucju
aktivnosti u vezi s biocidima. Uzimajuci u obzir kratke rokove, probleme s resursima u
ECHA-i i u nekim drzavama c¢lanicama i nesigurnost predvidanja prihoda, ECHA i/ili
nadlezna tijela drzava clanica mozda neée mocdi obraditi sve zahtjeve na temelju Uredbe
BPR i isporuciti sva izvjeS¢a na kvalitetan i pravovremen nacin, sto moZe negativno
utjecati na ciljeve revizijskog programa. ECHA smatra da je bliska suradnja s nadleznim
tijelima drzava c¢lanica, ukljucujuci pruzanje podrske u obliku smjernica, predlozaka i
izgradnje kapaciteta vrlo vazna za izbjegavanje tog rizika. U pogledu ljudskih resursa,
ECHA ¢e morati biti fleksibilna u unutarnjoj preraspodjeli ako prihod od pristojbi na
temelju Uredbe BPR ne bude dovoljan za zaposleno osoblje ili ako se pojavi neoCekivano
velika koli¢ina posla u vezi sa zahtjevima. Ako ¢e prihod biti znatno niZi od oc¢ekivanog,
rad koji nije izravno povezan sa zahtjevima morat ¢e se odgoditi kako bi se omogucilo
smanjenje resursa bez ugroZzavanja kapaciteta za isporuku rada povezanog sa
zahtjevima.

Rizik koji se odnosi ha zahtjeve za autorizaciju na temelju Uredbe REACH utvrden je
pogledu dva moguca scenarija. Ako se dogodi vrhunac podnosenja zahtjeva za
autorizaciju koji bi mogao utjecati na mogucnosti osoblja da obradi koli¢inu zahtjeva i
postupak donosenja odluka odbora, Agencija je previdjela prilagodljivu unutarnju
preraspodjelu i moguce sudjelovanje svih ¢lanova odbora u ulozi izvjestitelja. Rizik od
znatno nizeg prihoda od ocekivanoga rjeSava se kao dio opceg financijskoga rizika s
kojim se Agencija suoCava u pogledu nesigurnosti u vezi s prihodom sljedecih godina.

Veliki rizik u provedbi plana rada za evaluaciju dosjea jest ucinak predvidene revizije
zahtjeva obavjeséivanja u vezi s krajnjim to¢kama reproduktivne toksi¢nosti. Ocekuje se
da c¢e se prilozi Uredbe REACH dopuniti (do kraja 2014.) uklju¢ivanjem prosirenih
ispitivanja o reproduktivnoj toksi¢nosti na jednoj generaciji (EOGRTS) u zahtjeve
obavijesc¢ivanja za reproduktivnu toksi¢nost. Kao dio te vjezbe, Komisija ¢e zbog
nedostatka jedinstvenosti u Odboru drzava ¢lanica u vezi s tom krajnjom tockom
(trenutacno oko 200 slucajeva) morati obraditi gomilu slucajeva koji se odnose na
prijedloge ispitivanja i provjere uskladenosti te se prosljeduju Komisiji radi donosenja
odluka. Dok se o mehanizmu za rukovanje tim slu¢ajevima jos raspravlja, oCekuje se da
¢e se od ECHA-e zatraziti sudjelovanje u njihovom rjeSavanju. Ovisno o rjedenju, to
moze dovesti do ozbiljnih ometanja rada na evaluaciji drugih dosjea. Kako bi ublazila taj
rizik, ECHA pregovara o postupnom pristupu za provedbu strategije uz posebni naglasak
na vremenskim rokovima.



72 Program rada za 2015.

Brojni ciljevi programa rada uvelike ovise o IT sustavu upravljanja i IT infrastrukturi.
Godine 2015. pokrenut ¢e se nova mrezna stranica za Sirenje informacija, zajedno s
nizom drugih ambicioznih IT projekata. Rizik koji proizlazi iz moguce promjene
postojeceg izvodaca zbog potrosnje svih resursa na temelju postojeceg okvirnoga
ugovora moze dovesti do odgadanja ili smanjenja podrucja primjene tog projekta.
Predviden je niz mjera, ukljucujuci upravljacke intervencije radi kontrole izvedbe
projekta.

