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Karcinogeno, mutageno ili toksi¢no za reprodukciju
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MSCA Nadlezno tijelo drzave clanice

MSP Mala i srednja poduzeca

Odyssey ECHA-in alat za potporu evaluacijskih zadataka

OECD Organizacija za gospodarsku suradnju i razvoj

PBT Postojano, bioakumulativno i toksi¢no

PIC Prethodni informirani pristanak

PPORD Razvoj i istrazivanje usmjereni na proizvod i proces

(Q)SAR (Kvantitativni) odnos strukture i djelovanja

R4BP 3 Registar za biocidne proizvode

RAC Odbor za procjenu rizika

REACH Registracija, evaluacija, autorizacija i ograni¢avanje kemikalija

REACH-IT REACH-IT je sredisnji informacijski sustav koji pruza podrsku Uredbi REACH

RIPE Informacijski portal za provedbu Uredbe REACH

RMO Mogucnost upravljanja rizikom

SEAC Odbor za socioekonomsku analizu

SIEF Forum za razmjenu informacija o tvarima

SVHC Posebno zabrinjavajuca tvar

TA Privremeni djelatnik

TP Prijedlozi ispitivanja

UN GHS Globalni uskladeni sustav razvrstavanja i oznaavanja kemikalija Ujedinjenih
naroda

UN Ujedinjeni narodi

WP Program rada
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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 slucajevima, provodenja tehnickih,
znanstvenih i administrativnih aspekata Uredbe REACH, kao i radi osiguranja
dosljednosti na razini Europske unije. Njezina je uloga takoder i upravljanje zadacima
povezanima 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” (CLP).

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” (BPR).

Preinaka Uredbe ,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 Clanice Europske unije, bez potrebe
njihova prenosenja u nacionalno zakonodavstvo.
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ECHA-ina misija, vizija i vrijednosti

Misija ‘ Vrijednosti

ECHA je pokretacka snaga
medu regulatornim tijelima u
provedbi inovativnih propisa
EU-a o kemikalijama koji su
usmjereni na dobrobit
zdravlja ljudi i okolisa, kao i
na inovacije i konkurentnost.

ECHA pomaze tvrtkama pri
uskladivanju s propisima,
promice sigurnu uporabu
kemikalija, omoguéuje
informacije o kemikalijama i
bavi se zabrinjavaju¢im
kemikalijama.

Vizija

ECHA Zeli postati vodece
svjetsko regulatorno tijelo za
sigurnost kemikalija.

Transparentnost

Svoje regulatorne partnere i dionike aktivno
uklju¢ujemo u svoje aktivnosti te donosimo
transparentne odluke. Lako nas je razumjeti i pristupiti
nam.

Neovisnost

Neovisni smo o svim vanjskim interesima i nepristrani
u donosenju odluka. Otvoreno se savjetujemo s
javnoscu prije donosenja mnogih nasih odluka.
Vjerodostojnost

NaSe se odluke temelje na znanosti i dosljedne su.
Odgovornost i sigurnost povjerljivih informacija ¢ine
temelj svih nasih djelovanja.

Ucinkovitost

Orijentirani smo na ciljeve, predani i uvijek se trudimo
promisljeno iskoristiti sredstva. Primjenjujemo
standarde visoke kvalitete i poStujemo rokove.
Predani smo dobrobiti

Stimuliramo sigurnu i odrzivu uporabu kemikalija kako
bismo poboljsali kvalitetu ljudskog zivota u Europi te
zastitili i poboljSali kvalitetu okoli3a.
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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 da
proizvode, stavljaju na trziste ili koriste tvari koje nemaju nepovoljan ucinak na zdravlje
ljudi ili okolis. Odredbe se temelje na nacelu predostroznosti.

ECHA-ine ovlasti obuhvacéaju zadacée koje se temelje na Cetiri uredbe: REACH, CLP, one o
biocidnim proizvodima i PIC. UspjeSna provedba navedenih uredbi zahtijeva dobro
funkcioniranje Agencije te njenu sposobnost donoSenja neovisnih i visokokvalitetnih
miSljenja na temelju znanosti i unutar strogih zakonskih rokova, kao i pruzanja potrebne
podrke zainteresiranim stranama u provedbi propisa, ukljucujudi industriju, kako bi se
osiguralo primjereno djelovanje operativnih aspekata propisa. Medutim, ucinkovita
primjena propisa takoder ovisi o ECHA-inim institucionalnim partnerima, posebno
drzavama c¢lanicama EU-a i Europskoj komisiji (dalje u tekstu ,Komisija™) s jedne strane
te o0 sposobnosti industrije da uredno provodi propise s druge strane. Nadalje, doprinijeti
moraju i distributeri, trgovci na malo te potrosaci, kao i radnici i njihovi predstavnici.

Planiranje ovog programa rada zasniva se na osnovnim brojkama navedenim u Prilogu
3., koje su dopuna procjenama Komisije izradenima u vrijeme pripreme uredbi. Buduci
da su tri vazna roka za registracije u skladu s Uredbom REACH te prijave u skladu s
Uredbom CLP istekla 2010./2011. i 2013., ECHA sada moze temeljiti neka od svojih
predvidanja na stvarnim podacima. No bez obzira na to, za neke dijelove osnovnih brojki
i dalje postoji visok stupanj nesigurnosti, osobito kada je rije¢ o zahtjevima za
autorizaciju na temelju Uredbe REACH te Uredbe o biocidnim pripravcima. Bududi da ce
neke procjene izravno utjecati na prihode od naknada i ECHA-inu sposobnost
zaposljavanja osoblja, ECHA ¢ée se prilagoditi u pogledu premjestanja osoblja ako brojka
pristiglih dosjea bude znacajno niZza od ocekivane u bilo kojem podrudju.

Zavrdni ECHA-in proracun i plan poslovanja za ljudske resurse donosi Upravni odbor
(MB) u prosincu 2013., nakon Sto proracunsko tijelo (Europsko vijece i Parlament)
donese zavrsni opci proracun Europske unije. Ako se ukupni prihod ili broj ovlastenog
osoblja bude znatno razlikovao od broja trenutnih procjena, plan rada bit ¢e prilagoden u
skladu s time.
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Strateski ciljevi ECHA-e za 2014. — 2018.

ECHA-ini strateski ciljevi definirani su u viSegodiSnjem programu rada 2014. — 2018. koji
je donio Upravni odbor (26. rujna 2013.). Program rada za 2014. temelji se na Cetiri
strateska cilja, ¢ija ¢e se postignuca pratiti pomocu godisnjih izracuna koji se trenutno
razvijaju te ciji ¢e se rezultati prijavljivati u godiSnjem opcem izvjescu:

1. Povecanje dostupnosti visokokvalitetnih podataka radi omoguéavanja
sigurne proizvodnje i uporabe kemikalija
Elementi koje treba mjeriti:
Kvantitativni/kvalitativni aspekti — napredak u poboljSanju kvalitete dosjea koji se
utvrduje u odnosu na dostupnost informacija (koli¢ina, vrsta), dosljednost

informacija, sukladnost sa zahtjevima i korisnost informacija.

2. Poticanje nadleznih tijela na inteligentno korisStenje podataka kako bi
odredili zabrinjavaju¢e kemikalije i bavili se njima

Elementi koje treba mjeriti:

Kvantitativni aspekti — napredak povezan s aktivnostima za probir i mjerama za
upravljanje rizikom koje proizlaze iz tog probira.

Kvalitativni aspekti — je li probir bio uspjeSan, odnosno jesu li prave tvari
odabrane za daljnje mogucnosti upravljanja rizikom i regulatorno upravljanje
rizikom te je li proizvedeno dovoljno informacija za donoSenje misljenja i odluka.

3. Rjesavanje znanstvenih izazova sluzedi kao srediste za znanstvenu i
regulatornu izgradnju kapaciteta drzava clanica, europskih institucija i drugih
sudionika

Elementi koje treba mjeriti:

Kvalitativni aspekt — moze li razina ECHA-ine znanstvene sposobnosti donijeti
suvremene smjernice, savjete i ostale znanstvene doprinose.

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

Elementi koje treba mjeriti:

Kvantitativni/kvalitativni aspekti — provedba prekretnica viSegodiSnjeg programa
rada, napredak ucinkovitosti procesa, promjena kapaciteta upravljanja.
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Najvaznije u 2014.

Program rada za 2014. — priprema za buduc¢nost

lako je 2014. godina bez znacajnijih zakonskih rokova, suocena je s drugom izazovima.
Ovaj programa rada (WP) bit ¢e manje usmjeren na ispunjavanje kvantitativnih ciljeva, a
viSe na stvaranje potrebnih kvalitetnih temelja. Uzimajudi u obzir iskustva koja su
dosada prikupljena, postavit ¢e se temelji za uspjeh ambiciozne petogodisnje strategije.
To predstavlja nove prilike pri ¢emu Agencija moze uditi iz proslosti i pokrenuti promjene
kako bi se postavili temelji za uspjesnu provedbu petogodiSnjeg strateskog plana, koji ¢e
utvrditi potrebne korake u vezi s krajnjim rokom za registraciju na temelju Uredbe
REACH 2018., politicke ciljeve u vezi sa sigurnom uporabom kemikalija 2020. i
jednostavan postupak autorizacije posebno zabrinjavajuéih tvari (SVHC-ova) te biocidnih
tvari i proizvoda. ECHA ce takoder izvuci prakti¢ne zakljucke iz revizije Uredbe REACH
koju provodi Komisija te daljnjih radnji povezanih s revizijom. Mnogi ciljevi koje ovaj
program mjera obuhvac¢a mogu se posti¢i samo intenzivnijom suradnjom s drzavama
¢lanicama, Europskom komisijom i ECHA-inim organizacijama akreditiranih dionika.

Da bi se postavio temelj za prvi strateski cilj — poboljSanje kvalitete informacija —
potreban je zajednicki napor nadleznih tijela i industrije. ECHA ¢ée morati preraditi i
provesti svoje pristupe i planove o povecanju uskladenosti i poboljSanju kvalitete
registracija. S obzirom na registracije koje su dostavljene u rokovima za 2010. i 2013.,
ovaj dugorocni cilj bit ¢e postignut kombinacijom regulatornih evaluacijskih radnji i
poboljsanjem metoda, normi i alata za sigurnost kemikalija te obavjesc¢ivanja o
kemikalijama u lancu opskrbe. U pogledu registracija za rok 2018., kada veci broj malih i
srednjih poduzeca (MSP) treba sastaviti svoje registracije prvi put u svojstvu ili glavnog
podnositelja registracije ili ¢lanskog podnositelja registracije, ECHA Zeli uspostaviti
viSegodisnje planiranje kako bi preispitala svoje alate i smjernice te ih ucinila jasnijim i
jednostavnijim za uporabu.

ECHA ce takoder naglasiti mjere za podizanje osvijestenosti te graditi kapacitete unutar
industrije i drzava clanica kako bi industrija bila svjesna svojih obveza daljnjeg korisnika
koje obuhvacaju dostavljanje informacija diljem lanca opskrbe kao odgovor na azurirane
sigurnosno-tehnicke listove sa scenarijima izlozenosti koji su isporuc¢eni u drugom roku
za registraciju. Postoji i potreba za podizanjem osvijeStenosti diljem Europe o obvezama
u vezi sa smjesama iz Uredbe CLP, koje ¢e postati obvezne u lipnju 2015. Konacno,
ECHA ce poceti raditi na novoj generaciji odjeljaka na internetskoj stranici za Sirenje
informacija, ¢ija bi uporaba trebala biti jednostavnija za profesionalne korisnike i Siru
javnost.

Kako bi postavila temelje za drugi strateski cilj, ECHA ¢e uvesti provedbeni plan
ambicioznog putokaza 2020. u praksu, u bliskoj suradnji s drzavama c¢lanicama i
Komisijom. Usmjerenost ne smije biti samo na poznatim posebno zabrinjavaju¢im
tvarima, nego i na onima koje su jos uvijek nepoznate. Utvrdivanje nepoznatih tvari
temeljit ¢e se na inteligentnom probiru registracijske baze podataka. Redovito dono3enje
prvih misljenja i odluka Komisije o zahtjevima za autorizaciju pomodi ¢e prevladati
probleme koji se odnose na uvrstavanja na popis predlozenih tvari i popis za autorizaciju
te izgraditi povjerenje u sustavu s uravnotezenim djelovanjem.

Kako bi ostvarila treci strateski cilj, ECHA ¢e morati azurirati i nastaviti s provedbom
svog plana rada o nanomaterijalima u skladu sa zaklju¢cima i prijedlozima Komisije o
prilagodavanju Uredbe REACH tako da vise obraduje registraciju nanomaterijala i
njihovih uporaba. ECHA ce takoder morati pokrenuti stru¢nu skupinu za pomo¢ u
utvrdivanju endokrinih disruptora. StoviSe, Agencija ¢e postaviti okvir za razvoj
znanstvene kompetentnosti, Sto ¢e joj omogucditi preuzimanje uloge u regulatornom
razvoju znanosti i pruziti znanstveni savjet zakonodavcu o daljnjim regulatornim
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aktualnim pitanjima povezanima s kemijskom sigurnosti.

Da bi postavila temelje za ostvarivanje Cetvrtog strateskog cilja, ECHA ¢e morati
pojednostaviti svoje regulatorne postupke na temelju uredbi REACH i CLP te postati
ucinkovitija i djelotvornija. Na taj ¢e se nacin prevladati neizbjeZna smanjenja sredstava
koja su namijenjena za te propise. ECHA ¢e takoder morati uditi iz svojih iskustava u
pogledu navedenih propisa kako bi uspostavila pametnije i jednostavnije postupke za
Uredbu o biocidnim proizvodima i Uredbu PIC. Ubrzanje programa za pregled odredit ¢e
uspjeh postupka odobravanja EU-a u vezi s aktivnim tvarima.
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1. Provedba regulatornih postupaka

1.1. Registracija, razmjena i Sirenje podataka (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 godisnje 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. Vecina
informacija tada se dostavlja javnosti putem ECHA-ine internetske stranice.

Zbog postupka registracije, ECHA posjeduje jedinstvenu bazu podataka o kemikalijama,
koja se moze ucinkovito iskoristiti u daljnjim regulatornim postupcima, 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.

Prosireni sigurnosno-tehnicki listovi za tvari registrirane do drugog roka za registraciju
2013. u lancu opskrbe pojavit ¢e se 2014. Prakti¢no iskustvo koje neprekidno postaje
dostupno npr. putem mreZe za razmjenu scenarija izlozenosti ECHA-inih dionika (ENES),
nadopunit ¢e nove prosirene sigurnosno-tehnicke listove kao i one za tvari registrirane
2010. Dakle, kako bi se ostvarili ciljevi Uredbe REACH klju¢na odgovarajuca kvaliteta
informacija na vrhu lanca komunikacije. U praksi to znaci da informacije moraju biti u
skladu s propisima, primjerene svrsi i lako dostupne svim stranama. Primjerice, da
nadlezna tijela i daljnji korisnici koji prime scenarije izlozenosti kao dio izvjesca o
kemijskoj sigurnosti ili sigurnosno-tehnickog lista, mogu razumjeti uporabu, odnosno
uporabe koje su obuhvacene te uvjete sigurne uporabe.

1. Najvaznije u 2014.
Registracija i podnosSenje dosjea
Registracija

ECHA-in rad u podrucju registracije usmjeren je na dva glavna podruéja u 2014.: na
aktivnosti koje dovode do poboljSanja kvalitete dosjea te na postavljanje temelja za
pripremu za registracijski rok u 2018. Osim toga, azuriranja koja dolaze u 2014. brzo ¢e
proci potrebnu administrativnu i regulatornu provjeru.

Sto se ti¢e aktivnosti u vezi s kvalitetom dosjea, temelji su veé¢ postavljeni u prethodnim
godinama pomocu razvoja metodologija i alata za probir podataka, kao i za odredivanje
najboljeg tijeka aktivnosti, od jednostavnog upucivanja podnositelja registracije da
isprave dosjee do pokretanja provjera uskladenosti. U 2014. ¢e ECHA nastaviti Koristiti
to iskustvo za verifikaciju dosjea koji su registrirani do roka u 2013. s tri glavna
prioriteta: 1) provjeriti valjanost zaprimljenih dosjea za tvari koje su registrirane kao
intermedijeri kako bi se utvrdilo jesu li navedene uporabe u skladu s definicijama
uporabe intermedijera i strogo kontroliranih uvjeta; 2) provjeriti informacije o identitetu
tvari (pogledajte detalje u nastavku); i 3) saznati kakva je razina kvalitete dosjea,
ukljucCujuci krajnje tocCke visih razreda te utvrditi koji dosjei zahtijevaju daljnje
regulatorne radnje.
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Nalazi koji su rezultat probira te savjeti proiza$li iz najbolje prakse o poboljSanju
kvalitete dostavljaju se podnositeljima registracije radi poticanja spontanih azuriranja
¢ime ¢e se smanijiti potreba za regulatornim radnjama. To bi trebalo dovesti do
kontinuiranog poboljSanja registracijskih dosjea kao nadopuna obveznih aZuriranja koja
se provode nakon evaluacijskih odluka. Utjecaj takvih aktivnosti ve¢ je dokazan kao
ucinkovit u sveobuhvatnoj vjezbi provedenoj 2012. o tvarima koje su registrirane kao
intemedijeri.

Bududi da je najbolji nacin za poboljSanje kvalitete dosjea utjecati na podnositelje
registracije u fazi sastavljanja dosjea, ECHA za 2014. planira brojne aktivnosti u
navedenom podrucju. Kao prvo, ECHA ¢e dalje razvijati alat ,pomocnik za kvalitetu
dosjea” prvi put objavljen 2013. kako bi podnositelji registracije prije podnosenja dosjea
mogli provjeriti koji su najéesée pronadeni nedostaci dosjea u ECHA-inim aktivnostima
probira. Nakon Sto je u prvom izdanju obradila identifikaciju tvari i opise uporabe, ECHA
Ce se u 2014. usmijeriti na podatke o opasnostima. Kao drugo, ECHA ¢e pregledati
postupak provjere potpunosti na temelju iskustva koje je prikupljeno u prva dva
registracijska roka te koje proizlazi iz ishoda aktivnosti probira i evaluacije. Pregledom ¢e
se utvrditi bi li viSe informacija trebalo biti provjereno i/ili bi li se informacije u dosjeima
trebale drugacdije predstaviti. Na temelju ishoda tog rada, prema potrebi ¢e se sastaviti
plan za unaprjedenje postupka za provjeru tehnic¢ke potpunosti.

ECHA ce 2014. poceti s pripremama za registracijski rok 2018. Ocekuje se da ce taj rok
biti sasvim drugaciji od dvaju prethodnih, s mnogo vise registracija (u rasponu od 70
000, odnosno gotovo tri puta viSe nego 2010.) koje ¢e podnijeti mnostvo malih foruma
za razmjenu informacija o tvarima (SIEF) ili pojedinacni podnositelji registracije, te
mnogo vise MSP-ova nego prije. To znaci da ECHA u suradnji s dionicima mora razviti
razli¢ite pristupe kojima ¢e doprijeti do podnositelja registracije te preispitati svoju
podrsku i alate za podnositelje registracije. Nadalje, ECHA treba nadograditi sredstva i
sustave za podno3enje zahtjeva kako bi mogla rukovati velikim brojem dosjea unutar
zakonskog vremenskog roka.

Bududi da je industrija najavila poCetak podnosenja registracija 2016. kako bi ogromnu
koli¢inu dosjea mogla obraditi tijekom nekoliko godina, pripremne aktivnosti moraju
zapoceti 2014. U suradnji s dionicima, ECHA namjerava ustanoviti putokaz za 2015. —
2018. kako bi prilagodila i usavrSila postupke, IT alate i podrSku za podnositelje
registracije. Putokaz ¢e prikazati Sto je potrebno napraviti u vezi s preporukama iz
izvjeS¢a Komisije o reviziji Uredbe REACH objavljenog 2013., pri ¢emu ¢e se posebna
paznja obratiti na odredene potrebe MSP-ova. Cilj jest pravovremeno utvrditi sve
moguce prakti¢ne prepreke koje bi mogle sprijeciti MSP-ove u uspjeSnom i ucinkovitom
sudjelovanju u SIEF-ovima ili u zajednickom podnosenju registracije (pogledajte
razmjenu podataka dalje u tekstu).

Konacno, 2014. ECHA namjerava pruziti potporu hrvatskim nositeljima duznosti jer je
datum njihovog prvog registracijskog roka za CMR tvari koje proizvode/uvoze u
kolicinama od jedne tone godisnje ili viSe te svih tvari u postupnom uvodenju koje
proizvode/uvoze u koli¢inama od 100 tona godisnje ili viSe 1. srpnja 2014,

Ostale vrste podnosenja dosjea, ukljuc¢ujuéi 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 namjerava povecati svoje napore u vezi s
podizanjem svijesti o PPORD izuzec¢ima, posebno medu MSP-ovima. S operativnog
stajalista, prva izuzec¢a povezana s PPORD-om pocela su isticati u lipnju 2013. te se u
2014. ocekuje stalni priljev zahtjeva za produljenje takvih izuzecéa. Dakle, 2014. bit ¢e
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prva cijela godina u kojoj ¢e ECHA izvrSavati sve odredbe koje se odnose na PPORD u
skladu s Uredbom REACH.

Kako bi propisi o kemikalijama postali ucinkoviti u Europi, ECHA-i je povjereno rukovanje
regulatornim podnoSenjem u vezi s dva nova propisa, odnosno Uredbom o biocidnim
proizvodima i Uredbom o prethodnom informiranom pristanku, uz uredbe REACH i CLP.
Na temelju prvih iskustava u pogledu podnoSenja dosjea o biocidima u posljednjem
tromjesecju 2013., ECHA ¢e u 2014. pokusati pojednostavniti i automatizirati postupak
za podnosenje dosjea o biocidima te ga uciniti djelotvornijim za nadlezna tijela drzava
¢lanica (MSCA), industriju i ECHA-u. Prijave u skladu s Uredbom PIC u pocetku ¢e se
administrirati pomocu postojeée europske baze podataka o uvozu i izvozu opasnih
kemikalija (EDEXIM), no prijelaz na novu generaciju IT sustava za podnoSenje planiran
je za kasnije tijekom godine. ViSe detalja o ECHA-inom radu na Uredbi PIC i Uredbi o
biocidnim proizvodima prikazano je u aktivnostima 16 i 17.

ECHA ce i dalje primati izvjeséa daljnjeg korisnika, prijave o tvarima u proizvodima,
zahtjeve za autorizaciju, zahtjeve za alternativne nazive i prijave za inventar na temelju
Uredbe CLP, te ¢e ih morati primjereno obraditi.

Program razvoja procjene kemijske sigurnosti (CSA)

ECHA i njezini dionici posveceni su zajednickom djelovanju radi poboljSanja provedbe te
utjecaja koji proizlazi iz prenoSenja savjeta o upravljanju rizikom u lancu opskrbe.
Najistaknutiji koraci prema tom cilju dokumentirani su u putokazu? o izvjes¢u kemijske
sigurnosti/scenariju izloZenosti (CSR/ES) iz 2013., koji prenosi preporuke iz revizije
Uredbe REACH kako bi se poboljSalo sastavljanje, komunikacija i uporaba proSirenih
sigurnosno-tehnickih listova. ECHA ¢e, zajedno s dionicima, raditi na provedbi aktivnosti
navedenih u putokazu. ECHA ¢e takoder nastaviti upravljati mrezom za razmjenu
scenarija izloZenosti ECHA-inih dionika (ENES) kao platformom koja olakSava prakti¢nu
provedbu rezultata tih aktivnosti i obavjesc¢ivanje o njima. PoCetna faza za provedbu
putokaza CSA/ES temeljit ¢e se na relativno intenzivnim resursima, Sto je opravdano
predvidenim pozitivnim pogodnostima koje ¢e aktivnosti navedene u putokazu donijeti u
pogledu sigurne uporabe kemikalija diljem Europe.

ECHA ¢e u 2014. poduzeti aktivnosti radi prosirenja podrucja primjene tvari za koje je
dostupna metodologija za procjenu kemijske sigurnosti u IT alatima. Na temelju analiza
koje su provedene u 2013. o dostupnosti metodologija za nestandardne slucajeve
procjene kemijske sigurnosti te kako bi se prilagodila metodologija za takve slucajeve,
planira se daljnji razvoj specifikacija za procjenu kemijske sigurnosti, alata za
izvjeSéivanje (Chesar) te medunarodne jedinstvene baze podataka o kemikalijama
(IUCLID). U bliskoj suradnji s dionicima, ECHA takoder namjerava nastaviti razvojne
procese u vezi s izradom strukturiranog formata elektroni¢kog izvjesca o kemijskoj
sigurnosti (CSR) te za pojednostavljivanje scenarija izloZzenosti za koje su potrebni
dodatni savjeti.

Da bi se osiguralo kontinuirano poboljSanje sigurne uporabe kemikalija u lancu opskrbe,
ECHA ce povecati svoju potporu i, prema potrebi, razviti ili poboljsati postojece alate koji
pomazu daljnjim korisnicima u ispunjavanju njihovih obveza. To obuhvaca podrsku
podnositeljima registracije za sastavljanje jasnih i to¢nih scenarija izlozenosti kojima se
prosljeduju informacije, za razjasnjavanje pitanja povezanih s provedbom izvjeséa o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika te davanje savjeta o sigurnoj uporabi smjesa.
ECHA ce takoder uloziti poseban trud kako bi poboljsala komunikaciju sa sektorima

1 putokaz prema kvalitetnim informacijama o sigurnoj uporabi kemikalija u izvje$éu o kemijskoj
sigurnosti i prosirenom sigurnosno-tehnickom listu na temelju Uredbe REACH.
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daljnjih korisnika izvan kemijske industrije koji usprkos tome imaju obveze na temelju
Uredbe REACH.

Konacno, na temelju analize podataka iz 2013., ECHA c¢e pregledati i postoje¢i pomocni
materijal za procjenu izloZzenosti te predloziti strategiju stupnjevite revizije i poboljSanja,
uzimajudi u obzir sve vece znanje o postoje¢im metodologijama za procjenu kemijske
sigurnosti te onima u razvoju.

Razmjena podataka i identifikacija tvari

Predvidena su dva razli¢ita nacina za razmjenu podataka: uspostava Foruma za
razmjenu informacija o tvarima (SIEF) za prethodno registrirane tvari u postupnom
uvodenju i za postupak upita o drugim tvarima, pri ¢emu se tvrtke obrac¢aju ECHA-i kako
bi mogle kontaktirati s drugim podnositeljima registracije za istu tvar. ECHA ima
arbitraznu ulogu u rjeSavanju mogucih sporova koji se odnose na razmjenu podataka. Na
temelju iskustva steCenog proteklih godina, ocekuje se da ¢e u 2014. koli¢ina posla u
pogledu obrade dosjea s upitima, ukljucujuéi pruzanje podataka koji su stariji od 12
godina mogudéim podnositeljima registracije, ostati na prilicno visokoj razini. Ocekuje se
da ¢e se broj sporova u vezi s razmjenom podataka koji se dostavljaju ECHA-i smanjiti u
odnosu na sporove u 2013. kada je njihov broj dostigao vrhunac zbog drugog
registracijskog roka.

Uspjedna razmjena podataka moguca je samo ako sve strane jasno razumiju
identifikaciju tvari. Stovise, identitet tvari temelj je svih regulatornih postupaka kojima
ECHA upravlja, jer samo nedvosmislena identifikacija tvari jamci ispravno djelovanje
cijelog okvira. Stoga je poboljSanje kvalitete u vezi s identifikacijom tvari primarno
pitanje za ECHA-u te se oCekuje da ¢e opseg posla u toj domeni biti velik i u 2014.
Aktivnosti pokrenute 2013. radi sustavnog rjeSavanja pitanja u vezi s identifikacijom
tvari u registracijskim dosjeima doseci ¢e vrhunac u 2014. ECHA ¢e osobito pratiti
podnositelje registracije Ciji su dosjei automatski oznaceni kao nedostatni u navedenom
podrucju te koji su primili prve obavijesti o nedostacima nakon registracijskog roka u
2013. To moze obuhvacdati provjere uskladenosti u pogledu identiteta ciljane tvari za
dosjee podnositelja registracija koji nisu reagirali na ECHA-ina preliminarna zapaZanja te
nisu ispravili nesukladnosti. Cilj jest postupna promjena u cjelokupnoj kvaliteti
informacija o identifikaciji tvari u trenuta¢nim registracijama. Iskustvo steceno u ovoj
aktivnosti uzet ¢e se u obzir pri izradi plana kao dio putokaza za 2018. kako bi se
dostigla zeljena razina kvalitete u registracijama 2018.

U sklopu priprema za azuriranje smjernica za identifikaciju i imenovanje tvari, ECHA ¢e
nastaviti rad zapocet u 2013. radi pojasnjavanja metodologije i kriterija o uspostavljanju
uskladenosti u pogledu tvari. Vazni elementi za razvoj navedenog bit ¢e ishod dviju
radionica u vezi s identifikacijom tvari u 2013. te aZuriranje Priloga VI. Uredbe REACH u
vezi s prilagodbom odredenih zahtjeva za nanotvari, koje Europska komisija namjerava
predloziti do kraja 2013.

Dodatno podrucje djelovanja bit ¢e pracenje povezano s izvijes¢em o ,reviziji Uredbe
REACH”, u kojem je zakljuCeno da bi se trebalo osigurati viSe smjernica ili podrske za
MSP-ove u regulatornim postupcima, posebno za pregovaranje sa SIEF-om u vezi s
pristupom podacima i zajednickim podnosenjem registracija. ECHA ¢e djelovati u
partnerstvu s Komisijom i ostalim dionicima kako bi utvrdila moguca rjeSenja i pratila
njihovu ucinkovitost.
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Sirenje — elektronicki javni pristup informacijama

Sirenje informacija iz registracijskih dosjea ima dvije vazne svrhe. Kao prvo, daje svim
europskim gradanima slobodan pristup informacijama o tvarima kojima bi mogli biti
izloZzeni te im omogucava dono3enje informirane odluke u vezi s uporabom kemikalija.
Drugo, transparentne informacije na ECHA-inom portalu poticu tvrtke na dostavljanje
pouzdanih, znanstveno utemeljenih podataka, buduc¢i da ECHA objavljuje informacije u
primljenom obliku i bez prethodne provjere.

Kako bi opca javnost i gradansko drustvo dobilo maksimalni pristup informacijama u
ECHA-inoj jedinstvenoj bazi podataka, Agencija u 2014. planira objaviti preostale
registracijske dosjee koji su dostavljeni u registracijskom roku 2013. ECHA ¢e nastaviti
azurirati inventar razvrstavanja i oznacavanja (C&L) u pravilnim intervalima tijekom
cijele godine (pogledajte aktivnost 4). U pogledu dosjea o biocidima, objava informacija
o odobrenim aktivnim tvarima i proizvodima s autorizacijom koja je ve¢ pocela 2013.,
ubrzat ¢e se u 2014. uz nadogradene postojece sustave za Sirenje informacija kako bi se
novi dosjei mogli pravovremeno obraditi. Sve ¢e informacije biti povezane s portalom
eChempPortal Organizacije za ekonomsku suradnju i razvoj (OECD) kako bi bile vidljive
na globalnoj razini.

ECHA ¢e u 2014. uzeti u obzir dvije studije provedene 2013.: studiju dionika o
uporabljivosti portala za Sirenje informacija i studiju informacijsko-tehnoloskog
arhitektonskog pregleda (pogledajte aktivnost 6) To ce biti temelj za razvoj nove
generacije Sirenja informacija. Predvida se da ¢e biti na mrezi 2015., a sadrzavat ¢e
»sredisnju pristupnu tocku” koja ¢e povezivati sve informacije o kemikalijama objavljene
na internetskoj stranici, bez obzira na regulatorni postupak (REACH, CLP ili Uredbu o
biocidnim proizvodima) te ¢e omogucavati prilagodbu prezentacije podataka za razlicitu
publiku, primjerice objavljivanjem ciljanih odjeljaka ili sazetaka. Ocekuje se da ¢e takav
pristup znacajno poboljSati uporabljivost i razumijevanje teksta.

Kako bi zastitile svoje poslovne interese, tvrtke mogu zatraziti da se odredene
informacije iz njihovih registracijskih dosjea ne Sire. ECHA ¢e ocijeniti jesu li takvi
zahtjevi opravdani i valjani. Broj zahtjeva u dosjeima dostavljenim u registracijskom
roku za 2013. bio je na razini koja moze omogucditi prelazak na njihovu verifikaciju u
2014, Prednost se daje zakljucivanju zahtjeva dostavljenih u 2013., a Sto se ti¢e novih
zahtjeva prednost imaju oni povezani s IUPAC nazivima, osobito u dosjeima koji
sadrZzavaju prijedloge ispitivanja povezana s kraljeZnjacima kako bi za vrijeme javne
rasprave mogli biti povezani s jasno identificiranom tvari. ECHA ¢e takoder provijeriti
otkriva li predlozeno javno ime dovoljno o svojstvima tvari iako prikriva njen cjeloviti
kemijski identitet.

2. Ciljevi i1 pokazatelji
Ciljevi

1. Svi sporovi u vezi s razjenom podataka, upiti i dosjei 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 potkrijepljene te su visoke znanstvene i tehnicke 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.
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Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost
verifikacije

Postotak registracija, prijava za 100 % Vrijeme zabiljeZeno u

PPORD, zahtjeva u vezi s biocidima te REACH-IT-u. Mjesecno

prijava u vezi s Uredbom PIC koji su izvjedcivanie.

obradeni u zakonskom vremenskom

okviru.

Postotak upita koji su zakljuceni u 80 % Vrijeme zabiljezeno u

internom vremenskom okviru (20 REACH-IT-u. Mjesecno

radnih dana). izvjescéivanje.

Postotak sporova o razmjeni podatka 100 % ZabiljeZeno vrijeme

koji su zakljuceni u procjene. Mjesecno

zakonskom/internom vremenskom pracenje.

okviru.

Opseg objavljivanja registracijskih 98 % Stopa zabiljezenih objava.

dosjea koji su uspjesno dostavljeni do Mjesecno pracenije.

registracijskog roka 31. svibnja 2013.

Razina zadovoljstva zainteresiranih Visoka GodisSnja anketa.

strana u vezi s podnosenjem dosjea i

ECHA-inim aktivhostima koje se

odnose na Sirenje informacija, kao i na

aktivnosti za poboljSanje kvalitete

izviesca o kemijskoj sigurnosti i

scenarija izloZenosti u kojima se

prosljeduju informacije.

3. Glavni izlazni podaci
Registracija i podnoSenje dosjea
e  Otprilike 6 000 registracijskih dosjea (uglavhom azuriranih) i 300 prijava za

PPORD (ukljucujuci zahtjeve za produljenje) prolazi provjeru potpunosti te im se
prema potrebi dodjeljuje registracijski broj ili broj prijave za PPORD.

. Do 40 odluka o PPORD-u.

e Do 30 zahtjeva u vezi s biocidima (zahtjevi za nove aktivne tvari, obnove ili
revizije, autorizacije proizvoda EU-a) obraduje se i prenosi drzavama ¢lanicama.

e Obradi se otprilike 4 000 prijava u vezi s Uredbom PIC.
e Putokaz za registracijski rok 2018.

Kvaliteta dosjea
e Plan za unaprjedenje provjere potpunosti.

e Nadogradnja alata ,pomoc¢nik za kvalitetu dosjea”.

o Dosjei za tvari koje su registrirane kao intermedijeri u 2013. provjereni su te su
podnositelji registracije obavijesteni o utvrdenim nedostacima.

e ldentifikacija tvari za dosjee dostavljene do roka 2013., odnosno 2010. za
relevantne tvari, provjerena je te su podnositelji registracije obavijeSteni o
utvrdenim nedostacima na temelju strategije definirane 2013.



Program rada za 2014.

e Plan za rjeSavanje kvalitete identifikacije tvari u registracijama za 2018.
e Osmisljen je okvir koji se odnosi na alate za pregled/prioritizaciju

Program procjene kemijske sigurnosti
e Objava revidiranih Prakti¢nih smjernica za daljnje korisnike o rukovanju
scenarijima izlozenosti, uklju¢ujuéi nove primjere ,dobrih” scenarija izloZzenosti.

e Objava ilustrativnih primjera izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika.
e Prijedlog za strukturiranje podataka izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti.
Identifikacija tvari i razmjena podataka

e U odredenom vremenskom okviru zakljucit ¢e se 1 300 novih upita kojima ce
nakon prihvacanja biti dodijeljen broj upita.

e Rijesit ¢e se otprilike sedam novih i nerijeSenih sporova o razmjeni podataka.
Sirenje informacija
e PocCetna procjena provest ¢e se na 750 zahtjeva za povjerljivost iz 2013.

e Informacije iz registracija, inventara razvrstavanja i oznacavanja te dosjea o
biocidima koji su objavljeni na ECHA-inoj internetskoj stranici i povezani s
portalom eChemPortal Organizacije za ekonomsku suradnju i razvoj (OECD).
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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 prikupiti informacije kako bi se razjasnilo predstavlja li odredena
tvar rizik za zdravlje ljudi ili okolis. Evaluaciju tvari provode nadleZna tijela drZzava
¢lanica (MSCA) koja procjenjuju sve dostupne informacije te prema potrebi zahtijevaju
dodatne informacije od podnositelja registracija. PolaziSte za evaluaciju tvari je tekuci
akcijski plan Zajednice (CoRAP) za tvari koje podlijezu evaluaciji tvari. Evaluacija tvari
ucinkovito povezuje ECHA-in strate$ki cilj za poboljSanje kvalitete registracijskih dosjea s
drugim strateSkim ciljem, odnosno osiguravanjem inteligentne uporabe podataka za
ucinkovito regulatorno upravljanje kemikalijama.

1. Najvaznije u 2014.
Evaluacija dosjea

U okviru provjere uskladenosti, ECHA c¢e nastaviti s pregledom odabranih elemenata
dosjea koji su posebno vazni za sigurnu uporabu tvari. ECHA ¢e takoder nastaviti
ispitivati uskladenost cjelokupnih dosjea na temelju slu¢ajnog odabira ili prema kriteriju
temeljenog na pitanjima od interesa. Industriji ¢e se dostaviti u¢inkovite povratne
informacije o nalazima pri ¢emu ¢e naglasak biti na poticanju industrije na dobrovoljna
azuriranja, odnosno putem godisnjih evaluacijskih izvjesca i webinara. IT alati koji su
razvijeni 2013. za problemati¢na podrucja i ciljane provjere uskladenosti sada ¢e se u
potpunosti koristiti za djelotvorni probir podataka o opasnosti kao i za odredivanje
prioriteta te odabir dosjea za provjeru uskladenosti. Pri izboru u obzir ¢e se uzeti i
potrebe u pogledu evaluacije tvari i procesa za regulatorno upravljanje rizikom.

Nakon stjecanja iskustva u provedbi usmjerenijeg pristupa u vezi s provjerom
uskladenosti za ciljeve postavljene u 2013., djelotvornost i ucinkovitost odabranog
pristupa bit ¢e ocijenjeni u 2014. kako bi se osiguralo da udovoljavaju ocekivanjima
ECHA-e i njezinih dionika za nadolazece godine. Stovise, dovrsit ¢e se plan za sustavni
pristup koji se odnosi na provjeru uskladenosti izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti. Dotada ¢e
ECHA posebno nastaviti s intenzivnim dijalogom s nadleznim tijelima drzava c¢lanica
(MSCA) te Komisijom.

Nakon Sto se postigne cilj o zakljucivanju provjere uskladenosti od 5 % u pogledu dvaju
dosjea iz razreda s najviSom tonazom koji su podneseni u registracijskom roku 2010.,
ECHA ce se u 2014. poceti usmjeravati na registracijske dosjee podnesene do roka u
2013. Medutim, ECHA ce za provjeru uskladenosti nastaviti odabirati dosjee velike
koli¢ine iz 2010. s ciljem provjere uskladenosti svih dosjea iz 2010. pomo¢ IT alata i
rjeSavanjem dosjea sa znacajnim nesukladnostima.

Sto se ti¢e pregleda prijedloga ispitivanja, ECHA ¢e nastaviti sa sustavnim
zakljucivanjem prijedloga. Cilj jest zakljuciti barem jednu trecinu od 376 dosjea s
prijedlozima ispitivanja koji su dostavljeni do registracijskog roka 2013., pri ¢emu se
prednost daje prijedlozima za tvari koje imaju ili mogu imati postojana, bioakumulativha
i toksi¢na, vrlo postojana i vrlo bioakumulativna svojstva, karcinogena, mutagena ili
svojstva toksi¢na za reprodukciju ili svojstva koja izazivaju preosjetljivost ili svojstva
koja su razvrstana kao opasna Cije uporabe rezultiraju Sirokom izlozenoscu.
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Vazan dio sredstava morat ¢e se dodijeliti postupku za odlucivanje o nacrtima odluka
koje su izdane 2013. pa i 2012. Velik broj predmeta stvara pritisak na nadlezna tijela
drzava Clanica i Odbor drzava C¢lanica ako nadlezna tijela drzava Clanica nastave
podnositi prijedloge za izmjene velikog dijela nacrta odluka.

Vedi dio sredstava za evaluaciju dosjea morat ¢e se dodijeliti za naknadne provjere
informacija koje su dostavljene kao odgovor na ECHA-inu evaluaciju dosjea te za
osiguravanje ¢vrstih temelja za nacionalna izvrsna tijela kako bi mogla provesti potrebne
radnje u vezi s nedostatnim dosjeima.

ECHA ¢e neprekidno unaprjedivati svoje procese kako bi osigurala ucinkovitu uporabu
sredstava i djelotvornih izlaza. ECHA takoder oCekuje da ¢ée postiéi veliki napredak u vezi
s djelotvornim rjeSavanjem evaluacijskih pitanja koja sadrze znanstvene izazove, kao Sto
je reproduktivna toksi¢nost, dosjei temeljeni na kategorijskom pristupu ili primjeni
analogije, nanomaterijali i endokrini disruptori. To zahtijeva posvedivanje vremena i
sredstava navedenim pitanjima.

Evaluacija tvari

ECHA c¢e nastaviti osiguravati da se postupak evaluacije tvari uc¢inkovito ugraduje u
postupke upravljanja rizikom putem odabira predlozenih tvari za tekuci akcijski plan
zajednice koje zahtijevaju razjaSnjenje o relevantnim rizicima za zdravlje ljudi ili okolis,
odnosno dodatne informacije koje se ne mogu zatraziti u okviru evaluacije dosjea. Jedan
od preduvjeta za to jest uspjeSna suradnja i uklju¢enost nadleznih tijela drzava ¢lanica u
stupnjeviti pristup koji se odnosi na pripremu cCetvrte godiSnje dopune tekuceg akcijskog
plana Zajednice (CoRAP) (2015. — 2017.) prije sluzbenog podnoSenja drzavama
Clanicama i MSC-u. Time se podrazumijeva da ¢e nadlezna tijela drzava Clanica dobiti
mogucnost prijaviti tvari od interesa te se izjasniti o prijedlozima ECHA-e prije
podno3enja godi3njeg nacrta dopune CoRAP-a drzavama Clanicama i Odboru drzava
Clanica. Takoder se namjerava osigurati ravnomjernija raspodjela sudjelovanja nadleznih
tijela drzava ¢lanica u evaluaciji tvari.

Kriteriji za odredivanje tvari za prioritetnu evaluaciju koji su utvrdeni 2011. bit ¢e
pregledani i mozda izmijenjeni, uzimajuci u obzir prva iskustva povezana s postupkom
evaluacije i svaku mogucu promjenu u prilozima Uredbe REACH. Vazan element daljnjeg
razvoja CoRAP-a jest osiguravanje djelotvornoga i ucinkovitoga pristupa pri evaluaciji
strukturno srodnih tvari. Ta ¢e aktivnost biti uskladena s aktivnostima probira koji su
predvideni u putokazu o posebno zabrinjavaju¢im tvarima za 2020. (pogledajte aktivnost
3.), pri ¢emu se promatraju skupine tvari.