Op¢i problemi s odrzavanjem zgrade Agencije, kao i neplanirani veliki renovacijski radovi
mogu ozbiljno ometati uobicajeni radni proces. Agencija je ve¢ poduzela niz mjera za
ublazavanje tog rizika, kao Sto je sporazum s najmodavcem o planu obnove u preostalim
godinama najma, pri ¢emu ¢e se uzeti u obzir potreba za privremenim premjestanjem
djelatnika unutar i izvan zgrade.
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PRILOG 1.: Organizacija ECHA-e
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PRILOG 2.: Temeljne pretpostavke

Glavni pokretaci aktivnosti u pogledu uredbi REACH

Predvidanja

i CLP za 2015.
Aktivnost || Dosjei koji pristizu
1 Registracijski dosjei (ukljucujuci azuriranja) 5 700
1 Zahtjevi za povjerljivost 240
1 Prijave za PPORD (ukljucujuci zahtjeve za produljenje) 400
1 Upiti 1 400
1 Sporovi 0 razmjeni podataka 7
5 Tvari na popisu CoRAP-a koje drzave clanice trebaju procijeniti 55
2015.
2 Prijedlozi za ispitivanje 60
Prijedlozi za uvodenje ograni¢enja (prilog XV.) 9
3 Ukljucujudi prijedloge za uvodenje ograni¢enja koje je 3
razvila ECHA
Prijedlozi za identifikaciju kao posebno zabrinjavajuce tvari
: 13 50
3 (prilog XV.)
Prijedlozi koje je razvila ECHA 5
3 Zahtjevi za autorizaciju 70
4 Zahtjevi za alternativni naziv 150
a Prijedlozi za uskladeno razvrstavanje i oznacavanje (prilog VI. 60
Uredbe CLP)
Bilo koji Pristup podacima starijim od 12 godina 350

13 Todan broj dosjea za posebno zabrinjavajuée tvari koji se dostave ovisit ée o broju zakljuenih
RMO analiza. ECHA ¢e na zahtjev Komisije doprinijeti sastavljanju do pet opcija upravljanja
rizikom. Ovisno o donesenim zaklju¢cima, to moze dovesti do razvoja najviSe pet prijedloga za
identifikaciju tvari kao SVHC-ova.
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Glavni pokretaci aktivnosti u pogledu uredbi REACH i || Predvidanja
CLP za 2015.
Aktivnost || Odluke ECHA-e