Nakon drugog kruga evaluacije tvari, ECHA mora upravljati obradom sve veceg broja
evaluacija, nacrta odluka te zavrsnih odluka koje donosi nadlezno tijelo drzava ¢lanica.
Osiguravanje uskladenosti, dosljednosti i pravne utemeljenosti odluka, evaluacijskih
izvjeSéa zakljuCaka koje donese nadlezno tijelo drzava Clanica uz ogranicenu
koordinacijsku ulogu u stvarnim evaluacijama predstavlja izazov za ECHA-u. ECHA Zeli
osigurati ucinkovitu koordinaciju evaluacije tvari putem postupaka trajne evaluacije
dosjea i regulatornih aktivnosti upravljanja rizikom u vezi s istim tvarima te namjerava
objaviti inacice odluka i izvjeS¢a o evaluaciji tvari koje nisu povjerljive prirode. ECHA ¢e
u suradnji s nadleznim tijelima drzava Clanica i Komisijom nastaviti istrazivati najbolje
nacine za uskladivanje evaluacije tvari i analize moguénosti upravljanja rizikom (RMO) u
okviru putokaza o posebno zabrinjavajuéim tvarima.

ECHA ce nastaviti podupirati nadlezna tijela drzava clanica te suradivati s njima u
pogledu evaluacije tvari organiziranjem radionica i tehnickih sastanaka, izdavanjem
praktic¢nih vodica i provodenjem provjera sukladnosti u vezi s nacrtima odluka.
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Ucinkovita administrativna praksa preduvjet je za odrzavanje i podupiranje postupka za
evaluaciju tvari.
Izvjeséivanje

Kako bi se poboljsala kvaliteta buducih registracija, ECHA Ce objaviti evaluacijsko
izvjesce? do kraja veljacCe s preporukama za moguce podnositelje registracije. Stovise,
ECHA c¢e dostaviti Komisiji drugo izvjesc¢e o statusu provedbe i uporabe metoda i
strategija za ispitivanja koja se ne provode na Zivotinjama.3

2. Ciljevi i1 pokazatelji

Ciljevi
1. Sastavljaju se znanstveno i zakonski utemeljeni nacrti odluka i zavrSne odluke o
evaluaciji dosjea, u skladu sa zakonskim zahtjevima i visegodisSnjim planiranjem
koje pokrec¢e ECHA-in strateski pristup.
3. Sve evaluacije tvari planiraju se u CoRAP-u, sastavljaju i obraduju na visokoj

razini znanstvene, tehnicke i pravne kvalitete u skladu s dogovorenim
standardnim pristupima i postupcima te u zakonskim rokovima.

2. Uskladenost s odlukama o evaluaciji dosjea i tvari provjerava se bez
nepotrebnog odgadanja nakon sto prode rok naveden na odluci te se tijela
drzava clanica obavijeste o ishodu i predmetima koji zahtijevaju njihovo
djelovanje.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost

verifikacije

Postotak evaluacija dosjea i tvari 100 % Mjesecno interno izvjesce.
obradenih u zakonskom
vremenskom okviru.

Postotak pregleda prijedloga 33 % Mjesecno interno izvjesce.
ispitivanja koji su zakljuceni za
dosjee dostavljene do
registracijskog roka 2013. kako bi
se ispunio zakonski uvjet o
sastavljanju nacrta odluke do roka
1. lipnja 2016.

Postotak provjere uskladenosti 20 % Mjesecno interno izvjesce.
koje su zakljucene kako bi se
postigao Zeljeni postotak od 5 %
za dosjee dostavljene do 2013.

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

provedenih u roku od Sest mjeseci
nakon roka navedenog u zavrsSnoj

2 REACH ¢l. 54.
3 REACH ¢l. 117. stavak 3.
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odluci evaluacije dosjea.

Razina zadovoljstva nadleznih tijela | Visoka Godisnja anketa.
drzava c¢lanica s ECHA-inom
podrskom za evaluaciju tvari.

3. Glavni izlazni podaci

Vise od 300 zavrsnih odluka o evaluaciji dosjea iz 2012. i 2013., obradeno je u
donoSenju odluka i usvojeno.

Zakljuceno je 275 provjera uskladenosti, Sto je dovelo do otprilike 150 novih
nacrta odluka.

Barem 200 pregleda prijedloga ispitivanja zaklju¢eno je nacrtom odluke.

Plan za sustavni pristup koji se odnosi na provjeru uskladenosti izvjesca o
kemijskoj sigurnosti.

Druga dopuna CoRAP-a od kraja ozujka 2014. i treca dopuna nacrta dostavljena
Odboru drzava clanica do kraja listopada 2014.

Za barem 35 zavrsnih odluka zahtijevaju se dodatne informacije ili zakljucci na
temelju evaluacije tvari.

300 naknadnih provjera evaluacije dosjea.
Godisnje evaluacijsko izvjesce (¢lanak 54.) i povezane komunikacija.

Znanstvena, administrativna i pravna podrska nadleznim tijelima drzava clanica u
vezi s njihovim evaluacijskim zadaé¢ama.

Barem jedna radionica o evaluaciji tvari i dosjea.

Dovrsenje provjere strategije za evaluaciju dosjea i utvrdivanje plana za
postizanje cilja koji se odnosi na provodenje 5 % provjera uskladenosti za dosjee
iz 2013.
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1.3. Upravljanje rizikom (aktivnost 3)

Zadace ECHA-e u vezi s upravljanjem rizikom obuhvacaju aZuriranje popisa predlozZenih
tvari s posebno zabrinjavajuéim svojstvima (SVHC-ova), redovno sastavljanje preporuke
za Komisiju o tvarima s popisa predloZenih tvari koje trebaju biti ukljucene 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 ogranic¢ene za
odredene uporabe (Glava VIII. Uredbe REACH). Komisija moZze zatraziti od ECHA-e da
sastavi prijedloge za ogranic¢enje ili pregleda postojece prijedloge. Drzave c¢lanice takoder
dostavljaju prijedloge za ograni¢enja Cija se sukladnost provjerava koje se prosljeduje u
odbore RAC i SEAC radi donoSenja odluka.

1. Najvaznije u 2014.
Utvrdivanje potreba za upravljanje rizikom

Godina 2014. bit ¢e prva cijela godina u kojoj ¢e ECHA u suradnji s drzavama ¢lanicama i
Komisijom raditi na provedbi putokaza o posebno zabrinjavajuéim tvarima za 2020%. Taj
se rad temelji na detaljnom putokazu za provedbu plana koji je razvijen 2013. te ¢e se
usmijeriti na pet glavnih skupina tvari: tvari koje su karcinogene, mutagene ili toksi¢ne
za reprodukciju, endokrine disruptore, tvari koje izazivaju respiratornu preosjetljivost,
PBT-ove/vPvB-ove i tvari u naftnim proizvodima. Kako bi se postigli ciljevi politike za
2020., odnosno ukljucenje svih poznatih SVHC-ova na popis predlozenih tvari, te
osigurali dobri temelji za daljnji rad na regulatornom upravljanju rizikom nakon 2020.,
postoji potreba za konsolidacijom zajedni¢ckog razumijevanja o aktivnostima i metodama
koje se koriste u provedbi ovog putokaza. Nadalje, provest ¢e se dodatni napori za
ukljucivanje vise drzava ¢lanica u navedenu aktivnost kako bi se velika koli¢ina posla
mogla prikladno raspodijeliti svim partnerima. To predstavlja poseban izazov s obzirom
na cilj ukljucen u putokaz koji navodi da se do kraja 2014. mora provesti analiza
mogucnosti upravljanja rizikom za 80 tvari.

ECHA ce osobito podupirati koordinaciju provedbe, uklju¢ujuéi rad posebnih
koordinacijskih i stru¢nih skupina te sastanaka stru¢njaka za upravljanje rizikom (RiME).
Strucna skupina za potporu probira i utvrdivanja (mogucih) endokrinih disruptora
zapocet ¢e s radom u 2014. Zapocet c¢e rad kojim ¢e se razvijati pristup koji se odnosi na
tvari iz naftnih i ugljenih proizvoda. ECHA ¢e nastaviti razvijati analizu mogucnosti
upravljanja rizikom kao alat i podrsku tijekom odlucivanja o najprikladnijem
regulatornom instrumentu, odnosno autorizaciji, ograni¢avanju, uskladivanju
razvrstavanja i oznacavanja te o drugim regulatornim instrumentima EU-a. Jo$ uvijek
postoji neizvjesnost u vezi s brojem prijedloga za identifikaciju tvari kao posebno
zabrinjavajudéih tvari jer ¢e ovisiti o broju pripremljenih moguénosti upravljanja rizikom
(RMO) i vrsti donesenih zakljuc¢aka. ECHA ¢e doprinijeti tom radu podrzavanjem Komisije
u pripremi analize RMO-a i prema potrebi prijedloga o mjerama upravljanja rizikom za
najvise pet tvari.

ECHA-in vlastiti doprinos bit ¢e usmjeren na provjeru tvari, pri cemu ¢e osigurati
uskladenost s aktivhostima provjere za druge procese na temelju Uredbe REACH, kao §to
je evaluacija tvari, te pruzati sazetke o regulatornom statusu raznih skupina tvari.
Registracijski podaci iz 2013. i informacije koje su rezultat provjera uskladenosti i
spontanih azuriranja bit ¢e provjereni kako bi se utvrdila potreba za dodatnim
informacijama i/ili potreba za regulatornim radnjama.

4 Putokaz za identifikaciju SVHC-ova i provedbu mjera za upravljanje rizikom Uredbe REACH od
sada do 2020.
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Ukljucena nadlezna tijela jasno su prepoznala potrebu za otvorenom i transparentnom
komunikacijom u vezi s provedbom putokaza. Stoga ¢e komunikacijski plan, kao jedan
od kljucnih dijelova Plana za provedbu putokaza, zahtijevati posebnu paznju tijekom
prve godine provedbe. Vazan element komunikacije bit ¢e prvo godisnje izvjeSce o
napretku.

Autorizacija

Identifikacija posebno zabrinjavajucih tvari i preporuke u skladu s Prilogom
XI1V.

Provedba putokaza za 2020. podrzat ¢e stabilan rast popisa predlozenih tvari koje bi
trebale biti zamijenjene u kratkom ili duljem vremenskom roku. Ocekuje se da ¢e rad
strucnih skupina za postojane, bioakumulativne i toksi¢ne tvari (PTB) i endokrine
disruptore identificirati moguce tvari za ukljucenje u popis predlozenih tvari. Medutim,
trenutacno se ¢ini da su u mnogim slucajevima potrebne dodatne informacije koje
proizlaze iz odluka o evaluaciji dosjea ili tvari kako bi se identifikacija potkrijepila.

ECHA ce nastaviti s razvojem jedne preporuke za ukljucivanje tvari na popis za
autorizaciju svake godine. Popis predlozenih tvari koji se pove¢ava moZe zahtijevati
prioritetni pristup u vezi s Prilogom XIV. kako bi se provedba putokaza za SVHC u
potpunosti odraZavala.

Zahtjevi za autorizaciju

U trenutku donoSenja ovog programa rada, ECHA je primila prve zahtjeve za
autorizaciju, a druge je objavila industrija. ECHA je takoder pokrenula izazovni postupak
razvijanja misljenja u Odboru za procjenu rizika (RAC) i Odboru za socioekonomsku
analizu (SEAC) koji ¢e biti zavrSen u 2014. Ukljuc¢ivanjem svojih odbora, ECHA Zeli
upravljati prvim zahtjevima i razviti visokokvalitetna misljenja na transparentan i
ucinkovit nacin koji moze djelotvorno podrzati donoSenje odluka Komisije o davanju ili
odbijanju autorizacije. ECHA planira aktivno promicati sudjelovanje trecih strana u
procesu savjetovanja za svaki zahtjev kako bi osigurala da se primjerene informacije o
alternativnim tvarima ili tehnikama, ako su dostupne, unesu u postupak donosenja
misljenja.

Postoje pokazatelji da industrija za 2014. priprema dosjee za podnosenje u slicnom broju
kao u 2013. Stoga se ECHA priprema za primanje do 20 novih zahtjeva za autorizaciju.
ECHA ¢e pozorno pratiti postupak kako bi prema potrebi i na vrijeme mogla prilagoditi
svoj rad ili rad svojih odbora prije nego Sto se poveca oCekivani broj zahtjeva koji stizu
2015. Posjedovanje operativnih i ispitanih alata za ucinkovitu komunikaciju s
podnositeljima zahtjeva, tre¢im stranama i ¢lanovima odbora predstavlja poseban
izazov.

Na temelju obavijesti o namjeri podnoSenja zahtjeva koju dostavlja podnositelj zahtjeva,
ECHA ce nastaviti pruzati mogucénost podnositeljima zahtjeva da zatraze informativni
sastanak. Ti su se sastanci dokazali kao prikladni u razjasnjavanju preostalih tehnickih
pitanja u vezi sa sastavljanjem i podnoSenjem zahtjeva.

U 2014. poseban izazov predstavlja poticanje svijesti daljnjih korisnika (ukljucujuéi MSP-
ove) o potrebi traZzenja autorizacije ili podno3enja zahtjeva za nju te da to znaju provesti
u praksi. Kako bi se podigla opca svijest svih dionika, ECHA ¢e i dalje odrzavati seminare
za mogude podnositelje zahtjeva, kao i posebne radionice za odbore koje se odnose na
tvari .

ECHA ¢e nastaviti provjeravati prijelazni status registriranih korisnika tvari koje su
ukljucene u popis predlozenih tvari jer to moze imati izravan utjecaj na postavljanje
prioriteta za Prilog XIV. te pruziti pripadnicima industrije jasnu sliku o tome bi li se sami
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trebali pripremiti za podnoSenje zahtjeva za autorizaciju.

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, za ECHA-u, a posebno njezine odbore poseban je izazov formulirati
misljenja i osigurati se dosjei obraduju na visokoj razini znanstvene, tehnicke i pravne
kvalitete Cime se osigurava dobar temelj za odluke Komisije.

ECHA ce podrzati izvjestitelje RAC-a i SEAC-a u pripremi misljenja o dosjeima za
uvodenje ograniCenja. Broj misljenja u 2014. ovisit ¢e o broju dosjea za uvodenje
ogranicenja na temelju Priloga XV. zaprimljenih 2013. i poCetkom 20145, Tajnistvo
ECHA-e nastavit ¢e pruzati pravovremenu visokokvalitetnu podrsku RAC-u, SEAC-u i
Forumu tijekom razvoja tih misljenja. Takoder ¢e pruziti pomo¢ drzavama ¢lanicama u
sastavljanju dosjea za uvodenje ograni¢enja na temelju Priloga XV., primjerice putem
radionica i pruzanju povratnih informacija na zahtjev. ECHA ¢e na svojoj internetskoj
stranici takoder pruziti korisnicima sredstva za jednostavnije Citanje Priloga XVII. te ¢e
nastaviti odgovarati na pitanja povezana s tumacenjem i provedbom ogranicenja.

ECHA c¢e poduprijeti Komisiju kako bi utvrdila najprimjerenije tvari za koje ¢e Agencija
sastaviti dosjee za uvodenje ogranicenja. Nakon zahtjeva Komisije, ECHA ¢e sastaviti
najvise tri dosjea za uvodenje ogranic¢enja na temelju Priloga XV. ili revidirati ogranicenja
iz 2014. ECHA ¢e, koliko je to moguce, nastaviti pruzati stru¢ne savjete i usluge u
pogledu odredenih zahtjeva Komisije, primjerice u kontekstu revizije postojecih
ograni¢enja u Prilogu XVII. ECHA ¢e na zahtjev pruziti tehni¢ku podrsku Komisiji za
donosSenje odluka o dosjeima za uvodenje ograni¢enja, pri ¢emu su misljenja RAC-a i
SEAC-a o tim dosjeima proslijedena Komisiji 2013. — 2014.

U pogledu tvari iz Priloga XIV., ECHA ima posebnu obvezu razmotriti predstavlja li tvar u
proizvodima nakon datuma povlacenja rizik koji nije primjereno kontroliran. Ako je tako,
ECHA mora sastaviti dosje koji je u skladu sa zahtjevima Priloga XV. Buduci da ¢e 2014.
pro¢i datum povlacenja za dvije tvari, ECHA ¢e morati dokumentirati zakljucke svoje
analize o tome je li potrebno ogranicenje tih tvari u proizvodima.

Ostale aktivnosti povezane s upravljanjem rizikom

ECHA ce nastaviti s naporima da se poveca znanje o prakti¢noj primjeni socioekonomske
analize (SEA). Rezultati studije o procjeni zdravlja radi izbjegavanja negativnih
posljedica za zdravlje bit ¢e dostupni krajem 2013. ili po¢etkom 2014. Stoga ce
referentne vrijednosti za spremnost plac¢anja za prvi skup krajnjih to¢aka ljudskog
zdravlja biti dostupne zainteresiranim stranama te podijeljene za raspravu. ECHA ¢e
nastaviti razvijati metodologiju za procjenu troSkova provedbe i izvrSenja u vezi s
regulatornim upravljanjem rizikom. ECHA ¢e nastaviti podupirati radionice povezane sa
socioekonomskom analizom putem ,,mreZe za socioekonomsku analizu na temelju
Uredbe REACH i analizu prakticara alternativa” (NeRSAP) za zainteresirane strane u
pogledu zahtjeva za autorizaciju te za nadlezna tijela drzava ¢lanica u pogledu
ogranic¢enja.

U suradnju s drugim institucijama EU-a, drzavnim tijelima i sektorskim organizacijama,
ECHA ¢e nastaviti podizati svijest proizvodaca i uvoznika proizvoda o njihovim obvezama

s U vrijeme pisanja ovog teksta, Svedska je dostavila obavijest da namjerava podnijeti izviesce o
uvodenju ograni¢enja u pogledu Priloga XV. za nonilfenol (etoksilat) u tekstilu, Francuska za
bisfenola-A u termalnom papiru, a Komisija je naznacila ¢e zatraziti od ECHA-e sastavljanje
izvjes¢a o uvodenju ogranicenja u pogledu Priloga XV. za kadmij i njegove spojeve u bojama i
plastici te za krizotil u dijafragmama i za dekabromodifenileter.
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povezanima s posebno zabrinjavaju¢im tvarima u proizvodima.

2. Ciljevi i1 pokazatelji
Ciljevi

1. 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. [Podrska Komisiji].

2. Industrija, drzave clanice i Komisija dobivaju najbolju mogucu znanstvenu i
tehnicku podrsku te savjete za identifikaciju tvari koje zahtijevaju dodatno
upravljanje rizikom i za utvrdivanje najboljeg pristupa za upravljanje rizikom,
ukljucujuci daljnji razvoj uporabe scenarija izloZzenosti.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost

verifikacije

Postotak registriranih tvari koje su | 25 % Mjesecno interno izvjesce
preliminarno provjerene kako bi se
utvrdila potreba za dodatnim

regulatornim upravljanjem rizikom.

Postotak SVHC-ova, dosjea za 100 % Mjesecno interno izvjesce
uvodenje ograni¢enja i zahtjeva za
autorizaciju koji su obradeni u
zakonskom roku.

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

3. Glavne izlazne brojke

e Prvo godiSnje izvjesce o napretku plana provedbe putokaza o posebno
zabrinjavajuc¢im tvarima za 2020.

e Preliminarna analiza podataka iz registracija u 2013. za moguce regulatorno
upravljanje rizikom.

¢ Na zahtjev Komisije, sastavlja se do pet analiza u pogledu moguc¢nosti upravljanja
rizikom.

e Objavljuje se jedna do dvije dopune popisa predlozenih tvari.

e Razvoj nove preporuke za ukljucenje posebno zabrinjavajucih tvari u popis za
autorizaciju (Prilog XIV.).
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Dostupna je baza podataka o regulatornom statusu tvari koje su karcinogene,
mutagene ili toksi¢ne za reprodukciju.

Znanstvena, administrativna i pravna podrSka za podnositelje prijedloga za
uvodenje ogranicenja te za odbore RAC i SEAC i njihove izvjestitelje zaduZzene za
razvijanje misljenja o uvodenju ogranicenja i zahtjevima za autorizaciju.

Izraduju se do tri dosjea o uvodenju ograni¢enja na temelju Priloga XV. (prema
potrebi ukljucujuci dosjee ili izvjesca povezana s provjerama postojecih
ogranicenja).

Dokumentacija o zaklju¢cima koji utvrduju postoji li potreba za uvodenjem
ogranicenja nakon datuma povlacenja za tvari iz Priloga XIV. u proizvodima.

Drzavama c¢lanicama dostupna su do dva dogadaja za obuku, radionice i savjeti
kako dobili pomo¢ u ispunjavanju svojih obveza tijekom sastavljanja dosjea za
uvodenje ogranicenja na temelju Priloga XV., ukljucujuéi socioekonomsku analizu.

Barem jedna komunikacijska kampanja namijenjena uvoznicima proizvoda.

Barem jedan seminar u vezi sa zahtjevima za autorizaciju, ukljucujudi
socioekonomsku analizu koji se organizira s industrijom i drugim zainteresiranim
stranama.

Barem jedna radionica/seminar u vezi sa socioekonomskom analizom koja se
odrZzava putem mreze NeRSAP.

Referentne vrijednosti za spremnost plac¢anja za prvi skup krajnjih tocaka za
zdravlje ljudi.

Radionica o povezanosti Uredbe REACH i ostalih propisa EU-a.
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1.4. Razvrstavanje i oznacavanje (C&L) (aktivnost 4)

Razvrstavanje i oznacavanje tvari i smjesa omogucuje sigurnu proizvodnju i uporabu
kemikalija. Proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici imaju obvezu razvrstati i oznaciti tvari i
smjesu u skladu sa zakonskim zahtjevima te prijaviti razvrstavanje opasnih tvari. ECHA
odrzava bazu podataka o svim takvim prijavama u inventaru razvrstavanja i
oznacavanja. U odredenim slucajevima, drzave Clanice ili industrija mogu predloziti
uskladivanje razvrstavanja tvari u EU-u, pri ¢emu su proizvodadi i uvoznici ili daljnji
korisnici obvezni razvrstati tu tvar u skladu s uskladenim razvrstavanjem. ECHA
podrzava drzave Clanice i izvjestitelje odbora RAC tijekom sastavljanja prijedloga za
takvo uskladivanje i razvoja misljenja odbora RAC. To se obic¢no vrijedi za tvari koje su
karcinogene, mutagene ili toksi¢ne za reprodukciju (CMR) te za tvari koje izazivaju
respiratornu preosjetljivost, no ako prema potrebi mogu se uskladiti i tvari iz ostalih
razreda opasnosti.

1. Najvaznije u 2014.
Rukovanje prijedlozima za uskladeno razvrstavanje i oznacavanje (CLH)

Sve aktivne tvari za sredstva za zastitu bilja (PPP) i biocidne proizvode (BP) obi¢no su
podloZne uskladenom razvrstavanju. Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA)
procjenjuje rizik u pogledu aktivnih tvari, a ECHA je odgovorna za procjenu opasnosti
koje pokrecu njihovo razvrstavanje. Medutim, kako je navedeno u Uredbi 1107/2009 o
stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu bilja (PPP), ako su tvari koje su karcinogene,
mutagene i toksi¢ne za reprodukciju (CMR) razvrstane u kategoriju 1A ili 1B, tada nece
dobiti odobrenje za uporabu kao aktivne tvari u sredstvima za zaStitu bilja. Istodobna
obrada aktivnih tvari u sredstvima za zastitu bilja predstavlja izazov u pogledu
izbjegavanja rizika razli¢itih misljenja i prilagodbe postupaka kako bi bili u skladu s
odgovaraju¢im zakonskim rokovima za donosenje odluka, uz istovremeno poboljsanje
ucinkovitosti. U bliskom kontaktu s EFSA-om i Komisijom, ECHA tezi uskladivanju tih
postupaka u pogledu uskladivanja vremenskog okvira, razmjene relevantnih informacija
kao i proaktivnih rjeSenja spornih pitanja utvrdenih tijekom evaluacije opasnosti koju su
proveli stru¢njaci drzava ¢lanica, RAC i EFSA.

Vec 2013. aktivne tvari za sredstva za zastitu bilja i biocidne proizvode cinile su vecinu
dosjea za uskladeno razvrstavanje i oznacavanje (CHL). Ocekuje se da ce tako biti i
2014., iako se oCekuje povecanje broja prijedloga iz industrije za CHL za industrijske
kemikalije. Velik broj dosjea u obradi (oko 100 u 2013.) u kombinaciji sa zahtjevima za
uskladivanje s propisima o sredstvima za zastitu bilja i biocidnim proizvodima predstavlja
pravi izazov za Tajnistvo ECHA-e. Kako bi se zadovoljila visoka razina potraznje, uloZit ¢e
se neprekidni napori u usavrSavanje radnih praksi i postupaka (primjerice putem
stru¢nih skupova, aktivnosti koje podizu svijest, kriterija za rukovanje novim
informacijama dobivenih tijekom postupka). Tajnistvo ECHA-e posveceno je povecanju
podrske drzavama c¢lanicama za sastavljanje prijedloga i izvjestiteljima odbora RAC kako
bi se osiguralo da RAC donosi misljenja na odgovaraju¢em temelju te da konacna
misljenja podupiru zavrinu odluku Komisije.

Inventar razvrstavanja i oznacivanja (C&L inventar)

Inventar razvrstavanja i oznacivanja jedinstvena je baza podataka o razvrstavaniju i
oznacavanju gotovo svih tvari na trzistu EU-a. Takvo detaljno znanje nije dostupno
nigdje drugdje u svijetu. lako je inventar dostupan od 2012., njegovo odrzavanje i
azuriranje bit ¢e vazan zadatak u 2014. Provest ¢e se daljnje aktivnosti kako bi alat bio
§to viSe prilagoden korisniku.
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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.

Za otprilike 25 % tvari u 2013. prijavljena su razli¢ita razvrstavanja. 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 rasprave o svojim
unosima u inventar bez otkrivanja identiteta. ECHA ce nastaviti provoditi rasprave s
industrijskim organizacijama kako bi razmotrila moguce aktivnosti u pogledu poticanja
industrije da maksimalno iskoristi pruzene alate.

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.

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
zakonskom vremenskom roku te kako bi se uspje3no rijeSio veliki priljev zahtjeva. Broj
godisnjih zahtjeva koji se dostavljaju ECHA-i polako raste prema ocekivanom broju od
otprilike 100 zahtjeva.

2. Ciljevi i1 pokazatelji
Ciljevi

1. Svi dosjei koji se odnose na uskladivanje razvrstavanja i oznacavanja obraduju
se na visokom stupnju znanstvene, tehnicke i pravne kvalitete te su u skladu sa
standardnim pristupima i postupcima koje je donijela ECHA te unutar zakonskih
rokova ili postavljenih ciljeva.

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

3. 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 u 2014. Sredstva i ucestalost

verifikacije

Postotak prijedloga za uskladeni C | 100 % Tromjesecno interno izvjesce
& L i zahtjeva za koristenje
alternativnog kemijskog imena
obradenih u zakonskom roku.

Razina zadovoljstva Komisije, Visoka GodisSnja anketa
nadleznih tijela drzava clanica,
odbora RAC i industrije s
kvalitetom znanstvene, tehnicke i
administrativne podrske.
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3. Glavni izlazni podaci

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

e AZuriran i dobro odrzavan inventar razvrstavanja i oznacavanja.

o Komunikacijska platforma za podnositelje prijave i podnositelje registracije koja
se azurira te prema potrebi unapreduje.

e Do 100 pravno i znanstveno utemeljenih odluka o uporabi alternativnih kemijskih
naziva.

¢ Analiza baze podataka s ciljem pruzanja informacija drzavama c¢lanicama i
industriji radi utvrdivanja tvari koje imaju prednost za uskladeno razvrstavanje.
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1.5. Biocidi (aktivnost 16)

Nova Uredba o biocidnim proizvodima (BPR) stupila je na snagu 1. rujna 2013. Ta
uredba prosiruje ECHA-inu regulatornu nadleznosti u pogledu administrativnih, tehnickih
i znanstvenih zadataka povezanih s provedbom Uredbe BPR, posebno o odobravanju
aktivnih tvari i autorizaciji biocidnih proizvoda EU-a. 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 za smanjenje ispitivanja na Zivotinjama, za obveznu razmjenu
podataka te proizvode obradene kemijskim proizvodima.

1. Najvaznije u 2014.

Tijekom ovog razdoblja ECHA ¢e nastojati osigurati ucinkovit i djelotvoran razvoj rada na
temelju nove Uredbe o biocidnim proizvodima. ECHA ¢e nastaviti blisku suradnju s
nadleznim tijelima drzava c¢lanica s ciljem zajednicke vizije i besprijekorne suradnje u
provedbi Uredbe BPR. To ukljucuje najbolju mogucu implementaciju novih IT alata (R4BP
3 i IUCLID) koje pruza Agencija. Na taj nacin c¢e se ostvariti donoSenje visokokvalitetnih
odluka, pruzanje ucinkovite koordinacijske funkcije za provedbu uredbe te odgovarajuca
potpora za drzave c¢lanice i Komisiju.

Konkretan i jako vazan izazov bit ée uspjesno preuzimanje programa revizije iz
Zajednickog istrazivackog centra te osiguravanje znacajnog ubrzanja procjene u
usporedbi s prethodnim propisima: godisSnji cilj za 2014. jest dovrSiti procjenu 50
aktivnih tvari, Sto je pet puta vise od godiSnjeg prosjeka proteklih godina. Za postizanje
tog ambicioznog cilja bit ¢e potrebno ispuniti dva uvjeta: nadlezna tijela drzava Clanica
moraju pravovremeno dostaviti ocekivanu koli¢inu kvalitetnih evaluacijskih izvjesca, a
postupak stru¢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.

Bududi da ECHA nije uspjela dovrsiti sve pripreme za nove zadatke i izazove u okviru
Uredbe BPR, to ¢e morati napraviti u 2014. kako bi sve vrste podnosenja bile moguce, a
svi preostali regulatorni postupci dokumentirani i potkrijepljeni uputama. Na primjer,
postupci koji se odnose na bilo koju aktivnu tvar koja je predlozena za zamjenu moraju
biti pokrenuti i u tijeku. Nakon Sto se obrade prvi zahtjevi za autorizaciju Unije, Agencija
¢e modi poboljsati te postupke.

ECHA ¢e u 2014. usavrsiti tehnicku istovjetnost i postupke za pruzanje podataka

te rjeSavanje sporova u pogledu razmjene podataka za biocide. Ocekuje se da ¢e broj
zahtjeva za tehnicku istovjetnost brzo rasti u 2014., $to ¢e ECHA-i predstavljati poseban
izazov zbog kratkog zakonskog roka za izdavanje potrebnih odluka. Nadalje, na zahtjev
nadleznih tijela nekoliko drzava ¢lanica u vezi s potrebama industrije za procjenom
kemijskih sli¢nosti izmedu razliCitih izvora aktivne tvari koja jo$ nije odobrena, ECHA
predvida pruzanje usluge koja podlijeze administrativnoj pristojbi. Usluga je namijenjena
mogucim podnositeljima zahtjeva u okviru ¢lanka 95. koji ¢e mozda zeljeti utvrditi
sli¢nosti prije nego Sto zapocnu pregovori o razmjeni podataka.

Nadalje, ECHA treba izgraditi kapacitete za potporu procjene uskladenosti zahtjeva koju
provode alternativni dobavljaci aktivnih tvari. Koordinacijska skupina morat ¢e zapoceti s
rutinskim radom, pronadi rjeSenja za sporove u vezi s postupkom medusobnog
priznavanja te raditi na nacin koji pomaze u sprjecavanju neslaganja uzlazno. ECHA ¢e
osigurati Tajnistvo za koordinacijsku skupinu.
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ECHA ¢e takoder morati sudjelovati i doprinijeti postoje¢im europskim aktivnostima kako
bi se osigurala uskladenost i koordinacija izmedu procjena iste kemikalije pod razli¢itim
zakonodavnim podru¢jem primjene (npr. sredstva za zastitu bilja, dodaci hrani 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.

2. ECHA ima dobar kapacitet za znanstvenu i tehni¢ku podrSku rada u vezi s
evaluacijom koji provode nadlezna tijela drzava cClanica.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost
verifikacije

Postotak obradenih dosjea u skladu | 100 % Tromjesecno pracenje (od 1.

sa standardnim postupcima i rujna 2013.)

zakonskim rokovima.

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

3. Glavni izlazni podaci

e Znanstvena, tehnicka, pravna i administrativha podrska za evaluaciju zahtjeva za
autorizaciju Unije i evaluaciju aktivnih tvari koju provode nadlezna tijela drzava
¢lanica.

e Procjena zahtjeva za aktivne tvari dobavljaca te odrzavanje popisa odobrenih
dobavljaca: do 300 odluka.

e Procjena zahtjeva za tehnicku istovjetnost: do 50 odluka.
e Procjena kemijske sli¢nosti aktivnih tvari: do 100 slucajeva.

e Tijek rada i postupci za obradu dostavljenih dosjea koji su ispitani u pogledu
uporabljivosti te prema potrebi dodatno razvijeni.

e Sudjelovanje i doprinos znanstvenim dogadanjima i radionicama radi
dodatnogpoboljSanja u razumijevanju procjene biocida (aktivne tvari i biocidni
proizvodi).

e Suradnja i glavni radni postupci uspostavljeni s EFSA-om, EMA-om i relevantnim
sluzbama Komisije radi osiguravanja dosljednosti procjena za tvari u razli¢itim
propisima.
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1.6. Uredba PIC (aktivnost 17)

Uredba o prethodnom informiranom pristanku (PIC, Uredba (EU) 649/2012) upravlja
uvozom i izvozom odredenih opasnih kemikalija i propisuje obveze za tvrtke koje Zele
izvoziti te kemikalije u zemlje izvan EU-a. Cilj uredbe jest promicati zajednicku
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. Ova uredba unutar Europske unije
provodi Roterdamsku konvenciju o postupku prethodnog informiranog pristanka za
odredene opasne kemikalije i pesticide u medunarodnoj trgovini.

Uredba je prenijela odgovornost za administrativne i tehni¢ke zadace sa Zajednickog
istrazivackog centra (JRC) na ECHA-u. ECHA ce takoder pruziti pomoc¢, 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 u 2014.

U ozujku 2014. stupa na snagu preinaka Uredbe o prethodnom informiranom pristanku
(PIC), a ECHA ¢e postati odgovorna za provedbu uredbe na europskoj razini, u suradnji s
Glavnom upravom za okoli$ i relevantnim ovlastenim nacionalnim tijelima. Agencija ce
zapoceti s obradom i slanjem prijava za izvoz zemljama uvoznicama izvan EU-a te ce
voditi bazu podataka o prijavama i izricitim pristancima koje su zemlje uvoznice dale
pomocu IT alata Edexim.

ECHA-in cilj je osigurati uspjeSan prijelaz s postojeceg propisa kako bi se osigurao
nesmetan nastavak svakodnevnih aktivnosti u okviru uredbe. U praksi to znaci da je
ECHA-ino osoblje u potpunosti osposobljeno za provodenje svih zadataka u vezi s
uredbom; da postoji odgovarajuc¢a naknadna provjera prijava koje obraduje JRC te koje
mogu zahtijevati odredene radnje i da je ECHA spremna za obradu prijava u skladu s
novom uredbom, kao i za pruzanje odgovarajuce podrske tvrtkama. ECHA ¢e u suradnji
s relevantnim dionicima takoder dovrsiti razvoj novog IT alata za upravljanje prijavama
u vezi s Uredbom PIC. To namjerava privesti kraju na ljeto 2014. tako da ¢ée prijave koje
pristignu na jesen koristiti novi alat.

ECHA ce takoder osigurati nastavak uspjesne suradnje s ovlastenim nacionalnim tijelima
iz EU-a i izvan EU-a radi lakSe provedbe uredbe. ECHA je takoder spremna na davanje
znanstvenih i tehnickih savjeta i podrske Komisiji u pogledu provedbe Uredbe PIC i
Roterdamske konvencije, prema potrebi.
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2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. Osigurati uspjesSno pokretanje aktivnosti na temelju Uredbe PIC u ozujku 2014. i
ucinkovito upravljanje prvim vecim priljevom prijava krajem 2014.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost
verifikacije

Postotak prijava u vezi s Uredbom | 100 % Mjesecno izvjescéivanje

PIC koje su obradene u zakonskom

roku.

Razina zadovoljstva Komisije, Visoka GodiSnja anketa

ovlastenih nacionalnih tijela drzava
Clanica i industrije s kvalitetom
znanstvene, tehnicke i
administrativne podrske.

3. Glavni izlazni podaci
e Postupci i tijek rada koji su spremni za podnoSenje prijava i njihovu obradu.
e Kampanja za podizanje svijesti u vezi s preinakom koja stupa na snagu.

e Obradeno do 4 000 prijava.
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1.7. Savjeti i pomo¢ putem smjernica i sluzbe za pomo¢
(aktivnost 5)

ECHA-ina sluzba za pomoc¢ tvrtkama pruza savjete koji pomazu u izradi visokokvalitetnih
dosjea, prijava i izvjeS¢a, pojasnjava obveze na temelju uredbi i pruza podrsku
korisnicima ECHA-inih znanstvenih IT alata (kao Sto su IUCLID, Chesar, REACH-IT te
Registar biocidnih proizvoda (R4BP 3)), ukljucujuc¢i pomo¢ s podnosenjem podataka.
Usluge ECHA-ine sluzbe za pomoc¢ obuhvadaju sastanke s pitanjima i odgovorima tijekom
webinara, sastanke jedan na jedan na radionicama i na ECHA-inom godiSnjem danu
dionika, kao i obuku o znanstvenim IT alatima.

Cilj mreze nacionalnih sluzbi za pomo¢ u pogledu uredbi REACH, CLP i BPR (HelpNet) jest
potaknuti zajednicko razumijevanje obveza nacionalnih sluzbi za pomo¢ u vezi s tim
uredbama i na taj nacin uskladiti svoje odgovore na pitanja industrije. Putem HelpNeta,
nacionalne sluzbe za pomo¢ dalje c¢e razvijati svoje znanje koje je potrebno kako bi
mogle djelovati kao prva kontaktna tocka za tvrtke. ECHA upravlja HelpNetom,
predsjedava upravljackom skupinom, pruza nacionalnim sluzbama za pomo¢ platformu
za razmjenu namijenjenu sluzbama za pomo¢ (HelpEx) i olakSava dogovor o najcesce
postavljanim pitanjima (FAQ) o uredbama REACH, CLP i BPR koja ¢e se objaviti na
internetskoj stranici ECHA-e.

Uredbe REACH, CLP, PIC te Uredba o biocidnim proizvodima propisuju ECHA-i pruzanje
tehnickih i znanstvenih smjernica i alata industriji, nadleZnim tijelima drzava ¢lanica i
drugim zainteresiranim stranama.

1. Najvaznije u 2014.
ECHA-ina sluzZba za pomo¢ i mreZa HelpNet

Godine 2014. pitanja o Uredbi o biocidnim proizvodima i dalje ¢e biti novost za ECHA-inu
sluzbu za pomo¢, kao i za nacionalne sluzbe za pomoc¢ u pogledu biocida. To ¢e
predstavljati izazov za inace dobro ustrojene sluzbe ECHA-e i drzava ¢lanica. ECHA-ina
podrska u 2014. bit ¢e usmjerena na pripreme industrije za registracijski rok 2018. u
okviru Uredbe REACH, a poseban naglasak stavit ¢e se na prilagodbu sluzbi za pomoc¢ i
alata kako bi odgovarali potrebama manje iskusnih tvrtki, uzimajuci u obzir podatke
dobivene od sudionika, uklju¢ujuci predstavnike MSP-ova (pogledajte aktivnost 1). Time
¢e se posebno angazirati nacionalne sluzbe za pomo¢ u pogledu Uredbe kao prve
kontaktne tocke za male i srednje velike podnositelje registracija. ECHA-ina sluzba za
pomoc takoder ¢e podrzati sve subjekte u lancu opskrbe te ¢e posebno pomoéi daljnjim
korisnicima u ispunjavanju obveza, uz poseban naglasak na scenarijima izlozenosti. Ta
¢e podrska vjerojatno trebati brojnim MSP-ovima medu ECHA-inim klijentima.

ECHA-ina sluzba za pomoc¢ ¢e se u 2014. baviti potrebama podrske koje proizlaze iz
prvih zahtjeva za autorizaciju 2013. i 2014., uzimajudi u obzir uporabu alata REACH-IT
za ucitavanje zahtjeva. Daljnjim korisnicima takoder ¢e trebati savjet o autorizaciji jer ¢e
mozda trebati podnijeti zahtjev za autorizaciju. ECHA-ina sluzba za pomo¢ sudjelovat ¢e
u pripremi za razvrstavanje i oznacavanje smjesa za rok u lipnju 2015., kao i u naporima
za poticanje industrije na optimalnu uporabu inventara razvrstavanja i oznacavanija i
platforme za dogovor o razvrstavanju.

Smjernice
Sljededi rok za registraciju na temelju Uredbe REACH (1. lipnja 2018.) odnosi se na tvari

Cija je tonaza do 100 puta manja od tonaze tvari iz registracijskog roka 2013. (odnosno,
jedna tona do 100 tona, umjesto 100 do 1000 tona). Dakle, podnositelji registracije u
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2018. vjerojatno ¢e ukljuciti veci udio manje iskusnih te manjih tvrtki nego sto je to bilo
u registracijskom roku za 2013. Bududi da ¢e takve tvrtke biti ciljna skupina za cijelo
razdoblje od 2014. do 2017., ECHA ¢e 2014. povecati broj jednostavnijih pomoc¢nih
dokumenata koji nadopunjuju smjernice, kao Sto su kratke smjernice i prakticni vodici.
ECHA namjerava dati podrsku MSP-ovima prevodenjem odgovarajuc¢ih dokumenata na
jos 22 sluzbena jezika EU-a.

Nakon isteka registracijskog roka 2013., dobavljaci kemijskih tvari imaju obvezu
pobolj3ati sigurnosno-tehnicke listove koje isporucuju svojim klijentima. Na taj ¢e se
nacin upute o sigurnosti sveobuhvatno unaprijediti u lancima opskrbe diljem
proizvodacke industrije u Europi. Dostupnost azuriranih Smjernica za daljnje korisnike i
Smjernica za sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova na svim jezicima EU-a predstavlja
posebnu prekretnicu koja se planira ostvariti 2014. i 2015. Dodatno aZzuriranje Smjernica
za sastavljanje dosjea za uskladeno razvrstavanje i oznacavanje (,smjernice CLH")
odnosit ¢e se na postizanje prekretnice za 2014., tj. na ,daljnje provodenje kampanje za
podizanje svijesti kako bi se provelo uskladivanje samorazvrstavanja” (i prekretnice za
2015., tj. ,smanjenje prosjecnog vremena obrade prijedloga za razvrstavanje i
oznacavanje za 20 %*“) te ¢e pojasniti ocekivanja ECHA-e i nadleznih tijela u vezi s
navedenim. ECHA-in rad u 2014. odnosit ¢e se na pripremu i dovrsavanje tih zadataka.

Postojece smjernice o uredbama REACH i CLP nastavit ¢e se dopunjavati kako bi bile u
skladu s novim saznanjima o s nanomaterijalima, moguéim promjenama u tehni¢ckom
napretku i ostalim izmjenama u raspolozivoj metodologiji. Posebna paznja obratit ¢e se
na aktivnosti u kojoj nove dostupne informacije mogu dovesti do smanjenja ispitivanja
na zivotinjama i/ili smanjenja broja zivotinja potrebnih za ispitivanje.

Bududi da je prvi skup smjernica u pogledu biocida dovrSen ubrzo nakon sto je Uredba o
biocidnim proizvodima stupila na snagu 1. rujna 2013., ECHA u 2014. planira proSiriti
dostupne smjernice o Uredbi o biocidnim proizvodima te u njih ukljuciti daljnje razvoje
proceduralnih i znanstvenih aspekata. Preinaka Uredbe PIC (prethodni informirani
pristanak) treba stupiti na snagu 1. oZzujka 2014. Kao dio novih odgovornosti, ECHA
namjerava objaviti pomoc¢ne smjernice tijekom 2014.