1 Odluke o razmjeni podataka 7

1 Odluke o provjeri cjelovitosti (negativne, tj. odbijenice) 60

1 Odluke o zahtjevima za povijerljivost (negativne) 30

1 Odluke o PPORD-u 50

1 Ukidanje registracijskih brojeva 20

2 Konacne odluke o evaluaciji dosjea i tvari

2 - Prijedlozi za ispitivanje 180

2 - Provjere uskladenosti 120

2 - Evaluacije tvari 40

12 Odluke o zahtjevima za pristup dokumentima 120

13 Odluke o statusu MSP-a (negativne) 200
Glavni pokretaci aktivnosti u pogledu uredbi REACH Predvidanja
i CLP za 2015.

Aktivnost || Ostalo

2 Dopune CoRAP-a za tvari podlozne evaluaciji 1

2 Naknadne provjere evaluacije dosjea 400

3 Preporuke Komisiji o popisu za autorizaciju 1

5 Pitapja na koja treba odgovoriti (REACH, CLP, kao i povezani IT 4 800
alati)

8 Sastanci MSC-a 6

8 Sastanci RAC-a 6

8 Sastanci SEAC-a 5

8 Sastanci Foruma 3

9 Podnesene Zalbe 20

9 Odluke o Zalbi 15

10 Op¢i upiti telefonom ili e-postom 600
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10 Upiti medija 500
10 Priop¢enja za novinstvo i vijesti 60
12 Sjednice Upravnog odbora 4
13 Provjere statusa MSP-a 400
14 ZaposSljavanje zbog fluktuacije 25
Aktivnost || Glavni pokretaci aktivnosti u pogledu Uredbe o Predvidanja
biocidnim proizvodima Uredbe PIC za 2015.
16 Broj aktivnih tvari koje se procjenjuju u programu revizije 50
16 Upiti o biocidima 50
16 Sporovi o razmjeni podataka o biocidima 5
16 Zahtjevi za odobrenje nove aktivne tvari 2
16 Zahtjevi za obnowu ili reviziju aktivnih tvari 3
16 Zahtjevi za odobrenje Unije u pogledu biocidnih proizvoda 12
16 Zahtjevi za dobavljace aktivnih tvari (¢lanak 95.) 150
16 Zahtjevi za tehnicku istovjetnost 20
16 Zahtjev za kemijsku sli¢nost 10
16 Podnosenja drzavama clanicama 3 000
16 Provjere statusa MSP-a 30
16 Zalbe 3
16 Sastanci BPC-a 5
16 Sastanci radnih skupina BPC-a 20
17 Prijave u pogledu Uredbe PIC 4000
16, 17 Pitanja na koja t_reba odgovoriti (uredbe BPR, PIC, kao i 1 200
povezani IT alati)
16, 17 Zaposljavanje zbog fluktuacije za Uredbu o biocidima i Uredbu 3

PIC
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PRILOG 3.: Predvidena sredstva za 2015.

MB/48/2014

Rim, 17.12.2014

REACH Struktura Struktura Struktura osoblia
Struktura osoblja za Proragun za osoblia za 2015. Proraun osoblia 2015. u Proragun ECHA-e za 2015. Proragun za
2015. 2015.| §250jedu za 2015. | pgaledu Uredbe % 25015, | (UkuPno) 2015.
Brojke u nastavku odnose se na Program rada Ukupn Ukup Uku Ukupn
2015., ne na brojke u proraunu AD|AST CA @ Ukupno|AD |AST |CA 2 Ukupno|AD [AST|CA pno Ukupno| AD|AST CA @ Ukupno
Provedba regulatornih postupaka
(operativni proracun)
Aktivnost 1.: Reaistracija, razmjena i 35| o 13 57| 11001711| 4| 1| 5| 10| 1141834 1| 1| 2| 2s5820| 39| 11 19 69| 12 399 365
Sirenje informacija
Aktivnost 2.: Evaluacija 75| 12 5 92 15 693 815 0 0 0] 0| 75| 12 5 92 15 693 815
Aktivnost 3.: Upravljanje rizikom 38 5 6 49 7 929 445 0 0 0 0| 38 5 6 49 7 929 445
Aktivnost 4.: Razvrstavanje i oznacavanje 13 2 17 2 532 879 0 0 0 ol 13 2 2 17 2 532 879
Aktivnost 5.:
Savieti i pomo¢ putem smjernica i sluzbe 18 8 5 31 4763720 1 1 2 300 767 0 0| 19 8 6 33 5 064 487
za pomo¢
Aktivnost 6.: IT podrSka za poslovanje 27 7 3 37 19 144 295| 1 1 2 567 917 1 1 333 640 28 9 3 40 20 045 852
Aktivnost 7.:
Znanstvene aktivnosti i tehnicki savjet za 10 1 0 11 1 970 804 0 0 0 0| 10 1 0 11 1 970 804
institucije i tijela EU-a
ECHA-ina tijela i aktivnosti za podrsSku
Aktivnost 8.: Odbori i Forum 22 7 5 34 7734758 | 4 2 6 956 820 0 0| 26 9 5 40 8 691 578
Aktivnost 9.: Zalbeno vijece 6 3 2 11 1 725 304 1 1 134 183 0 6 3 3 12 1 859 487
Aktivnost 10.: Komunikacije 8 7 7 22 6 549 608 1 1 2 421 367 0 177 500 8 8 8 24 7 148 475
Aktivnost 11.: Medunarodna suradnja 4 0 0 4 947 383 0 0 0 0 4 0 0 4 947 383
Upravljanje, organizacija i resursi
Aktivnost 12.: Upravljanje 25| 16 7 49 9 071 145 1 1 336 583 0 13 400| 26| 16 8 50 9 421 128
Aktivnosti 13. — 15.: Organizacijairesursi | 55| 45| 43 114| 16683423 2| 1| 3| 6| 685100 1 1| 110410| 28| 47 46| 121 17 478933
(Glava I1.: Infrastruktura)
Aktivnost 16.: Biocidi 27 3| 2 32| 3653868 0 27 3 2 32 3 653 868
Aktivnost 17.: PIC 1 2 3 331 230 1 2 0 3 331 230
Ukupno 308 (122 98 528|105 748 290| 39 9(14| 62| 8198 440| 1 51 7|1 222 000 348|136 113 597| 115 168 730
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PRILOG 4.: Plan nabave