Nadalje, ECHA ¢e nastaviti poboljSavati dostupnost smjernica za sve zainteresirane
strane stvaranjem i odrzavanjem pomocénih smjernica i internetskih stranica (pitanja i
odgovori, pojednostavljenje ,kratke smjernice”, internetske stranice za odredene
postupke u pogledu uredbi REACH i CLP, alat Navigator i baza podataka s pojmovima u
vezi s Uredbom REACH (ECHA-term)) na 23 jezika.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi
1. Industrija (nositelji duznosti) dobiva pravovremenu i ucinkovitu podrsku putem

ECHA-ine sluzbe za pomoc¢ i smjernica visoke kvalitete kako bi ispunila svoje
obveze u skladu s Uredbama REACH, CLP, BPR i PIC.
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Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost
verifikacije

Postotak postavljenih pitanja 90 % (REACH/CLP) | Izvjesce poslovnog

ECHA-inoj sluzbi za pomo¢ na koje |70 % (BPR) objekta/mjesecno

je odgovoreno u utvrdenom

vremenskom roku (15 radnih

dana).

Razina zadovoljstva korisnika s Visoka Upitnik o radu sluzbe za

kvalitetom usluga ECHA-ine sluzbe pomo¢

za pomoc.

Razina zadovoljstva izrazena u Visoka Godisnji upitnik o radu

povratnim informacijama korisnika sluzbe za pomoc

smjernica.

3. Glavni izlazni podaci

ECHA-ina sluzba za pomo¢

e Odgovori na sva primljena pitanja (kontaktni obrazac ECHA-ine sluzbe za pomog¢,
sastanci jedan na jedan i sastanci s pitanjima i odgovorima putem webinara).

e Barem jedan sastanak upravljacke skupine mreze HelpNet, tri dopune pitanja i
odgovora (po jedno za uredbe REACH, CLP i BPR), osposobljavanje za nacionalne
sluzbe za pomoc¢ u vezi s uredbama REACH, CLP i BPR (razli¢itim sredstvima).

Smjernice

= DovrSavanje svih aktivnosti u vezi sa smjernicama koje su zapocete u 2013. (sve

dopune osim onih koje su oznacene kao ,nove”)

o Smijernice za sastavljanje dosjea za uskladeno razvrstavanje i oznacavanje
(specifikacije za industrijske podnositelje dosjea);

0 Smjernice o Uredbi PIC (nove);

0 Smjernice o PPORD-u (obuhvadaju i integraciju Uredbe REACH u postupke
razvoja, istraZivanja i inovacija);

o0 Smjernice o zahtjevima za slicne uvjete uporabe koji se odnose na
autorizaciju Unije u pogledu biocidnih proizvoda.

e Projekti smjernica koji ¢e se pokrenuti i koji ¢e proizvesti nacrte savjetodavnih
dokumenata tijekom 2014. (sve dopune, osim ako su oznacene kao ,nove”):
o Smjernice o zahtjevima obavjes¢ivanja i procjeni kemijske sigurnosti,

poglavlje R.6: (Kvantitativni) odnos strukture i djelovanja (QSAR) te
grupiranje kemikalija;
o Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti koje
ovise o ishodu aktivnosti studije o podrucju primjene koja je pokrenuta 2013.;
0 Smjernice za identifikaciju tvari;
0 Smjernice o biocidima za aktivne tvari i biocidne proizvode (novo);
o Procjena (dio B);
o Evaluacija (dio C);
0 Smjernice o toksi¢nosti smjesa.
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1.8. Znanstveni IT alati (aktivnost 6)

ECHA razvija, odrZzava i podrzava IT sustave i alate koji Agenciji i njezinim dionicima
omogucuju ispunjavanje svojih zakonskih obveza u skladu s relevantnim propisima na
ucinkovit i djelotvoran nacin.

1. Najvaznije tijekom godine

Nova, tehnicki poboljsana inacica alata IUCLID bit ¢e razvijena tijekom 2014. Razvoj ¢e
biti dovrSen 2014. te ¢e ga tijekom godine intenzivno ispitivati ECHA-ino unutarnje
osoblje i vanjski dionici. Kada se IUCLID 6 pusti u javnost poCetkom 2015., sadrzavat ¢e
poboljsanu podrsku za potrebe organizacija razliCitih vrsta i veli¢ina, unaprijedenu
sposobnost integracije s drugim aplikacijama, viSu razinu izvedbe i poboljSani model
sigurnosti.

U bliskoj koordinaciji s razvojem IUCLID-a, alat Chesar dalje ¢e se razvijati u skladu s
prioritetima koji su utvrdeni u programu za razvoj analize kemijske sigurnosti (dodatne
informacije pogledajte u aktivnosti 1).

Kao dio putokaza za pripremu registracijskog roka u 2018. (pogledajte aktivnost 1),
pokrenuti su znatni napori za razvoj REACH-IT-a kako bi se iskoristila moguénost
razmjene odabranih funkcionalnih komponenti i tehnickih rjeSenja koja su predstavljena
u novim aplikacijama R4BP 3 i PIC. Kako bi se REACH-IT prilagodio razli¢itim potrebama
koje proizlaze iz roka u 2018., analizirat ¢e se i tehnicka rjeSenja za poboljSanje
uporabljivosti i viSejezi¢nosti REACH-IT-a.

ECHA je 2013. predstavila revidiranu aplikaciju R4BP 3 (Registar biocidnih proizvoda)
kako bi podrzala stupanje na snagu Uredbe o biocidnim proizvodima. U pocetnoj inacici
nisu podrzani svi postupci u vezi s Uredbom o biocidnim proizvodima te ¢e ECHA u 2014.
nastaviti s razvojem aplikacije R4BP 3 kako bi obuhvatila preostale postupke, pruzila i
pobolj3ala nove funkcije i povecala razinu automatizacije za korisnike iz nadleznih tijela
na temelju iskustva steCenog s novim sustavom i postupcima. Osposobljavanje za
korisnike takoder ¢e se pruziti pravovremeno.

Kako bi se podrzala Uredba PIC, novi ¢e sustav biti dovrSen tijekom ove godine tako da
se sve prijave za 2015. mogu obraditi u novom sustavu, pri ¢emu ¢ée trenutacni sustav
EDEXIM biti koristen za obradu prijava za 2014. Novi sustav ce dijeliti zajednicku
funkcionalnost i tehnicku arhitekturu s aplikacijom R4BP. U usporedbi s trenutacnim
sustavom, uvest ¢e vise podrske za postupke, poboljSane komunikacijske sposobnosti i
pracenje predmeta, kao i povecanu sigurnost.

Na temelju rezultata uporabne studije dionika i ishoda arhitektonske revizije, ECHA je
2013. zapocela s razvojem nove generacije sustava za Sirenje podataka. Taj ¢e se razvoj
nastaviti do 2015., a poboljSanja ¢e se uvesti postepeno. Portal za Sirenje informacija
koristit ¢e pristup podacima i funkcijama koji su razvijeni u okviru inicijativa za
integraciju podataka i nadzorne ploce portala.

Inicijativa za integraciju podataka donijet ¢e konacne rezultate provedbene faze koja je
zapocela 2013. Nova ¢e platforma osigurati uskladene, integrirane, dosljedne i tehnicki
pojednostavljene nacine za pristup podacima u ECHA-inim bazama podataka — i u
razliitim propisima — te ¢e podrzati potrebe drugih aplikacija, kao Sto je nadzorna ploca
portala, Sirenje, izvjeStavanje i probir.

Nadzorna ploca portala dodatno se razvija na temelju iskustva steCenog od objavljivanja
prve inacice u 2013. kako bi se nadleznim tijelima drzava c¢lanica omogucdio pristup svim
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relevantnim informacijama o tvarima u ECHA-i te kako bi se podrzale njihove aktivnosti
u okviru Uredbe REACH.

ECHA ¢e nastaviti s provedbom svog programa za upravljanje poslovnim sadrzajem
(ECM) kako bi podrzala regulatorne i administrativne postupke pomocu informacijsko-
tehnoloSkog radnog tijeka i sustava za upravljanje dokumentima. Na temelju iskustva s
uporabom sustava ECM_DEP (radni tijek evaluacije dosjea), primjena ¢e biti poboljSana
pruzanjem unaprijedene integracije s drugim IT sustavima. ECHA je 2013. pokrenula
novi projekt pod nazivom Dinamicni slu¢aj kako bi prosirila prethodno navedena rjesenja
ECM-a na postupke u vezi s uredbama REACH i CLP. Provedba Dinamic¢nog slucaja u
pogledu takvih postupaka provest ¢e se 2014., a poboljsanja ¢e se uvesti postupno.

ECHA ce nastaviti unaprjedivati i razvijati sustav za podrsku odluka Odyssey radi
dodatnog poboljsanja izvedbe i ucinkovitosti evaluacije dosjea i procjene dosjea s
upitima. U 2014. u sredi$tu paznje bit ¢e integracija sustava Odyssey i drugih ECHA-inih
IT sustava. Dodatna poboljSanja primjene u 2014. ukljucivat ¢e podrsku za identifikaciju
tvari u pogledu postupaka povezanih s PPORD-om i daljnjim poboljSanjem modela
sigurnosti sustava Odyssey.

2. Ciljevi i pokazatelji

Ciljevi

1. ECHA nudi specijalizirane IT alate i povezane usluge koji predstavljaju ucinkovitu
podrSku za MSCAs i industrijske dionike u izradi i dostavljanju dosjea ECHA.

2. Dobro funkcioniranje IT alata ECHA-i omogucuje primanje i uspje3nu obradu
argumenata, obavljanje procjene i aktivnosti procjene rizika, kao i prenosenje
informacija javnosti u skladu s vazec¢im propisima.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost

verifikacije

Razina zadovoljstva vanjskih Visoka Godisnja anketa
korisnika s IT alatima (IUCLID,

REACH-IT, R4BP 3, CHESAR i

Sirenje informacija).

3. Glavne izlazne brojke

e Sljedeca generacija alata IUCLID koja je razvijena i ispitana s dionicima za
pusStanje u javnost u 2015.

¢ Nove verzije aplikacije R4BP 3 bit ¢e objavljene kako bi se obuhvatile dodatne
funkcije i preostali postupci.

e Sustav je razvijen za Sirenje informacija o biocidnim tvarima i proizvodima te
povezanim odlukama.

e Objavljen je novi sustav koji podrzava Uredbu PIC te je spreman za upravljanje
prijavama za 2015.
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e Informativni portal za nadlezna tijela drzava Clanica zaduZena za Uredbu REACH
dalje se razvija.

o Daljnji razvoj alata Chesar temelji se na rezultatima uporabne studije dionika.

e Platforma za integraciju podataka dostavlja konacne rezultate i djeluje kao
srediste za klju¢ne informacije o tvarima.

e Dinamicni slucaj provodi zajednicke funkcije radi podrzavanja brojnih radnih
tijekova u ECHA-i.
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1.9. Znanstvene djelatnosti i tehnicki savjet za institucije i tijela
EU-a (aktivnost 7).

ECHA-in strateski cilj jest postati srediSte za gradnju znanstvenog i regulatornog
znanja drzava c¢lanica, europskih institucija i drugih subjekata te koristiti to novo znanje
za poboljSanje provedbe propisa o kemikalijama.

1. Najvaznije u 2014.

ECHA pocinje provoditi sustavan pristup kako bi postala srediste za izgradnju
znanstvenih i regulatornih kapaciteta drzava clanica, europskih institucija i drugih
subjekata. Ti su kapaciteti potrebni za pruzanje potpore u obliku suvremenog znanja za
provedbu propisa i njezin daljnji razvoj. Kako bi to ostvarila, ECHA ¢e morati:

o napraviti znacajan napredak u razvijanju sustavnog okvira za upravljanje
znanjem kako bi uskladila svoje znanstvene i regulatorne kapacitete s
potrebama i izazovima koji se razvijaju;

o pojacati redovite aktivnosti u suradnji s partnerima za izgradnju kapaciteta
u regulatornoj znanosti i posebnu paznju posvetiti izgradnji strateSkog
partnerstva sa Zajednickim istrazivackim centrom Komisije;

0 razvijati svoj pristup za dvosmjernu interakciju sa znanstvenom
zajednicom — usmjeriti znanstveni razvoj za najbolji regulatorni znacaj i
prenijeti najnovije znanstveno znanje u regulatorni rad.

ECHA c¢e nastaviti promicati razvoj i uporabu alternativnih metoda i pristupa za
izbjegavanje nepotrebnog ispitivanja na zivotinjama. ECHA ¢e provesti drugu procjenu i
izraditi nacrt izvjeSéa u skladu s ¢lankom 117. stavkom 3. Uredbe REACH o uporabi
metoda i strategija za ispitivanja koja se ne provode na zivotinjama radi dobivanja
informacija o unutarnjim svojstvima i informacija za procjenu rizika.

ECHA ce takoder pojacati podrsku za medunarodni razvoj metoda ispitivanja, ukljucujudi
alternativne metode ispitivanja i integrirane strategije za ispitivanje kako bi
podnositeljima registracija pruzila vecu dostupnost najnovijih metoda za ispunjavanje
zahtjeva obavjeséivanja u skladu s propisima. To ¢e biti primjenjivo za treéi registracijski
rok u 2018. kada se ocCekuje povecanje prilagodbi na uporabu in vitro ispitivanja i
metoda koje ne ukljucuju ispitivanje. ECHA se priprema za tu promjenu unapredenjem
znanja i alata u suradnji s dionicima. ECHA takoder Zeli osigurati uzimanje u cijelosti i
pravodobno u obzir regulatornog znacaja u postupku pripreme smjernica za ispitivanje
kao i alternativnih metoda.

ECHA nastavlja s nizom aktivnosti radi promidzbe alternativnih metoda kojima se
izbjegava nepotrebno ispitivanje (na zivotinjama). Uz daljnji razvoj i promidzbu
metodologije kvantitativhog odnosa strukture i djelovanja (QSAR), odredena
usredotocCenost zadrzat ¢e se na promidzbi kategorijskog pristupa ili primjeni analogije.
U podrucju metoda koje ne sadrze ispitivanja, posebna se paznja u suradnji s OECD-om
posvecuje mogucim putovima suprotnih rezultata (AOP) koji su u velikoj mjeri podrzani
na medunarodnoj razini.

ECHA ¢e nastaviti s naporima ucinkovite identifikacije tvari slicnih PTB-ovima i
endokrinih disruptora u okviru uredbi REACH, CLP i BPR, uz pomoc¢ stru¢nih 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 je
predvidjela Komisija za identifikaciju endokrinih disruptora.

ECHA ce nastaviti rjeSavati pitanja u vezi s nanotvarima unutar podrucja primjene uredbi
REACH, CLP i BPR, uz pomoc¢ radne skupine za nanomaterijale. To ¢e dodatno podrzati
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regulatorne postupke putem provodenja stru¢nih procjena u vezi s identifikacijom,
karakterizacijom, opasnostima, izlaganjem i rizicima, ukljucujudéi upravljanje rizikom i
mjere za smanjenje rizika koje se odnose na nanotvari. U isto ¢e vrijeme ECHA nastaviti
pruzati smjernice i savjete podnositeljima registracije. ECHA oCekuje da ¢e Komisija
nastaviti s izmjenom priloga Uredbe REACH, uzimajudi u obzir tvari u nanoobliku, te ¢e i
dalje doprinositi tom postupku. ECHA planira azurirati svoje smjernice i IT prirucnike.
Stovise, ECHA ¢e izvudi pouke iz prvih provjera uskladenosti i evaluacije tvari u vezi s
nanooblicima iz registracija. Nadalje, ECHA ¢e dodatno poticati cjelokupnu raspravu o
sigurnosti nanomaterijala te ¢e djelovati kao koordinator medu regulatornim nadleznim
tijelima u EU-u i doprinositi medunarodnom djelovanju, uzimajuci u obzir uskladivanje
ispitivanja, metode procjene i strategije ispitivanja.

ECHA ¢e pruzati znanstvenu i regulatornu stru¢nu pomo¢ Komisiji u njenom daljnjem
razvoju Uredbe REACH i ostalih propisa o kemikalijama, posebno u obliku naknadnog
pregleda u vezi s revizijom Uredbe REACH u 2012. Ocekuje se da ¢e to obuhvacati
napore kako bi se utvrdila uskladenost tvari, vjerojatno putem provedbenih propisa,
kako bi se pregledali registracijski zahtjevi za tvari s malom tonazom i preispitala
potreba registriranja odredenih vrsta polimera.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi
1. ECHA na zahtjev pruza znanstvene i tehnicke savjete visoke razine o sigurnosti
kemikalija, ukljuCuju¢i nanomaterijale i endokrine disruptore, tvari koje su slicne
PTB-ovima, toksi¢nost smjesa, procjenu izloZenosti, metode ispitivanja i uporabu

alternativnih metoda.

2. ECHA je u stanju obuhvatiti znanstveni razvoj i nove potrebe za regulatornu
znanosti

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost

verifikacije

Razina zadovoljstva Komisije i Visoka Godisnja anketa
nadleznih tijela drzava Clanica s

kvalitetom znanstvene, tehnicke i

administrativne podrske.

3. Glavni izlazni podaci

e Okvir za upravljanje znanjem razvijen je kako bi se podrzao sustavan i
kontinuiran razvoj ECHA-inih znanstvenih i regulatornih kapaciteta.

= Do dvije tematske znanstvene radionice.

e ECHA-ino drugo izvjesée na temelju ¢lanka 117. stavka 3. bit ¢e objavljeno do 1.
lipnja 2014.

e ECHA-in azurirani dvogodisnji plan rada za nanomaterijale.

e Dva sastanka ECHA-ine radne skupine za nanomaterijale.
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Sudjelovanje i/ili doprinos medunarodnim istrazivackim projektima u podrucju
karakterizacije, opasnosti, izloZzenosti i rizika od nanomaterijala.

Doprinosi se pruzaju za razvoj smjernica za ispitivanje i strategija za ispitivanje
OECD-a, posebno u podrudju nagrizanja/nadrazenosti koze i ociju, preosjetljivosti
koze, genotoksicnosti, endokrinih disruptora, reproduktivne toksic¢nosti i
ekotoksi¢nosti vode i tla.

Naknadni sastanak za pracenje razvoja OECD-a u pogledu ,potpune zamjene”,
strategije in vitro ispitivanja za preosjetljivost koze, uzimajuci u obzir dopunu
smjernica.

Obavjeséivanje podnositelja registracije o smjernicama za nova ispitivanja i
promicanju njihove uporabe u ispunjavanju zahtjeva obavjesc¢ivanja u skladu s
Uredbom REACH.

ProSirena je galerija ilustrativnih primjera za uporabu kategorija i primjenu
analogije.

Doprinosi u vezi s naknadnim pra¢enjem revizije Uredbe REACH i druge
regulatorne revizije o nanomaterijalima koje provodi Komisija.

Doprinosi postojeé¢im inicijativama Komisije u vezi s endokrinim disruptorima i
kombiniranim ucincima.

Doprinosi novim smjernicama o kategorijama koje se azuriraju putem OECD-a.

Putovi suprotnih rezultata: doprinosi putem OECD-a i WHO-a te provedba putem
OECD-ovog alata Toolbox.

Alternativne metode: dovr3avanje primjera o alternativnim pristupima pomocu
alata Toolbox za kvantitativni odnos strukture i djelovanja.

43



Program rada za 2014. 44

2. ECHA-ina tijela i zajednicke aktivnosti

2.1. Odbori i Forum (aktivnost 8)

Odbori — Odbor drzave clanice (MSC), Odbor za procjenu rizika (RAC) i Odbor za
socioekonomsku analizu (SEAC) — sastavni su dio ECHA-e i igraju vaznu ulogu, osobito u
pruzanju znanstvenih i tehnickih savjeta (tj. sporazuma i misljenja) koji sluze kao temelj
za donosSenje odluka Komisije i ECHA-e. Forum za razmjenu informacija o provedbi
osigurava mrezu nadleznih tijela drzava Clanica koja su odgovorna za provedbu uredbi
REACH i CLP, s ciljem uskladivanja njihovih nacdina provedbe.

1. Najvaznije tijekom godine

Glavni cilj u 2014. su nastavak izdavanja znanstvenih misljenja i dogovori kao temelj za
postupak donosenja odluka ECHA-e i Komisije. Odbori i njihovo Tajnistvo posebno ¢e
morati upravljati velikom koli¢inom posla u strogim zakonskim rokovima, odrzavati
visoku kvalitetu znanstvenih i tehnickih savjeta koje pruzaju, osigurati da se misljenja i
ostali dostavljeni savjeti usmjeravaju na relevantne elemente u regulatornom kontekstu,
odrzavati aktivhu komunikaciju izmedu ¢lanova i Tajnistva te s nadleznim tijelima drzava
¢lanica, omogucditi visoku razinu transparentnosti uz istovremeno postovanje zahtjeva
povijerljivosti i u¢inkovito upravljati moguc¢im sukobima interesa u odborima. Zbog
kolic¢ine posla koja se povecéava, aktivan ¢lan ECHA-inih odbora mora preuzeti ulogu
izvjestitelja na redovitoj osnovi. Kako bi se povecao broj izvjestitelja, Tajnistvo ¢e od
nadleznih tijela nastaviti zahtijevati jamstvo da ¢e njihovi imenovani ¢lanovi modi
redovito djelovati kao izvjestitelji i na taj nacin pruziti odgovarajucu potporu. Tajnistvo
¢e nastaviti pratiti sudjelovanje ¢lanova u radu odbora.

Odbor drzave clanice (MSC)

Svi postupci MSC-a (odnosno identifikacija SVHC-ova, misljenje o ECHA-inom nacrtu
preporuke za Prilog XIV., evaluacija dosjea, evaluacija tvari) ¢ine znacajan dio posla u
2014. Ocekuje se da ¢e provedba putokaza za 2020. o SVHC-ima dovesti do veceg broja
prijedloga za SVHC-ove.

Ocekuje se da ¢e drzave Clanice predloziti izmjene za znatan dio potpunih i ciljanih
provjera uskladenosti, pri ¢emu se oCekuje da ¢e znacajno manja koli¢ina nacrta odluka
o provjerama uskladenosti u vezi s konceptom ,problemati¢nih pitanja” potaknuti
sudjelovanje MSC-a. Prijedlozi ispitivanja rjeSavaju se na rutinskoj osnovi, ali manje
ucestalo. Oc¢ekuje se da ¢e nakon dvije godine zastoja MSC postiéi dogovor o ispitivanju
reproduktivne toksi¢nosti, nakon $to Europska komisija provede planiranu prilagodbu
zahtjeva obavjesc¢ivanja u okviru Uredbe REACH.