MB/48/2014
Rim, 17.12.2014

_ Podaktivnost Predvideni _ _ Predv!deni datum | Predvideni datum
Aktivnost 2 Privremeni kanal (mjesec) za za
programa rada _(a_ko S€ PIEEANET DEEYens) prora_cun u nabave pokretanje potpisivanje
primjenjuje) eurima nabave ugovora
01: Registracija, | 1.7: Rudarenje i Kupnja licenci za
razmjena i prikupljanje utvrdivanje prioriteta Pregovaracki
Sirenje podataka profiliranim probirom 25 000 € post?Jpak male P1. P2
informacija (PROSP) u pogledu vrijednosti
podataka o kemijskim
tvarima
01: Registracija, | 1.7: Rudarenje IT usluge proSiruju
razmjena i podataka i funkcije alata kako bi se
Sirenje inteligencija obradile i analizirale
informacija nestrukturirane
informacije pronadene u
izvjes¢ima o kemijskoj
Z'ﬁ’,‘g;ne%s;:r: S;g?;;}]u ! 60 000 € | FWC ECHA/2014/86 1. kvartal 2. kvartal
registracijskim dosjeima
radi obuhvacanja praznih
polja u IUCLID-ovim
dosjeima te poboljSanja
provedbene izvedbe i
korisnickog upravljanja
01: Registracija, | 1.7: Rudarenje Znanstvene usluge o
dijeljenje i podataka i Markushovoj strukturi
Sirenje inteligencija Sifriranja za nepoznati ili
informacija promjenjivi sastav, 100 000 € | FWC ECHA/2011/01 1. kvartal 2. kvartal
sloZene reaktivne
proizvode ili bioloSke
materijale (UVCB)
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01: Registracija,
dijeljenje i
Sirenje
informacija

1.7: Rudarenje
podataka i
inteligencija

Znanstvene usluge
identifikacije,
prikupljanja i koristenja
vanjskih informacija s
naglaskom na izlozenost
za prioritetno
uspostavljanje
zajednickoga probira

100 000 €

FWC ECHA/2011/01

1. kvartal

2. kvartal

01: Registracija,
dijeljenje i
Sirenje
informacija

1.8: Akt. 1.
Specificne
aktivnosti

Znanstvene usluge radi
prikupljanja i pregleda
dostupnih informacija o
kvantitativnhom
odredivanju kemijskog
sastava za popis slozenih
vrsta tvari kako bi se
sastavila izvjesca o
analitickim profilima
identiteta tvari (SID)

90 000 €

FWC ECHA/2011/01

1. kvartal

2. kvartal

01: Registracija,
dijeljenje i
Sirenje
informacija

1.8: Akt. 1.
Specificne
aktivnosti

Analiticko ispitivanje o
upitima za procjenu
dosjea radi poboljSanja
ECHA-ine podrske
tvrtkama

20 000 €

FWC ECHA/2011/01

1. kvartal

2. kvartal

02: Evaluacija

2.2: Evaluacija
tvari

Usluge za reviziju ECHA-
inog postupka evaluacije
tvari

50 000 €

FWC ECHA/2011/01

P4/2014-P1/2015

2. kvartal-3. kvartal

02: Evaluacija

2.1 : Evaluacija
dosjea

Znanstvene usluge koje
ciljaju na odredena
pitanja u evaluaciji
dosjea

100 000 €

Nekoliko SR-ova na
temelju okvirnoga
ugovora
ECHA/2011/01 ili
nekoliko
pregovarackih
postupaka male
vrijednosti

2. kvartal-3. kvartal

3. kvartal-4. kvartal
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03: Upravljanje
rizikom

NA

Okvirni ugovor za usluge
socioekonomske analize
(SEA)

120 000 €

OTVORENO

1. kvartal

3. kvartal

03: Upravljanje
rizikom

3.1: Priprema za
upravljanje
rizikom

Ispitivanja kojima se
prikupljaju informacije o
odredenim temama
(zahtjevi, uporabe,
materijali, proizvodi)

50 000 €

Pregovaracki
postupci male
vrijednosti

2. kvartal

3. kvartal

03: Upravljanje
rizikom

3.4: Zahtjevi za
autorizaciju

Ispitivanja izvedivosti
evaluacije endokrinih
disruptora odbora RAC
(ukljucujudi
uspostavljanje funkcije
doza-odgovor)

30 000 €

FWC ECHA/2011/01

2. kvartal

3. kvartal

03: Upravljanje
rizikom

3.5: Ogranic¢enja

Usluge u vezi s
pripremom dosjea za
uvodenje ograni¢enja na
temelju priloga XV. 1
ugovor o pruzanju usluga
u pogledu procjene rizika
povezanih s rakom
proizaslih iz uporabe
kobaltnih soli. 1 ugovor
0 pruzanju usluga u
pogledu uskladenih
ograni¢enja troskova

100 000 €

FWC ECHA/2011/01

4. kvartal 2014.

1. kvartal 2015.

03: Upravljanje
rizikom

3.6: Aktivnosti za
horizontalno
upravljanje
rizikom

Usluge za odredivanje i
predvidanje troSkova
zamjene odredenih tvari

50 000 €

FWC ECHA/2011/01

2. kvartal

3. kvartal

03: Upravljanje
rizikom

3.4: Zahtjevi za
autorizaciju

Studija dokumentiranja
sektora kemijske
industrije (temelj za
ucinkovitiju suradnju)

50 000 €

FWC ECHA/2011/01

2. kvartal

3. kvartal
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03: Upravljanje
rizikom

3.4: Zahtjevi za
autorizaciju

Znanstvene usluge
kojima se pronalazi

podrska za procjenu tvari 50 000 € FWC/ECHA/2011/01 1. kvartal 2. kvartal
povezanih s 5. i 6.
prilogom.

06: Znanstveni 6.1: IT upravljanje | Kupnja i odrzavanje

IT alati projektom: znanstvenog softvera 145 000 € FWC SIDE 1. kvartal 2. kvartal

06: Znanstveni 6.1: IT upravljanje | IT usluge u pogledu

IT alati projektom: integriranim FWC
upravljanjem pristupom 200 000 € ECHA/2011/103. 1. kvartal 1. kvartal
(IAM) — prilagodba IAM-a skup 1. i skup 3.
potrebama projekta

06: Znanstveni 6.1: IT upravljanje | IT usluge za Projekt FWC

IT alati projektom: integracije podataka 1 014 000 € ECHA/2011/103. 4. kvartal 2014. 1. kvartal
(DIP) skup 1. i skup 3.