Odbor MSC nastavit ¢e izvrSavati svoje zadatke u vezi s evaluacijom tvari davanjem
svoja misljenja o drugoj dopuni tekuceg akcijskog plana Zajednice (CoRAP) krajem
veljace 2014. i, prema potrebi, postizanjem dogovora o nacrtima odluka koje zahtijevaju
dodatne informacije za tvari s prvog i drugog popisa CoRAP-a. Nacrti odluka o evaluaciji
tvari postat ¢e slozeniji kada obuhvate UVCB tvari® i skupine tvari, Sto ¢e dovesti do
upucivanja problematicnih slucajeva u MSC.

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

® Tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, sloZeni reakcijski proizvodi i bioloski materijali.
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Odbori ¢e obradivati sve veci broj zahtjeva za autorizaciju, dok se oCekuje da ¢e broj
prijedloga za CHL i ograni¢enja ostati na istoj razini kao u 2013. Stoga ce izvjestiteljima
biti potrebna sve veca podrska Tajnistva. Bit ¢e uloZeni kontinuirani napori kako bi se
osigurala dobra interakcija i suradnja izmedu odbora RAC i SEAC u vezi s razvojem
misljenja o prijedlozima ogranicavanja i zahtjevima za autorizaciju. Takoder je vazno
razmotriti najbolji nacin za primanje savjeta od Foruma tijekom rada, posebno u
zavrSnim fazama razvoja i donosenja misljenja.

Odbori ¢e nastaviti suradnju s ostalim znanstvenim odborima za procjenu rizika EU-a
(SCOEL, SCCS, SCHER i SCHENIHR), znanstvenim odborom EFSA-e i panelima za
raspravu kako bi se izbjegla i brzo rijeSila moguca razilazenja u misljenju.

Odbor za biocidne proizvode (BPC)

Glavni izazov za BPC u 2014. bit ¢e osiguravanje vrlo ucinkovitog razvoja misljenja u
vezi biocidnih aktivnih tvari u okviru programa revizije koji bi se trebao znatno ubrzati
kada ga ECHA preuzme od Europske komisije. U isto vrijeme, Komisija ¢e morati
pripremiti temelj za obradu prvih zahtjeva za autorizaciju Unije i uspostaviti postupke
koji ¢e se baviti aktivnim tvarima koje su predlozene za zamjenu. Zbog velike kolicine
ocekivanog posla u narednim godinama, TajniStvo ¢e nastaviti podupirati BPC kroz
uspostavu i vodenje vrlo uskladenih postupaka za plenarne sjednice i radne skupine. To
¢e takoder obuhvacdati osmisljavanje rutina za odgovarajuce sudjelovanje promatraca
dionika i podnositelja zahtjeva u postupku.

Forum za razmjenu informacija o provedbi

Forum za razmjenu informacija o provedbi koordinira mrezu nadleznih tijela drzava
¢lanica koja su odgovorna za provedbu uredbi REACH, CLP i PIC, s ciljem uskladivanja
njihovih pristupa provedbi. Tajnistvo ECHA-inog Foruma ima ulogu katalizatora u potpori
Forumu u koordinaciji provedbenih aktivnosti.

Do 2014. sve veci broj meduveza izmedu ECHA-e, MSCA-ova i NEA-ova (nacionalnih
izvrdnih tijela) bit ¢e operativan i stoga ¢ée se unaprijediti izvrSenje ECHA-inih odluka.
Tajnistvo ECHA-inog Foruma nastavit ¢e pruzati tehnicku, znanstvenu i administrativnu
podrsku Forumu u pogledu organizacije sastanaka radne skupine, godiSnje radionice za
dionike i plenarnih sjednica.

Forum ¢e 2014. odrzati obuku za izvrsna tijela. Komunikacija izmedu ECHA-e i NEA-ova
o konkretnim izvrSnim sluCajevima putem zarisnih to¢aka doprinijet ¢e ECHA-inoj
strategiji. ZariSna tocka ECHA-e u Tajnistvu Foruma slat ¢e informacije, ukljucujudi
prijevode odluka na zahtjev, izmedu zarisnih to¢aka Agencije i nacionalnih izvrsnih tijela
kako bi se provele ECHA-ine odluke te osigurao tok informacija medu subjektima koji su
identificirani u inventaru meduveza uz uporabu informativnog portala za provedbu
(RIPE) Uredbe REACH za sigurnu komunikaciju. ECHA ce prikupiti redovita izvjeséa o
stanju od MSCA-ova i NEA-ova u vezi s provedbom ECHA-inih odluka koje su dostavljene
putem ECHA-ine zariSne tocke.

ECHA ce nastaviti razvijati i poboljSavati portal RIPE kako bi odgovarao potrebama
inspektora. RIPE ¢e ostati privremeno rjesSenje za elektronicki sustav razmjene
informacija (EIES) koji ¢e u konacnici osigurati sigurnu komunikaciju izmedu izvrsnih
tijela u razlic¢itim drzavama clanicama. Forum ¢e do 2014. donijeti odluku o usvajanju
ICSMS sustava u vlasniStvu Komisije kao stalnog sustava za EIES i prilagoditi ga za
inspektore koji djeluju u pogledu Uredbe CLP.

Forum ¢e 2014. dovrsiti svoj treéi koordinirani projekt za provedbu Uredbe REACH pod
nazivom REF-3 o obvezama u pogledu registracije, verifikacije registracije jedinstvenih
predstavnika i suradnje s carinskim nadleznim tijelima.
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Nova stalna radna skupina Foruma za utvrdivanje prioriteta za projekte uskladene
provedbe bit ¢e uspostavljena radi osiguravanja redovitog ciklusa REF projekata. Forum
¢e koristenjem uskladene metodologije za odabir, postavljanje prioriteta, provodenje i
procjenu koordiniranih Forumovih projekta posti¢i dogovor o ¢etvrtom Forumovom
projektu u 2014.

Kako bi se razmijenila najbolja praksa, nastavit ¢e se studijska putovanja, kao i programi
osposobljavanja drzava Clanica za inspektore koje financira Komisija ili nacionalni
proracuni. Suradnja izmedu ECHA-e i nacionalnih izvrsnih tijela unaprijedit ¢e se pomocu
zajednickih predlozaka za provedbu i i kroz tematske radionice.

Forum ¢ée nastaviti promicati uskladenu provedbu putem kontinuiranog pros$irenja
Priruc¢nika sa zaklju¢cima. Sadrzavat ¢e prikupljene i sazete zakljucke Foruma o
prakticnim provedbenim slucajevima te ¢e biti dostupan svim inspektorima.

Forum ¢e nastaviti pruzati savjete o provedivosti predlozenih ograniCenja tvari. To
zahtijeva dobru koordinaciju pri obradi prijedloga o uvodenju ogranicenja, uzimajudi u
obzir dijaloge s ¢lanovima odbora te pitanja i misljenja odbora RAC i SEAC. Nadalje, od
Foruma ce se zatraziti da pokrene provedbu probnog projekta u vezi autorizacije za koji
su pripreme zapocele krajem 2013.

Forum ce i dalje suradivati s akreditiranim dionicima te ¢e ih jednom godisnje pozivati na
svoje otvorene plenarne sastanke. Stovie, Forum ¢e drzavama ¢lanicama predloZiti
izvrsenje sljedeceg projekta za uskladenu provedbu na temelju prijedloga koje su
podnijeli ¢lanovi Foruma, Komisija i organizacije dionika.

Forum, kao i njegovo Tajnistvo bit ¢e zastupljeni u upravljackom odboru u pogledu
studije Komisije pod nazivom ,,Razvoj pokazatelja provedbe za uredbe REACH i CLP” tako
da se njezin ishod na odgovarajudi nacin bavi potrebama Agencije.

Konacno, Forum ¢e se baviti svakom novom potrebom u vezi s koordinacijom mreze
nadleznih tijela drzava Clanica koja su odgovorna za provedbu Uredbe PIC.

2. Ciljevi i1 pokazatelji
Ciljevi
1. Tajnistvo ¢e podrzati i olakSati rad odbora na ucinkovit i djelotvoran nacin kako bi
odbori mogli:
e postovati rokove utvrdene propisima i

= pruzati visokokvalitetne znanstvene i tehnicke savjete, misljenja i sporazume
koji podupiru regulatorno donosenje odluka na transparentan nacin,
istovremeno osiguravajuci potrebnu povijerljivost.

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

- dalje poboljSavati i uskladivati ucinkovitu provedbu uredbi REACH i CLP u
drzavama clanicama EU-a/EGP-a, istovremeno osiguravajuci potrebnu
povijerljivost i

e promicati uskladenu provedbu uredbi REACH, CLP i PIC.

3. Sukobi misljenja sa znanstvenim odborima drugih tijela EU-a sprjeCavaju se i
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rieSavaju razmjenom podataka i koordinacijom aktivnosti od zajedni¢kog

interesa.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj

Cilj u 2014.

Sredstva i ucestalost

verifikacije

Postotak misljenja/sporazuma
donesenih u zakonskom roku.

Postotak jednoglasnih sporazuma
MSC-a.

Postotak misljenja odbora koja su
usvojena konsenzusom.

Mjera u kojoj su misljenja odbora
uzeta u obzir u konacnoj odluci
Komisije.

Razina zadovoljstva ¢lanova i
drugih sudionika u vezi s
djelovanjem odbora (npr. podr3ka,
uklju€ujuéi osposobljavanije i
predsjedavanje koje je pruzila
ECHA, cjelokupna transparentnost,
objavljivanje ishoda postupaka
odbora) i Foruma.

Pojava sukoba miSljenja sa
znanstvenim odborima drugih tijela
EU-a.

100 %

80 %

80 %

Visoka

Visoka

Samo u
opravdanim
slucajevima

Mjesecno interno izvjesce

Mjesecno interno izvjesce

Mjesecno interno izvjesce

Mjesecno interno izvjesce

Anketa, svake dvije godine’

Interno evaluacijsko izvjesce

3. Glavni izlazni podaci

Odbor drzave ¢&lanice

e Sporazumi MSC-a (ili misSljenja) o 30 prijedloga za identifikaciju posebno

zabrinjavajucih tvari (SVHCs).

e Do 300 sporazuma MSC-a o nacrtima odluka u pogledu prijedloga ispitivanja i

provjera uskladenosti.

e Priprema do 40 sporazuma o nacrtima odluka u pogledu evaluacije tvari.

e Misljenje o ECHA-inom nacrtu preporuke za Prilog XIV.

e Misljenje o nacrtu druge dopune CoRAP-a.

= Dopune Priru¢nika odluka.

- Sest plenarnih sjednica MSC-a.

7 Clanovi i ostali sudionici odbora: procjena pokazatelja provest ¢e se 2015.
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Odbor za procjenu rizika

= Do 55 misljenja odbora RAC o dosjeima u vezi s uskladenim razvrstavanjem i
oznacavanjem.

= Do osam misljenja RAC-a o prijedlozima za uvodenje ogranicenja.
e Do 20 misljenja RAC-a o zahtjevima za autorizaciju.

= Bavi se zahtjevima izvrSnog direktora (¢lanak 77. stavak 3. tocka (c) Uredbe
REACH).

e Odrzavanje RAC-ovog Priru¢nika zakljucaka i preporuka.

- Sest plenarnih sjednica RAC-a.

Odbor za socioekonomsku analizu

= Do osam misljenja SEAC-a o prijedlozima za uvodenje ogranicenja.
< Do 20 miSljenja SEAC-a o zahtjevima za autorizaciju.

= Bavi se zahtjevima izvrSnog direktora (Clanak 77. stavak 3. tocka (c) Uredbe
REACH).

e Odrzavanje SEAC-ovog Priru¢nika zakljucaka i preporuka.

Sest plenarnih sjednica SEAC-a.

Odbor za biocidne proizvode

e Do 50 misljenja o aktivnim tvarima.

e Do 30 misljenja o tehni¢kim i znanstvenim pitanjima u vezi s postupcima
uzajamnog priznavanja.

e Pet plenarnih sjednica BPC-a i do pet sastanaka svake stalne radne skupine.
Forum

e Zavrsno izvjesce o trecem koordiniranom provedbenom projektu, ako je
predvideno produljenje.

Utvrdivanje prioriteta i zajednicko razumijevanje prioriteta u pogledu zajednickih
provedbenih aktivnosti.

Prijedlog za novi uskladeni provedbeni projekt.

Unaprijedeni IT alati za inspektore (RIPE i EIES).

PoboljSana i ciljana komunikacija putem ,zarisnih toc¢ki” izmedu ECHA-e,
nacionalnih izvrdnih tijela i nadleznih tijela drzava ¢lanica koja je namijenjena za
provedbu ECHA-inih odluka, dodatno unaprijedena putem Forumove radionice o
meduvezama.
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e Zajednicko razumijevanje prioriteta u pogledu zajednickih provedbenih aktivnosti.

e Pravovremeni savjeti o provedivosti predloZzenih ogranienja tvari, u suradnji s
RAC-om i SEAC-om.

e PoboljSana transparentnost rada Foruma objavljivanjem viSe informacija o
njegovim aktivnostima na internetskoj stranici ECHA-e.

e Provesti dogadaj za osposobljavanje.
e Pozvati organizacije akreditiranih dionika na sastanak Foruma jednom godisnje.

e Doprinijeti razvoju pokazatelja provedbe uredbi REACH i CLP.
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2.2. Zalbena komisija (aktivnost 9)

Zalbena komisija (BoA) uspostavljena je Uredbom REACH kako bi se zainteresiranim
stranama pruzila pravna zastita, a zastitu pruza razmatranjem i odlucivanjem o zalbama
na odredene odluke Agencije®. Od rujna 2013., Zalbena komisija postala je nadlezna za
razmatranje Zalbi na odredene odluke Agencije koje su donesene u skladu s novom
Uredbom o biocidnim proizvodima (BPR).°

1. Najvaznije tijekom godine

Prve Zalbe koje se odnose na Uredbu BPR u Zalbenu bi komisiju mogle sti¢i ve¢ 2014.
Nove duznosti Zalbene komisije zahtijevat ¢e izgradnju kapaciteta u ovom novom
podrucju nadleznosti kako bi mogla pravovremeno donositi visokokvalitetne odluke o
Zalbama koje primi. Takoder ¢e se nastaviti podizanje svijesti medu zainteresiranim
stranama o podrudju primjene zalbi i zalbenih postupaka u okviru Uredbe BPR.

U drugom registracijskom roku krajem svibnja 2013., odbijen je mali broj zahtjeva na
temelju tehnicke provjere potpunosti. Medutim, povecéao se broj odluka kojima se
opozivaju registracijski brojevi zbog neplacanja ispravne registracijske pristojbe. Te su
odluke dovele do nekoliko zalbi krajem 2013., koje ¢e Zalbena komisija obraditi u 2014.

Predvida se veliki broj odluka o evaluaciji dosjea i tvari sto bi moglo dovesti do slozenih
Zalbi u znanstvenom i pravnom pogledu. Prve zalbe na odluke o evaluaciji tvari oCekuju
se 2014. Takve zalbe mogu dovesti do odredenih izazova u radu Zalbene komisije.
Primjerice, postoji mogucénost da nekoliko podnositelja registracije ulozi zalbu na istu
odluku ECHA-e te se mogu osporavati ECHA-ine odluke u vezi sa znanstvenim pitanjima.

Odluke o zalbama pomod¢i ¢e u razjasnjavanju odredenih aspekata uredbi REACH i BPR
koje se moze razli¢ito tumaciti. Bududi da te odluke pojasnjavaju tumacenje odredenih
pitanja, mogu pomoci u poboljSanju kvalitete podataka koje dostavlja industrija u vezi s
registracijom.

Stoga ¢e Zalbena komisija nastaviti objavljivati svoje konaéne odluke, najave o zalbama
te odluke o zahtjevima i prijavama za povijerljivost podataka. Stoviée, nastavit ¢e svoj
angazman s dionicima kako bi objasnila zalbeni 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 kreativna kako bi ispunila zahtjeve koji se od nje
oCekuju, istovremeno donosedi visokokvalitetne odluke bez nepotrebnog odgadanja.
Zalbena ¢e komisija stoga morati preispitati svoje radne metode kako bi osigurala da
one odrazavaju promjenjive zahtjeve koje mora ispuniti.

8 REACH, c¢lanak 91.
® BPR, &lanak 77.
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2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

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

2. Ucinkovito upravljanje zalbenim postupcima i povezanom komunikacijom.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost
verifikacije

Postotak konacnih odluka 90 % Godignje izvjedce Zalbene

donesenih u roku od 90 radnih komisije

dana od datuma zavrSetka
pismenog ili usmenog postupka.

3. Glavni izlazni podaci

e Doneseno do 15 konacnih odluka.
e Donesene postupovne odluke, prema potrebi.
e Transparentno tijelo s visokokvalitetnim odlukama koje se objavljuje na mreZi.

e Udinkovita (tj. jasna, precizna i pravovremena) komunikacija s (moguc¢im)
strankama u vezi sa Zalbenim postupkom.

51
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2.3. Komunikacija (aktivnost 10)

Najvazniji cilj komunikacijskih aktivnosti ECHA-e jest odrZzavanje dobrog ugleda Agencije
pruzanjem tocnih i pravovremenih informacija nositeljima duznosti i Siroj javnosti, kao i
osiguravanje uravnotezenog predstavljanja rada Agencije u specijaliziranim i opéim
medijima. Vanjska komunikacija nadopunjuje se ECHA-inim unutarnjim komunikacijama,
putem ECHAnet-a (ECHA-in intranet) i posebnih dogadanja za informiranje osoblja. Za
uspjesno djelovanje regulatorne agencije EU-a koja je velika kao ECHA, od kljuc¢ne je
vaznosti informiranje i ukljucivanje osoblja.

1. Najvaznije tijekom godine

ECHA u 2014. namjerava dodatno unaprijediti neke od klju¢nih komunikacijskih
pokretaca za buducnost — primjerice internetske stranice i intranet i izgradnjom
kapaciteta doprijeti do nove i specificne publike te je obavijestiti o pravima,
odgovornostima i moguénostima u okviru propisa o kemikalijama EU-a. Vazna publika
obuhvaca tvrtke na koje se odnose Uredba o biocidnim proizvodima i preinaka Uredbe
PIC, mala poduzeca koja se pripremaju na podnosenje zahtjeva u vezi s Uredbom REACH
u registracijskom roku 2018., daljnje korisnike, potroSace, radnike, trgovce na malo i
znanstvenu zajednicu.

ECHA ce takoder graditi postojece odnose s organizacijama akreditiranih dionika kako bi
osigurala da se njihova stajalisSta Cuju, da je njihova strucnost iskoristena te da Agencija
s njima suraduje kako bi doprla do publike na uzajamnu korist.

Sljededi izazov jest da informacije o kemikalijama i odlukama koje se Sire putem ECHA-
ine internetske stranice postaju sve korisnije. ECHA Ce stoga unaprjedivati nacin na koji
se informacije o kemikalijama predstavljaju, pretraZuju i ispituju, kako bi ih ucinila
dostupnijima vec¢em broju ljudi. To je dugoroc¢ni projekt koji ¢e zapocCeti 2014. i dovesti
do promjena na internetskoj stranici 2015. ECHA ¢e takoder pobolj3ati dostupnost svojih
odluka na internetskoj stranici.

Stupanje na snagu Uredbe PIC i daljnje uvodenje novih mogucnosti za podnosenje zahtjeva
dobavljaca biocidnih proizvoda zahtijeva ciljanu komunikaciju s nositeljima duznosti.

Bududi da ¢e pravila Uredbe za razvrstavanje i oznacavanje (CLP) postati obvezna za
smjese od 1. lipnja 2015., ECHA u 2014. planira pripremiti aktivnosti za podizanje
svijesti u suradnji s relevantnim organizacijama dionika industrije i partnerskim
nadleznim tijelima, pri cemu ¢e se posebna paznja obratiti na formulatore smjesa i MSP-
ove.

ECHA ce takoder promovirati zajednicke aktivnosti za podizanje svijesti s industrijom i
drzavama clanicama kako bi industrija postala svjesna dvojih duznosti kao daljnjeg
korisnika odnosno prosljedivanja informacija duz lanca opskrbe. Aktivnosti ¢e se temeljiti
na iskustvu stecenom primanjem azuriranih sigurnosno-tehnickih listova sa scenarijima
izlozenosti za tvari koje su registrirane u roku 2013. Takoder ¢e se temeljiti na
azuriranim smjernicama za daljnje korisnike i povezanom teku¢em radu unutar ENES-a.

2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. ECHA-a sa svojom vanjskom publikom komunicira ucinkovito, prema potrebi na
23 jezika EU-a, te ima koristi od jasne i razmjerne medijske prisutnosti.

2. Akreditirani dionici uklju¢eni su u rad ECHA-e te su zadovoljni time da se njihova
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stajaliSta sluSaju i uzimaju u obzir.

3. Osoblje ECHA dobro je informirano, ima osjecaj pripadnosti i osjeca se kao dio
zajednickog korporativnog poduhvata.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost
verifikacije

Razina zadovoljstva s ECHA-inim Visoka GodisSnje ankete i povratne

pismenim sadrzajem, ukljucujudi informacije Citatelja

dostupnost jezika (internetska
stranica, e-vijesti, bilteni,
priopéenja za javnost, obavijesti o
vijestima). MoZe se mjeriti u
odnosu ha pravovremenost,
sadrzZaj i upotrebljivost.

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

procjene zahtjeva

Razina zadovoljstva osoblja u vezi | Visoka Godisnje ankete o unutarnjoj
s unutarnjom komunikacijom. komunikaciji

3. Glavni izlazni podaci

e Do 100 sadrZzaja komunikacijske naravi objavljenog na 23 jezika — dokumenti,
internetske stranice, itd.

e Koordinirane komunikacijske aktivnosti za odredene ciljne skupine — primjerice
mala poduzeca, daljnje korisnicke, potrosace, radnike, trgovce na malo,
akademsku zajednicu — s ciljem podizanja svijesti o njihovim pravima,
odgovornostima i moguénostima u okviru propisa. Neke od tih aktivnosti mogu se
provoditi u suradnji s partnerima iz EU-a, drzavama ¢lanicama i organizacijama
akreditiranih dionika.

e Daljnje promicanje uskladivanja prijava na temelju Uredbe CLP.

e Aktivnosti za podizanje svijesti u suradnji s industrijom i drzavama clanicama o
obvezama daljnjeg korisnika na temelju uredbi REACH i CLP.

e Kampanja za podizanje svijesti nositelja duznosti u okviru Uredbe PIC i dodatne
ciljane informacije za nositelje duznosti u sektoru u vezi s biocidima.

e Do 25 priopéenja za javnost i jedna novinska konferencija za medije.
e Do 50 obavijesti o vijestima, 50 tjednih izdanja e-vijestima i dvomjesecni bilten.
e Do Sest webinara i Cetiri kratka videozapisa objavljenih za Siru javnost.