06: Znanstveni 6.1: IT upravljanje | IT usluge za projekte u FWC

IT alati projektom: vezi s alatima za 2021000€ | ECHA/2011/103, P1-P2 2. kvartal-3. kvartal
projekte ODYSSEY, skup 3
CHESAR, IUCLID u 2015. )

06: Znanstveni 6.1: IT upravljanje | IT usluge za projekt

IT alati projektom: ECM-a (na temelju FWC
platforme Documentum) 1 995 000 € ECHA/2012/150 4. kvartal 2014. 1. kvartal-2. kvartal
u 2015.

06: Znanstveni 6.1: IT upravljanje | IT usluge za upravljanje

IT alati projektom: identitetom — naknadna
provjera provedbe Okvirni ugovor s
projekta (ukljugujudi 150 000 € MICROSgFTOM 1. kvartal 2. kvartal
prvo upravljanje
identitetom (FIM)

06: Znanstveni 6.1: IT upravljanje | IT usluge za projekt

IT alati 300 000 € FWC ECHA/2014/86 1. kvartal 2. kvartal

projektom:

nadzorne ploce portala
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06: Znanstveni
IT alati

6.1: IT upravljanje
projektom:

IT usluge za prilagodbu
softverskog paketa EPI

15 000 € FWC SIDE 2. kvartal 2. kvartal
06: Znanstveni 6.2: Upravljanje ORACLE softver i
IT alati IT uslugama odrzavanje 200 000 € FWC Oracle 1. kvartal 2. kvartal
06: Znanstveni 6.2: Upravljanje Odrzavanje hardvera i
IT alati IT uslugama softvera, usluge za FWC SACHA 11 /
daljnji razvoj alata za 1 077 060 € Cs 4. kvartal 2014. 1. kvartal-3. kvartal
registraciju strukture FW IDE
(SRT)
06: Znanstveni 6.2: Upravljanje Usluge za upravljanje IT FWC
IT alati IT uslugama programom 100 000 € ECHA/2011/103, 4. kvartal/2014. 1. kvartal/2015.
skup 1
06: Znanstveni 6.2: Servisiranje IT usluge Urednici na
IT alati softvera mrezi (upiti o
e e e
acavanju, 1zvjesce 350 000 € ECHA/2011/103, 1. kvartal 2. kvartal
daljnjeg korisnika 38;
.- . skup 1
prijava tvari u
proizvodima, registracija
2018.)
06: Znanstveni 6.2: Servisiranje Savjetodavne usluge za
IT alati softvera podrsku pri uporabi alata 140 000 € FWC SIDE 1. kvartal 2. kvartal
Remedy
06: Znanstveni 6.2: Upravljanje Podugovorene usluge FWE 4. kvartal 2014.-1
IT alati IT uslugama udomljavanja ECHA-inih - KV il -
g javan) 1575 000 € ECHA/2010/95N kvartal 2015, 1. kvartal-2. kvartal
IT aplikacija
06: Znanstveni 6.2: Upravljanje IT usluge za aplikacije FWC
IT alati IT uslugama R4BP, REACH-IT, ePIC 1760000 € | ECHA/2011/103, 2. kvartal 2. kvartal
skup 1
06: Znanstveni 6.2: Upravljanje IT usluge za projekt
IT alati IT uslugama Sirenja informacija 175 000 € FWC ECHA/2014/86 4. kvartal 4. kvartal
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06: Znanstveni 6.2: Upravljanje Usluge za upravljanje IT
IT alati IT uslugama aplikacijama u okviru FWC }
programa ECM-a 815 000 € ECHA/2012/150 4. kvartal 2014. 1. kvartal-2. kvartal
06: Znanstveni 6.2: Upravljanje Ispitivanje svih IT Ugovor o pruzanju 4 kvartal 2014.-2
IT alati IT uslugama aplikacija Agencije 1 638 000 € usluga ) kvartal 2015' " | 1. kvartal-3. kvartal
ECHA/2013/135 )
06: Znanstveni 6.2: Upravljanje IT usluge za Ugovor o pruzanju
IT alati IT uslugama premjestanje 150 000 € usluga 1. kvartal 2. kvartal
Sharepointa ECHA/2014/147
06: Znanstveni 6.4 Uspostavljanje programa
IT alati za osposobljavanje o FWC ECHA/2011/01
procjeni kemijske ili pregovaracki
sigurnosti i uporabi alata 45 000 € pregov 1. kvartal 2. kvartal
: . postupci male
za procjenu kemijske - .
) S . vrijednosti
sigurnosti i izvjesCivanje
0 njoj (CHESAR)
07 Znanstvene 7.2: Metode Usluge za procjenu
aktivnosti i ispitivanja relevantnosti i FWC
tehnicki savjet za prikladnosti novog
institucije i tijela OECD-ovog ispitivanja 60 000 € EC\';'Ar/ zfl)(illl 01’ P91 4. kvartal 2014. 1. kvartal 2015.
EU-a akutne toksi¢nosti ribljeg 0 alac __p?js upc
embrija (OECD TG 236) male vrijednosti
07 Znanstvene 7.2: Metode Ispitivanje o
aktivnosti i ispitivanja alternativnim/novim
tehnicki savjet za metodama ispitivanja u 60 000 € FWC ECHA/2011/01 1. kvartal 2. kvartal
institucije i tijela pogledu zdravlja ljudi
EU-a
10: Komunikacije | 10.2: lzrada i Audio-vizualne usluge
provedba FWC ~ _
komunikacijskin 200 000 € ECHA/2011/111 1. kvartal-3. kvartal | 2. kvartal-4. kvartal
izlaznih podataka
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10: Komunikacije | 10.2: lzrada i Usluge tiskanja i
provedba dizajniranja FWC o . . .
komunikacijskih 81 000 € ECHA/2011/183 MjeseCne narudzbe | MjeseCne narudzbe
izlaznih podataka
10: Komunikacije | 10.2: lzrada i Usluge za razvoj mreZne
provedba stranice (osobito za FWC
komunikacijskih Sirenje informacija) 250 000 € ECHA/2014/110 1. kvartal 2. kvartal
izlaznih podataka
10: Komunikacije | 10.2: lzrada i Kupnja promotivnih
rovedba materijala i
Eon\:unikacijskih . 20 000 € "Ejga\f/rzglnza/g%\g 1. kvartal-4. kvartal | 1. kvartal-4. kvartal
izlaznih podataka
10: Komunikacije | 10.2: lzrada i IT usluge na temelju L
provedba SharePointa za ECHAnet Ugovor o pruzanju
komunikacijskih 200 000 € usluga 1. kvartal 1. kvartal
izlaznih podataka ECHA/2014/147
11 Medunarodna | 11.0: Razvoj 2. Znanstvena ispitivanja
suradnja aktivnosti i o provedbi/ukljucivanju ki
upraviljanje njima | ontologije za alatni okvir Pregovgrac !
DR 20 000 € postupci male 4. kvartal/2014. 1. kvartal/2015.
QSAR (kvantitativni . .
. vrijednosti
odnos strukture i
djelovanja)
11 Medunarodna | 11.4: Suradnja s Razvoj i odrzavanje
suradnja drugim portala ECHEM u 2015.
multilateralnim (Globalni portal za 100 000 € FWC ECHA/2014/86 | 1. kvartal-2. kvartal | 2. kvartal-3. kvartal
organizacijama i informacije o kemijskim
konvencijama tvarima)
12: Upravljanje 12.3: Usluge Siguran internetski alat
izvrSnog za Fabasoft Cloud 18 000 € FWC SIDE 1. kvartal 1. kvartal
upravljanja
12: Upravljanje 12.3: Pruzanje Prethodna procjena Pregovaracki
izvrSnog ECHA-inih znanstvenih postupak male
upravljanja sposobnosti 50 000 € vrijednosti / FWC 2. kvartal 3. kvartal