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

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

e Unutarnje informacije koje se objavljuju na dnevnoj bazi za osoblje na intranetu i
zaslonima za unutarnje informacije. Obnova i pokretanje korporativne intranetske
stranice.

e IstraZivanja radi ocjenjivanja zadovoljstva i razumijevanja iskustva dionika (npr.
ankete o zadovoljstvu dionika, istrazivanje Citanosti, anketa za korisnike
internetske stranice, anketa o unutarnjoj komunikaciji i istraZivanje u vezi s
podnositeljima registracije).
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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 upraviljanja 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 omogucéuje ECHA-i da prati trenutac¢no stanje dogadaja i
predvida promjene u medunarodnim reZzimima za upravljanje kemikalijama te da sazna
uzimaju li se u globalnom kontekstu u obzir ciljevi uredbi REACH, CLP, BPR i PIC.
Suradnjom u medunarodnim organizacijama ECHA dobiva priznatu ulogu u podrucju
upravljanja kemijskom sigurnos¢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 predstavlja prioritet.

ECHA odrzava stalni dijalog sa svojim klju¢nim suradni¢kim agencijama u Australiji,
Kanadi, Japanu i SAD-u na temelju postojeéih sporazuma o suradnji.

1. Najvaznije tijekom godine

U pogledu aktivnosti OECD-a, razvoj alata i formata intezivnije ¢e se nastaviti u 2014. U
pogledu IUCLID-a, pripremni radovi za IUCLID 6 (pogledajte aktivnost 6) oznacit ¢e
blisku suradnju sa stru¢nom skupinom za IUCLID Organizacije za ekonomsku suradnju i
razvoj (OECD). Aktivnost za potporu uskladenih predloZzaka OECD-a koji predstavljaju
srz IUCLID-a takoder ¢e se nastaviti s daljnjim poboljSanjem i unaprjedenjem predlozaka
prema prijedlozima ¢lanova OECD-a.

U pogledu OECD-ovog Toolboxa za QSAR, vazna ¢e biti priprema za sljedeéu fazu
projekta Toolbox, Ciji je cilj uciniti Toolbox dostupnijim za korisnike poboljSavanjem
funkcionalnosti. Osim toga, projekt ¢e podrzati daljnju provedbu putova suprotnih
rezultata.

Agencija ¢e dalje razvijati OECD-ov eChemPortal, u bliskoj suradnji s upravljackom
skupinom OECD-a, poboljSanjem pristupa podacima i dodavanjem novih informacija o
kemikalijama, pogotovo biocidima, koje dolaze iz ECHA-¢, kao i iz drzava ¢lanica OECD-
a. Drugo podrucje usmjerenosti bit ¢e OECD-ov rad na nanomaterijalima.

Suradnja sa zemljama izvan EU-a bit ¢e usmjerena na rad na temama od zajednickog
interesa kao Sto je utvrdivanje prioritetnih kemikalija za procjenu i metodologije
procjene, na razmjenu najboljih praksi i rjeSavanje pitanja koja nastanu u vezi s
partnerskim regulatornim nadleznim tijelima s kojima je ECHA uspostavila sporazume.
Agencija ¢e takoder osigurati znanstvenu i tehni¢ku potporu Europskoj komisiji za
provodenje medunarodnih aktivnosti u skladu sa zajednicki dogovorenim planom rada.
Usmjerenost ¢e u 2014. biti koncentrirana na dovr3etak drugog projekta za izgradnju
kapaciteta za korisnike u drzavama kandidatkinjama i potencijalnim drzavama
kandidatkinjama u okviru instrumenta pretpristupne pomoci (IPA). Usmjerenost ¢e
takoder biti na pruzanju doprinosa tehni¢ckom radu pododbora za globalni uskladeni
sustav za razvrstavanje i oznacavanje kemikalija u Ujedinjenim narodima (UN GHS),
ukljucujudi sudjelovanje na zahtjev u radu skupina za suglasnost koje je osnovao
pododbor. Osim toga, Agencija ¢e nastaviti s pruzanjem informativnih prezentacija
publici u drzavama izvan Europske unije.
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Postoje neka preklapanja s ovom aktivnosti i aktivnhostima koje su navedne pod
aktivnosti 7. jer se velik dio znanstvenog razvoja odvija na medunarodnim forumima, a
posebno unutar OECD-a.

2. Ciljevi i1 pokazatelji
Ciljevi

1. Komisija prima visokokvalitetnu znanstvenu i tehnicku podrsku za svoje
medunarodne aktivnosti, posebno u multilateralnim tijelima, a ECHA posebno
doprinosi 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 gradi i odrzava svoje bilateralne odnose u pogledu znanstveno-tehnicke
suradnje s klju¢nim regulatornim agencijama zemalja izvan EU-a koje su korisne
za provedbu uredbi REACH i CLP i daje podrSku drzavama kandidatkinjama i
potencijalnim drzavama kandidatkinjama EU-a u okviru programa IPA na
djelotvoran i ucinkovit nacin.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost

verifikacije

Razina zadovoljstva zainteresiranih | Visoka GodiSnja anketa
strana (ukljucujuci Komisiju) s
aktivnostima medunarodne
suradnje Agencije (ukljucujudi
znanstvenu i administrativnu
podrsku koju pruza Komisiji).

3. Glavni izlazni podaci

e Projekti OECD-a: Informacije o razvrstavanju i ozna¢avanju i biocidima na
eChempPortalu. Prvo izdanje sljedeée verzije OECD-ovog Toolboxa za QSAR
dostavlja ECHA i OECD-a.

e Pruzanje znanstvene i tehnicke podrske Komisiji, ukljucujudi i u vezi s UN GHS-
om, npr. moguce sudjelovanje i doprinos na sastancima UN GHS-a.

e Nastavak suradnje s regulatornim agencijama u Australiji, Kanadi, Japanu i SAD-u
s kojima je ECHA zakljucila Memorandum o razumijevanju.

e  Aktivnosti u vezi s izgradnjom kapaciteta koje su usmjerene na drZzave
kandidatkinje i potencijalne drzave kandidatkinje EU-a u okviru ECHA-inog drugog
IPA projekta i uspostavljanje projekta za naknadno praéenje. Prezentacije na
seminarima/radionicama/konferencijama u klju¢nim zemljma izvan EU-a (osobno
ili putem videokonferencije) i primanje posjeta predstavnika takvih zemalja.
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3. Upravljanje, organizacija i sredstva

3.1. Upravljanje (aktivnost 12)

ECHA-om upravlja Upravni odbor koji se sastoji od 36 ¢lanova i kojem pomaze izvrsni
direktor kojeg imenuje Tajnistvo. 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 postize ravnotezu kombinacijom nacela
otvorenosti i sigurnosti.

1. Najvaznije tijekom 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 2014. — 2018. donosSenjem godiSnjih programa rada.
Ostale temeljne funkcije Upravnog odbora obuhvacaju donosenje proracuna i godiSnjeg
izvjesSca, kao i donoSenje i reviziju unutarnjih pravila Agencije. Nadalje, Upravni odbor
pazljivo nadzire izvedbu Agencije i provedbu njezinih strateSkih ciljeva. Dakle, Upravni
odbor prima tromjesecna izvjescéa od izvrsnog direktora i izvjeSca povezana s odredenim
temama od TajniStva.

ECHA ce nastaviti jacati odnose s nadleznim tijelima drzava c¢lanica i mandatnim
nacionalnim institucijama te poboljSavati komunikaciju i koordinaciju razmjenom
informacija, posjetima i godiSnjim sastancima za direktore nadleznih tijela. Posebna
paznja u 2014. obratit ¢e se na razvijanje odnosa s nadleznim tijelima koja su odgovorna
za Uredbu BPR i uspostavljanje odnosa s nacionalnim tijelima koja su odredena u okviru
Uredbe PIC. ECHA ¢e poticati dijalog s klju¢nim institucionalnim partnerima, ukljucujuci
Europsku komisiju, Parlament i Vije¢e ministara te ¢e nastaviti doprinositi radu mreze
agencija EU-a.

Posebna pozornost u 2014. bit ¢e usmjerena na razvoj ucinkovitosti i djelotvornosti
Agencije putem razliCitih sredstava. DovrSavanje pripreme Agencije za certifikaciju ISO
9001 klju¢no je za osiguravanje ucinkovitosti i prikladnosti postupaka te ¢e Agenciju
dovesti do Zeljenog certifikata ISO 9001 koje izdaje neovisno tijelo. ECHA ¢e naglasiti
pristup temeljen na riziku kako bi ogranicila nepotrebnu kontrolu. Revizije i konzultacije
bit ¢e provedene kako bi se utvrdile mogucnosti za napredak i ispravila neucinkovitost.
Godisnji ciklus planiranja obuhvatit ¢e preporuke proizasle iz revizija i evaluacija.
Takoder ¢e uzeti u obzir povratne informacije dionika. Upravljanje informacijama bit ¢e
dodatno poboljSano kako bi se postupak pojednostavio i integrirao te kako bi se
omogucila sljedivost. Upravljanje evidencijom/zapisima bit ¢e poboljSano kako bi se
osigurao pristup vaznim informacijama ili njihovo zadrzavanje tijekom godina.

Agencija ce osigurati uskladenost s relevantnim propisima i internim pravilima,
postupcima i uputama provodenjem jamstvenih revizija, zastitom osobnih podataka,
ucinkovitim upravljanjem izjavama od interesa za osoblje, Upravnim odborom i
¢lanovima odbora, kao i zastitom sigurnosti povjerljivih osobnih i industrijskin podataka
putem visokokvalitetnog sigurnosnog sustava. Stovise, pravna stru¢nost treba se
neprekidno odrzavati kako bi pravna kvaliteta ECHA-inih odluka bila zajamcena. ECHA ¢e
takoder odrzavati sveobuhvatni sustav poslovnog kontinuiteta.

2. Ciljevi i1 pokazatelji
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Ciljevi

Rad Agencije reguliran je kroz djelotvorno i ucinkovito upravljanje kojim se
osigurava ispravno planiranje aktivnosti, raspodjela sredstava, procjena i
upravljanje rizikom, sigurnost osoblja i zaStita imovine i informacija te pruza
jamstvo za sukladnost i kvalitetu izlaznih sadrZaja.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost

verifikacije

Stupanj ispunjenja uvjeta norme 95 % Procjene upravitelja za
ISO 9001 u pogledu sustavnih kvalitetu

elemenata za upravljanje

kvalitetom.

Postotak vrlo vaznih revizijskih 100 % Godisnje izvjesce internog
preporuka koje su provedene u revizora

roku (1AS).

3. Glavni izlazni podaci

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

Organiziran barem jedan sastanak drzava c¢lanica/direktora MSCA-a.

Jaka pravna podrSka pruZena za sastavljanje nacrta ECHA-inih odluka te za
njihovu ucinkovitu obranu.

Revidirani planovi poslovnog kontinuiteta.

IzvjeSce upravitelja sigurnosti o razvoju sigurnosnih rizika Agencije u kojem se
predlaze akcijski plan za 2014. — 2018.

Revizija ucinkovitosti/analiza jednog do dva postupka koji zahtijeva dugotrajna
sredstva.

Pocetak provedbe EMAS-a ili ekvivalentne norme koja se odnosi na okolis.
Registar za zastitu podataka sadrzi 100 % radnih postupaka koji uklju¢uju osobne
podatke koje je utvrdio sluzbenik za zaStitu podataka.

Organiziranje barem jednog sastanka mreze sluzbenika za sigurnost.

IzvrSeno 100 pristupa dokumentima s odlukama koji obuhvacaju oko 700
dokumenata.

IzvjeSée koje prethodi reviziji za certifikat ISO 9001.

Proizvodnja regulatornih planova i izvjesca.
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3.2. Financije, nabava i racunovodstvo (aktivnost 13)

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)'®. Sredstva uredbi REACH, BPR i PIC moraju biti odvojena, takoder
na racunima.

1. Najvaznije u 2014.

Cjelokupna usmjerenost ECHA-inoga financijskoga upravljanja u 2014. odnosit ¢e se i na
osiguravanje najbolje uporabe raspolozivih financijskih sredstava u skladu s nacelima
ekonomije, ucinkovitosti i djelotvornosti.

Dok je u 2013. bio drugi registracijski rok u okviru Uredbe REACH, u 2014. bit ¢e
potrebno provesti daljnje pracenje povezanih financijskih i racunovodstvenih postupaka.
Prihodi za aktivnosti u vezi s uredbama REACH i CLP u 2014. ukljucivat ¢e pristojbe koje
proizlaze iz zahtjeva za autorizaciju, Zalbi, dodatnih prihoda od naknada u vezi s
verifikacijom MSP-a, administrativnih troSkova i prihoda od kamata. Uspostavljena
politika u pogledu ulaganja gotovine i stanje cjelokupne likvidnosti takoder ¢e se pazljivo
pratiti u 2014. Financijska samoodrzivost aktivnosti na temelju uredbi REACH/CLP i dalje
Ce se osiguravati putem razboritog upravljanja prihodom i strogom kontrolom rashoda.

Godina 2014. bit ¢e posljednja u kojoj ¢e se aktivnosti na temelju Uredbe REACH u
potpunosti financirati iz vlastitih sredstava. U tom kontekstu, u tijeku su pripreme za
uspostavljanje rezima mjesovitog financiranja za uredbe REACH/CLP u 2015., pri ¢emu
Ce se dio rashoda pokriti prihodom od pristojbi, a ostatak subvencijama EU-a.

Stalni prioritet bit ¢e osiguravanje ispravnog provodenja pristojbi u vezi s uredbama,
REACH, CLP i BPR. Stoga ce se funkcija sustavne kontrole koja je uspostavljena radi
provjere ispravnosti odobrenih smanjenja pristojbi u vezi s Uredbom REACH, odnosno
pristojbi koje se pla¢aju ECHA-i nastaviti provoditi jednakim intenzitetom kao i 2013. U
pogledu Uredbe o biocidnim proizvodima, ECHA ¢e provoditi provjeru poduzeca koja
traze smanjenje pristojbe na temelju statusa MSP-a te ¢e ovisno o broju zahtjeva
raspodijeliti dio sredstava za provjere MSP-a u vezi s biocidima. Ta aktivnhost provjere
ostat ce prioritet u raspodjeli sredstava u okviru Programa rada za 2014.

Dok ce se financiranje za 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 nesigurnost u vezi s vilastitim prihodom od
aktivnosti povezanih s uredbama REACH/CLP i Uredbom o biocidnim proizvodima, ECHA
¢e svaki mjesec nadzirati predvidanja o njihovim prihodima i rashodima kako bi mogla
upozoriti Komisiju o manjku tako da Komisija moze poduzeti odgovarajuc¢e mjere za
uravnotezenje proracuna.

Agencija ¢e nastaviti razdvajati svoje sustave za proracun i izvjeSéivanje radi potrebnog
razdvajanja sredstava za uredbe REACH, BPR u PIC. ECHA ¢e takoder nadzirati provodi li
se prijenos u vremenskim granicama koje je utvrdio Europski revizorski sud (ECA), s
iznimkom operativnih rashoda koji su povezani s viSegodisSnjim projektima.

S obzirom na nabavu i ugovaranje, ECHA ¢e dio svojih aktivnosti kojima podupire svoj
program rada provoditi na temelju podugovaranja. Uspostavljanje odgovarajucih
ugovornih dogovora u vezi s navedenim i dalje ¢e nametati zahtjeve za ucinkovitu

10 REACH, c¢lanak 99.
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nabavu. Posebna paZnja posvetit ¢e se iskoristavanju mnogobrojnih postojecih okvirnih
ugovora Agencije na najucinkovitiji i najekonomic¢niji nacin. Nadalje, 2014. ocekuje se
znacajan broj novih ugovora i novih inicijativa u vezi s nabavom.

2. Ciljevi i pokazatelji

Ciljevi

1. Agencija ima ispravnu, pouzdanu i ucinkovitu financijsku upravu te je u skladu s
primjenjivim financijskim pravilima i uredbama.

2. Novcanim rezervama upravlja se razumno i oprezno.

3. Agencija ima ucinkovite financijske sustave za upravljanje i izvjestavanje o
nekoliko financijski odvojenih pravnih osnova.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost

verifikacije

Broj rezervacija u godidnjem 0 ECA-ina izvjesS¢a/godisnja
izvjeSc¢u o financijskim i

racunovodstvenim pitanjima ECA-e.
Stopa obveza (od raspodijeljenih 97 % GodisSnje izvjesce
obveza na kraju godine).

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

Stopa prijenosa (% angaziranih <20 % Godisnje izvjesce
sredstava koja se prenosi u 2015.)

Otkazan prijenos raspodijeljenih Godisnje izvjesce

(o)
placanja iz 2013. =5%
Sukladnost sa smjernicama MB-a o | 100 % GodisSnje izvjesce
novcéanim rezervama (MB/62/2010
zavrsni).

3. Glavni izlazni podaci
e Strogo upravljanje proracunom i likvidnoscu.
e PaZljivo nadziranje u upravljanje novcanim rezervama Agencije.
e Razdvajanje sredstava pod razlicitim propisima.
e 600 provjera statusa MSP-a podnositelja registracije.
e IzvjeSéivanje o rashodima na temelju aktivnosti.
e Pracenje i provedba u pogledu proracuna radi postizanja zeljene stope obveze.

Godisnje financijsko izvjesce za 2013. sastavljeno na vrijeme



Program rada za 2014.

3.3. Ljudski resursi i korporativne usluge (aktivnhost 14)

ECHA mora provoditi svoje aktivnosti u skladu s Pravilnikom EU-a o duZnosnicima i
uvjetima zaposljavanja drugih sluzbenika u europskim zajednicama (Pravilnik o osoblju).
Svi djelatnici ECHA-e takoder moraju postupati u skladu s ECHA-inim nacelom o dobrom
administrativnom ponasanju i uzimati u obzir nacela javne sluzbe u pogledu gradanske
sluzbe EU-a koje izdaje europski javni pravobranitelj. Uprava ECHA-e takoder ima
odgovornost provodenja ECHA-ine socijalne politike i povezanih godisnjih akcijskih
planova radi zastite dobrobiti osoblja.

1. Najvaznije u 2014.
Ljudski resursi

Strategija ljudskih resursa nastavlja se razvijati od poCetne usmjerenosti na rast prema
omogucavanju stabilnijeg organizacijskog okruzenja koji je uinkovit, djelotvoran i
odrzava fleksibilnost u pogledu preuzimanja i integriranja novih zadaca.

Na radno okruzenje u 2014. i dalje ¢e utjecati prevladavajuéa gospodarska situacija u
Europi te utjecaj na sredstva nacionalnih i javnih uprava EU-a. Stoga se ECHA suocava
sa smanjenjem broja osoblja za uredbe REACH i CLP.

ECHA-ina politika ljudskih resursa 2014. obuhvacat ¢e rjeSavanje izazova koji se odnose
na daljnju izgradnju odrzivog, visokokvalitetnog radnog okruzenja koje ¢e olaksSati
stvaranje kulture timskog rada, integracije i prilagodljivosti ljudi, osiguravanje
uskladenosti aktivnosti povezanih s u¢enjem, osposobljavanjem i profesionalnim
razvojem koje maksimalno poboljSavaju individualnu i organizacijsku izvedbu, daljnje
usavrSavanje sadasnjih i budu¢ih menadzera i voda kako bi mogli aktivno utjecati,
motivirati i osnaziti osoblje u ostvarivanju ciljeva Agencije te na provedbu inicijativa za
smanjenje osoblja koje su razvijene u 2013.

Korporativne usluge

Funkcija korporativnih usluga obuhvaca upravljanje zgradom, uredskom infrastrukturom
i konferencijskih objekata Agencije, fiziCku sigurnost, organizaciju putovanja i sastanaka
te pruZzanje usluga kao Sto su registracija poste, opskrba uredskih potrepstina,
arhiviranje i upravljanje knjiznicom. Cilj je osigurati dostatne, dobro odrzavane i
osigurane prostore koji nude ucinkovito i sigurno radno okruzenje za osoblje te prostorije
koje mogu ispuniti zahtjeve u pogledu sastanaka i komunikacija tijela i dionika Agencije.

Puni angazman u pogledu aktivnosti u vezi s uredbama BPR i PIC dovest ¢e do potpunog
iskoriStavanja zgrade kao i korporativnih usluga. S obzirom na trendove posljednjih
nekoliko godina, broj sastanaka, kao i virtualnih usluga, primjerice telekonferencija i
webinara, dodatno ¢e se povecati. Uz neophodno odrzavanje zgrade koje provodi
kucevlasnik, u 2014. se predvida tehnic¢ko unaprijedenje elektri¢nih instalacija. Procjena
dugorocnih zahtjeva u vezi s uredom i objektima provest ¢e se 2014. s ciljem potpore
nadolazece odluke o ECHA-inoj buducoj strategiji u vezi s radnim prostorima.
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2. Ciljevi i pokazatelji
Ciljevi

1. Agencija ima dovoljan broj stru¢nog osoblja kako bi osigurala provedbu plana
rada te osoblju pruza radno okruzenje koje dobro funkcionira.

2. Agencija ima 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

Pokazatelj Cilj u 2014. Sredstva i ucestalost
verifikacije

Postotak planiranih radnih mjesta | 95 % Mjesecno interno izvjesce

koja su popunjena na kraju godine

Fluktuacija privremenih djelatnika. | <5 % Mjesecno interno izvjesce

Prosjecan broj dana za 10 Mjesecno interno izvjesce

osposobljavanje i usavrSavanje po
¢lanu osoblja.**

Razina zadovoljstva odbora, Visoka GodisSnja anketa
Foruma i ¢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, upuc¢ene nacionalne
stru¢njake (SNE-ovi) i vjezbenike (ukupno otprilike 600 osoba).

e Pokretanje 15 predvidenih izbornih postupaka.

e Predvideno zaposljavanje 30 osoba.

e U prosjeku 10 dana osposobljavanja po ¢lanu osoblja.

e Ocjena rada i vjeZbe za promjenu klasifikacije za oko 550 propisanih djelatnika.

e Pruzanje savjeta i pomodi osoblju i upravi o pitanjima u pogledu ljudskih resursa,
posebno o individualnim pravima i dobrobiti.

e Analiza rezultata anketa provedenih na osoblju 2013. i razvijanje planova
pracenja.