ECHA/2010/93
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12: Upravljanje

12.3: Pruzanje

Naknadna revizija 1ISO

:er‘)’:zclcj’gnja 9001 certifikacije 25 000 € ECHA/2013/483 3. kvartal 4. kvartal
12: Upravljanje 12.3: Pruzanje Revizija IT sigurnosti
izvrsnog (naknadni pregled 55 000 € FWC DG BUDG 2. kvartal 3. kvartal
upravljanja revizije o sukobu
interesa)
12: Upravljanje 12.4: PruZzanje Pravni i sudski predmeti, Iznimno dogovoreni
pravnih savjeta i ad-hoc pravni savjeti postupci u skladu s
obrane 350 000 € ¢lankom 134. 1. kvartal-4. kvartal | 1. kvartal-4. kvartal
stavkom 1. tockom
(i) RAP-a
12: Upravljanje 12.5: Nadzor, Savjetovanje u vezi s
upravljanje za planiranjem i pracenjem
unaprjedenje i ECHA-inog poslovanja i 66 000 € TbD 2. kvartal 3. kvartal
izvjescivanje proracuna (1. faza),
ukljucujudi specifikacije
za PM sustav
17: Uredba PIC 17.0: Uredba PIC PruZanje znanstvene
podrSke Europskoj
komisiji u vezi s Pregovaraeki
glpcr:a_vljamem Uro_:—:dbom 35 000 € postupak male 1. kvartal 3. kvartal
i sudjelovanjem u . -
tajniStvu Rotterdamske vrijednosti
konvencije
1-2-3-4-7-11- NA Vise okvirnih ugovora (uz
16-17 ponovno otvaranje OTVORENO (ukupna
natjecaja) za pruzanje procijenjena
podrske ECHA-i u 0€ vrijednost okvirnih > Kkvartal 4 kvartal

provedbi zadaca
povezanih s provedbom
uredbi REACH, CLP, BPR
i PIC

ugovora za 4
godine iznosi 4 000
000 €)
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Zajednicke NA ViSe okvirnih ugovora OTVORENO (ukupna
aktivnosti (kaskadni) za procijenjena
(nijedna privremeno osoblje 2 000 000 € vrijednost 4. kvartal/2014. 1. kvartal/2015.
posebno) ECHA-e okvirnoga ugovora

za 4 godine iznosi 8

000 000 €£)

Zajednicke NA Okvirni ugovor za usluge OTVORENO (ukupna
aktivnosti kantine i cateringa procijenjena
(nijedna 0€ _vruednost 2. kvartal 4. kvartal
posebno) okvirnoga ugovora

za 4 godine iznosi 1
000 000 ©

Ukupni 1ZNOS:

18 450 060 €

Plan obuhvaca operativnu nabavu ECHA-e u 2015. za
iznose vece od 15 000 eura
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Europska agencija za kemikalije

ISBN: 978-92-9244-849-3 (PDF)

KAKO DO I1ZDANJA EUROPSKE UNIJE
Besplatne publikacije:
= putem EU Bookshopa (http://bookshop.europa.eu);

= u predstavnistvima ili delegacijama Europske unije. Njihove kontakte mozete nadi na internetu
(http://ec.europa.eu) ili dobiti slanjem faksa na +352 2929-42758.

Izdanja koja se plaéaju:
= putem EU Bookshopa (http://bookshop.europa.eu).

Pretplate koje se plac¢aju (npr. godisnja serija Sluzbenog lista Europske unije te izvjesca
o slucajevima pred Sudom Europske unije):

= putem jednog od prodajnih agenata Ureda za publikacije Europske unije
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm).
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