11 Ukljuéujuéi obuku na radnom mjestu.
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e Aktivni razvoj postupaka i metoda za upravljanje ljudima i izvedbom.

Korporativne usluge

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

e Pravovremeni izracuni i naknade za sluzbena putovanja i troskove puta za
sudionike sastanaka.

e  Sigurni uredski objekti.

e Dobra podrska za sastanke i konferencije.

e Funkcionalna audio-vizualna oprema s dobrom tehni¢kom podrskom.

e Ucinkovite postanske usluge.

e Knjiznica i arhivi koji su dobro organizirani i kojima se ispravno upravlja.

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)

Funkcija informacijsko-komunikacijske tehnologije u Agenciji obuhvaca Sirok raspon
usluga te podrZava Sirok raspon poslovnih potreba. Cilj je izvrSavati djelatnosti bez
papira i uz sigurnost podataka te ispuniti potrebe u vezi s informacijsko-tehnoloskim (IT)
alatima.

1. Najvaznije u 2014.

U skladu s ciljevima Agencije u Programu rada za 2014. u pogledu postavljanja
potrebnih kvalitetnih temelja za uspjeh petogodisSnje strategije, ICT ¢e se usmjeriti na
provedbu rjesenja koja su pripremljena prethodne godine radi povec¢anja ucinkovitosti
vecine regulatornih postupaka u vezi s uredbama REACH i CLP te nekih vaznih
administrativnih postupaka, osobito postupaka za upravljanje ljudskim resursima. Nakon
zavrSetka postupka nabave za integrirani sustav za upravljanje ljudskim resursima
(HRMS) 2013. i pokretanja rada, glavno postignuce u 2014. bit ¢e dovrsavanje prve faze
projekta, ukljuc¢ujucéi temeljne administrativne funkcije za upravljanje kadrovskim
podacima, ugovorima, individualnim pravima i raspodjelom vremena.

Projekt koji je zapoceo 2013., ECHA-i je 2014. donio integrirani sustav za upravljanje
evidencijom koji je probno koristen u ograni¢enom broju postupaka. Uporaba sustava za
upravljanje evidencijom dodatno ce se prosiriti na sve dokumente koje su vlasnici
postupka objavili i definirali kao evidenciju. Istovremeno ¢e sustav za upravljanje
dokumentima koji ECHA naSiroko koristi za uredivanje, razmjenu, objavljivanje i pohranu
dokumenata biti u potpunosti premjesten na unaprijedenu platformu te ¢ée se baviti onim
aspektima izvedbe i poslovnog kontinuiteta koji su ve¢ 2013. predstavljali poteskoce za
prethodnu platformu.

Povecéanje oslanjanja ECHA-e na IT zahtijeva jamstvo da je ta tehnologija dovoljno
pouzdana da izdrzi vece incidente ili prekide. Stoga ¢e ECHA i dalje ulagati u otpornost,
jednostavnost i fleksibilnost ICT infrastrukture. Pogotovo ce se traziti nova IT rjeSenja za
poslovni kontinuitet u pogledu novih sustava kojima se podrzava Uredbu o biocidnim
proizvodima i Uredbu PIC.

U pogledu operativnosti i fleksibilnosti ICT infrastrukture, 2014. ¢e biti godina u kojoj ¢e
se paznja usmjeriti na optimizaciju upravljanja kapacitetima pomocu ITC-a —
inteligentnom uporabom podugovorenih usluga hostinga — te ¢e se unaprijed uspostaviti
putokaz za odgovarajucu ,infrastrukturu” koja ¢e odrzavati petogodisnji strateski plan
Agencije, ukljucujuéi povezano smanjenje osoblja.

Nekoliko IT sustava koji sadrze povijerljive poslovne informacije bit ¢e dostupno na
daljinu u 2014., pogotovo za MSCA-ove: REACH IT, srediSnja baza podataka IUCLID-a,
nadzorna ploca portala za regulatorne aktivnosti, R4BP 3 i novi IT sustav za Uredbu PIC,
sve Ce biti dostupno putem jedinstvenog sigurnog rjesenja s daljinskim povezivanjem.
Kako biste dobili pristup navedenim sustavima, daljinski korisnici morat ¢e ispuniti
revidirani jedinstveni skup sigurnosnih zahtjeva koje je 2013. odobrio Upravni odbor.
Ova povecana izlozenost internetu zahtijevat ¢e od ECHA-e neprekidno nadziranje
prijetnji i stalno poboljSanje upravljanja rizikom IT sigurnosti te ugradivanje
mehanizama koji ¢e doprijeti do svih IT aspekata koji mogu utjecati na sigurnost. ECHA
je 2013. radila na sistematizaciji upravljanja rizikom IT sigurnosti koji je integriran u
njezin integrirani sustav upravljanja kvalitetom (IQMS). Integracija ¢e u 2014. biti
dovrSena i konsolidirana.
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2. Ciljevi i pokazatelji

Ciljevi

1. Potpora administrativnih postupaka i izvjesc¢ivanja o upravljanju uz pomoc¢
funkcionalnih IT alata. ECHA ucinkovito koristi svoje informacije: dokumenti i
zapisi koje osoblje primi, izradi i koristi primjereno su kontrolirani.

2. Tehni¢kom ITC infrastrukturom Agencije upravlja se na visokoj razini usluge i
kontinuiteta, ucinkovitost i sigurnost maksimalna je za sve podrzane poslovne

djelatnosti.

3. Informacijsko-tehnoloski plan poslovnog kontinuiteta obuhvaca klju¢ne sustave
za nove propise za koje je ECHA zaduzena od 2013.: Uredbu o biocidnim
proizvodima, Uredbu PIC i unaprijedenu platformu za unutarnje upravljanje

dokumentima i suradnju.

Pokazatelji izvedbe i ciljevi

Pokazatelj

Dostupnost klju¢nih sustava za
vanjske korisnike (tj. neprekidni
rad u vrijeme predvideno za
pruzanje usluge).

Razina zadovoljstva unutarnjeg
korisnika s IT uslugama, odnosi se
odnos osoblja/podrske.

Razina pokrivenosti kljucnih
sustava u rjeSenjima poslovnog
kontinuiteta koja ukljucuju centar,
odnosno centre za vanjske
podatke.

Cilj u 2014.

U prosjeku 98 %

Visoka

ProSirenje na dva
klju¢na sustava:
R4BP 3, IT sustav
za Uredbu PIC i
platformu za
unutarnje
upravljanje
dokumentima i
suradnju

Sredstva i ucestalost
verifikacije

Statistika centra za podatke

Godisnji upitnik o radu
sluzbe i ad hoc povratne
informacije

Mjesecno interno izvjesce

3. Glavni izlazni podaci

e  Prvi modul HRMS-a koji pokriva osnovne administrativne zna¢ajke HRMS-a.
e Sustav za upravljanje evidencijom koji podrzava ECHA-inu politiku o kontroli

dokumenata i zapisa.

e R4BP 3, IT sustav za Uredbu PIC i sustav za unutarnje upravljanje dokumentima
obuhvaceni su IT rjeSenjima za poslovni kontinuitet. Izraduje se putokaz prema
osiguranju odgovarajuce i odrzive ICT infrastrukture za petogodisnju strategiju
Agencije te je njegova sukladnost u pogledu sredstava primjereno rijeSena.

e Upravljanje rizikom IT sigurnosti konsolidirano je i integrirano u IQMS Agencije.
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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. Na temelju te procjene, ECHA-ina je uprava utvrdila sljedeée
glavne rizike.

Uredba o biocidnim proizvodima i Uredba PIC donose nove obveze i zadac¢e u ECHA-u. S
obzirom na kratke rokove, raznolikost i slozenost novih zadataka i ograni¢ena financijska
sredstva za odgovarajucu pripremu svih djelatnosti u vezi s navedenim uredbama,
ukljucujudi razvoj IT alata, ECHA mozda nece uspjeti postici sve ciljeve u vezi s
biocidima te ¢e moZda iskusiti poteSkoce s pokretanjem aktivnosti iz Uredbe PIC: U
svrhu smanjenja tih rizika, ECHA smatra da ¢e pazljivo odredeni prioriteti osigurati
ucinkovito podrucje primjene za upravljanje IT projektima u vezi s biocidima i Uredbom
PIC. Predvidena je i podrSka MSCA-ovima u izgradnji kapaciteta. U pogledu ljudskih
resursa, ECHA ¢e morati biti fleksibilna u unutarnjoj preraspodjeli ako prihod od pristojbi
Uredbe BPR ne bude dovoljan za zaposlene resurse.

Brojni ciljevi programa rada uvelike ovise o IT sustavu upravljanja i IT infrastrukturi. IT
sustavi izravno su povezani s ostvarenjem Cetvrtog strateskog cilja ECHA-e: ,ucinkovito i
djelotvorno prihvaéanje postojecih i novih zakonodavnih zadataka, uz prilagodbu na
nadolazeca ogranicena sredstva”. Velik broj ambicioznih IT projekata koji podupiru radni
tok trebali bi biti zakljuceni 2014. i tako podrzati ciljeve ECHA-e u vezi s ucinkovitos¢u.
Ambiciozno planiranje za 2013. i 2014. podrazumijeva rizik od preklapanja prioriteta koji
moze utjecati na kvalitetu i/ili pravovremenu dostavu projekata, Sto moze imati
negativan ucinak na planove Agencije u vezi s ucinkovitos¢u. Kako bi ublaZila te rizike,
Agencija planira osigurati blisku suradnju s unutarnjim i vanjskim uklju¢enim stranama i
postaviti ostvarive ciljeve i oekivanja u okviru IT upravljanja. Pazljivo upravljanje
podru¢jem primjene IT portfelja i provedba postavljanja prioriteta na korporativnoj razini
takoder su predvideni kao dio aktivnosti za smanjivanje rizika.

Provedba i komunikacija u vezi s putokazom za 2020. u pogledu SVHC-a temelje se na
planovima koje je ECHA razvila i dogovorila s MSCA-ovima i Komisijom tijekom 2013.
Godina 2014. bit ¢e vaZzna za postavljanje temelja za drugi strateski cilj ECHA-e
»-mobilizacija nadleznih tijela da inteligentno upotrebljavaju podatke kako bi se odredile
opasne tvari i omogucilo odgovarajuce djelovanje”, putem dogovora koji se moraju
postic¢i izmedu ECHA-e, Komisije i drzava ¢lanica u pogledu plana provedbe, metoda i
raspodjele rada radi postizanja politickih ciljeva ambicioznog putokaza za 2020. Agencija
je utvrdila vanjske ¢imbenike rizika koji bi mogli utjecati na odredivanje prioritetnih
planova jedne ili vise suradnickih strana, sto ¢e utjecati na uspjesno pokretanje
provedbe putokaza. Kako bi umanijila taj rizik, ECHA ¢e pokrenuti blisku suradnju sa
svim zainteresiranim stranama i osigurati stalno prac¢enje napretka u ostvarivanju ciljeva
iz putokaza. Ipak, ECHA ne moZze zamijeniti ostale partnere u tom postupku.

Cinjenica da Agencija radi s velikim koli¢inama povijerljivih poslovnih informacija ¢ini je
podloZnijom rizicima povezanima sa sigurno$¢u. Radi umanjenja tih rizika, Agencija je
provela brojne aktivnosti, kao Sto je jedinstveni pristup za osiguravanje daljinskog
pristupa IT sustavima, jaCanje sigurnosti na suradnickim platformama, stalno
poboljSanje unutarnjih sigurnosnih kontrola, posebno u vezi upravljanja pristupom i
formalizacijom sustava za sigurno upravljanje IT-em na temelju pristupa koji se temelji
na riziku.
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PRILOG 1.: Organizacija ECHA-e 2014.

“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ORGANISATION CHART 2014

() ECHA Bodies

@D Executive Director
1

. Directorate

O unit
[] staff

ZAMJIENIK 1ZVRSNOG
DIREKTORA™

Jukka Malm

UPRAVNI ODBOR
Nina Cromnier

1ZVRSNI DIREKTOR

ZNANSTVENI SAVJET
SSA

Geert Dancet

ZALBENA KOMISIJA
BoA
Mercedes Ortufio

VIJECA
RBOA

[

REGISTAR ZALBENOG

MB/54/2013

Helsinki, 18.12.2013

Y

1ZVRSNI URED ExO
Alain Lefebvre

Sari Haukka

Derek Knight

INTERNA REVIZIJA

Minna Stréomberg

SURADNJA A
A

Andreas Herdina**

REGULATORNI
POSLOVI
B

Jukka Malm

REGISTRACIJA
C

Christel Musset

UPRAVLJANJE
RIZIKOM
D

Jack de Bruijn

EVALUACIJA
E

Leena Yla-Mononen

INFORMACIJSKI
SUSTAVI
1

Luisa Consolini

RESURSI
R

Tuula Hakala,
Acting Director

TAINISTVO SLUZBE ZA
POMOC | HELPNETA
M TAINISTVO
Al
Doris Thiemann

TAINISTVO ODBORA
B1
Pilar Rodriguez Iglesias

PODNOSENJE DOSJEA 1
PIC
c1
Kevin Pollard

KLASIFIKACIJA
D1

Jos Mossink

EVALUACIJA |
E1

Wim De Coen

ICT INFRASTRUKTURA
11

Orion Andrews

FINANCIJE
R1
Jaime Martin-Granizao,
Acting HoU

SMJIERNICE I TAINISTVO
ODBORA
A2
Johan Nouwen

PRAVNI POSLOVI
B2

Minna Heikkila

ID ZA TVARI 1
RAZMJENA PODATAKA
c2
Guilhem de Seze

UTVRPIVANIE
UPRAVLJANJA RIZIKOM

Elina Karhu

EVALUACIJA 11
E2

Claudio Carlon

POSLOVNI
INFORMACIJSKI
SUSTAVI
12
Hannu Hirvonen

LJUDSKI RESURSI
R2

Shay O'Malley

KOMUNIKACIJE
A3

Lindsay Jackson

RACUNALNA PROCJENA 1|
SIRENJE INFORMACIJA
Cc3
Mike Rasenberg

PROVEDBA UPRAVLJANJA

Matti Vainio

EVALUACIJA 111
E3

Watze de Wolf

INFORMACIJSKI SUSTAVI
ZA UPRAVLIANJE
13
Francois Mestre

KORPORATIVNE
USLUGE

— R3

Clemencia Widlund

* Takoder obnasa funkciju direktora regulatornih poslova

** Takoder obnasa funkciju ambasadora MSP-a

PROCJENA U VEZI S
BIOCIDIMA
D4

Hugues Kenigswald

16 sije?nja 2014
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Prilog 2.: Temeljne pretpostavke

Glavni pokretadi aktivnosti u pogledu uredbi REACH i CLP \ Procjena za 2014.

Dosjei koji pristizu

Registracijski dosjei (ukljucujuci azuriranja) 5 800
Prijedlozi ispitivanja 70
Zahtjevi za povjerljivost 250
Pristup podacima starijim od 12 godina 270
Prijave za PPORD (ukljucujuci zahtjeve za produljenje) 300
Upiti 1 300
Sporovi u vezi s razmjenom podataka 3
Prijedlozi za uvodenje ograni¢enja (Prilog XV.) 8

Ukljucujudi prijedloge za uvodenje ograni¢enja koje je razvila
ECHA

Prijedlozi za uskladeno razvrstavanje i oznacavanje (Prilog VI. Uredbe 70
CLP)

Prijedlozi za identifikaciju tvari kao SVHC-a (Prilog XV.)? 30
Zahtjevi za autorizaciju 20
Zahtjevi za alternativne nazive 100
Tvari u CoRAP-u koje drzave clanice trebaju procijeniti 2014. 50

12 Tolan broj dosjea za SVHC koji se dostave ovisit ¢e o broju zakljuenih analiza u vezi RMO-om.
ECHA ¢e na zahtjev Komisije doprinijeti pripremi do pet RMO-ova.
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Glavni pokretaci aktivnosti u pogledu uredbi REACH i CLP \ Procjena za 2014.

Odluke ECHA-e
Odluke o evaluaciji dosjea i tvari
- Prijedlozi ispitivanja 200
- Provjere uskladenosti 150
- Evaluacije tvari 35
Odluke o razmjeni podataka 3
Odluke o provijeri potpunosti (negativne) 190
Odluke o zahtjevima za povjerljivost (negativne) 50
Odluke o PPORD-u 40.
- Zahtjevi za dodatne informacije 30
- Obvezni uvjeti 8
- Odobravanje produljenja 20
Odluke o zahtjevima za pristup dokumentima 100
Ukidanje registracijskih brojeva 40.
Odbacivanje statusa MSP-a 300

Glavni pokretaci aktivnosti uredbi REACH i CLP Procjena za 2014.
Ostalo

UloZene Zalbe 20

Odluke o Zalbi 15

AZuriranja CoRAP-a za tvari podlozne evaluaciji 1

Preporuke Europskoj komisiji za popis za autorizaciju 1

Pitanja na koja treba odgovoriti (REACH, CLP, BPR i PIC, kao i povezani | 6 000
IT alati)

Naknadna provjera evaluacije dosjea 300

Provjere statusa MSP-a 600
Sastanci Upravnog odbora
Sastanci MSC-a

Sastanci RAC-a

A A O A

Sastanci SEAC-a
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Sastanci Foruma

Op¢i upiti telefonom ili e-postom
Upiti medija

Priopéenja za novinstvo i vijesti

Zaposljavanje zbog fluktuacije

600
600

75

25

Glavni pokretaci aktivnosti Uredbe o biocidnim

proizvodima Uredbe PIC

Broj aktivnih tvari koje se procjenjuju u programu revizije

Broj novih aktivnih tvari koje se procjenjuju za zahtjeve koji su
podneseni prije stupanja na snagu

Zahtjevi za odobrenje nove aktivne tvari
Zahtjevi za obnovu i pregled aktivnih tvari
Zahtjevi za autorizaciju Unije

Zahtjevi za dobavljace aktivnih tvari (¢lanak 95.)
Zahtjevi za tehnicku istovjetnost

Zahtjev za kemijsku slicnost

Ukupni broj obradenih zahtjeva

Provjere statusa MSP-a

Zalbe

Sastanci RAC-a

Sastanci radnih skupina BPC-a

Prijave u pogledu Uredbe PIC

Nova TA/CA mjesta za Uredbu o biocidnim proizvodima koja treba
popuniti

Nova TA/CA mjesta za PIC koja treba popuniti

Procjena za 2014.

50

10

20
300
50
100

3 000

30

26

4 000
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PRILOG 3.: Predvidena sredstva za 2014.

Prilog 3.: ECHA-ine aktivnostii predvidena sredstva

za 2014.*

MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013

REACH

BIOCIDI

PIC

ECHA (ukupno)

Struktura osoblja Proraéun |Struktura osoblja Proraéun |Struktura osoblja Proraéun |Struktura osoblja Proraéun
2014. 2014. 2014. 2014. 2014. 2014. 2014. 2014.
Brojke u nastavku odnose se na Program rada 2012., ne na brojke u |AD |AST |CA |Ukup |Ukupno AD [AST |CA [Ukup |Ukupno AD |AST |CA |Ukup [Ukupno AD [AST [CA |Ukup|Ukupno
proraéunu no no no no
Provedba regulatornih postupaka (operativni proracun)
Aktivnost 1.: Registracija, razmjena i Sirenje podataka 37 9| 13 59 9812517| 4 1l 4 9 1114 913 0 o] 41| 10| 17 68 10 927 429
Aktivnost 2.: Evaluacija 75| 13| 5 93 16 965 628 0 0| 0 0] 75| 13 5 93 16 965 628
Aktivnost 3.: 35 5 5 45 7 763 826 0 0 0 0] 35 5 5 45 7 763 826
Upravljanje rizikom
Aktivnost 4.: Razvrstavanje i oznac¢avanje 14 2| 2 18 2834611 0 0 0 o] 14 2 2 18 2834611
Aktivnost 5.: 20 8] 5 33 5261671 1 1 2 341 448 0 13790 21 8 6 35 5616 909
Savijeti i pomo¢ putem smjernica i sluzbe za pomo¢
Aktivnost 6.: 29| 11| 4 44 19533296 1 1 1 3 696 538] 1 1 2 565979 31| 13 5 49 20 795 812
IT podr§ka za poslovanje
Aktivnost 7.: 9 o 1 10 1953 329 0 0 0 0 9 0 1 10 1953 329
Znanstvene aktivnosti i tehnicki savjet za institucije i tijela EU-a
ECHA-ina tijela i zajednicke aktivnosti
Aktivnost 8.: Odbori i Forum 22 71 5 34 6 740 746] 3 2 5 1180 131 17 100 25 9 5 39 7 937 977
Aktivnost 8.: 6 3] 3 12 1974240 1 1 138 879 0 7 3 3 13 2113120
Zalbena komisija
Aktivnost 10.: Komunikacije 9 8| 7 24 6 876 981 1 1 2 599 693 45 509 9 9 8 26 7 522 183
Aktivnost 11.: Medunarodna suradnja 3 3 856 435 0 0 0 3 0 0 3 856 435
Upravljanje, organizacija i sredstva
Aktivnost 12.: Upravljanje 26| 16| 6 48 9667896 1 1 374 464 0ol 27| 16 6 49 10 042 361
Aktivnosti 13.-15.: Organizacija i sredstva (Glava Il.: 28| 46| 42| 116 17 648 823 2 1] 4 7 867 154 1 1 108 589 30| 48| 46| 124 18 624 567
infrastruktura)
TroSkovi osoblja - REACH/CLP (samo za 2012.) 0 0 0 0 0 0 0
Aktivnost 16.: 26 3] 3 32 4 078 974 26 3 3 32 4 078 974
Biocidi
Aktivnost 17.: 3( 1 4 546 257 ] 3 1 4 546 257
PIC
Ukupno 313|128|98| 539|107 890 000| 39 9|14 62 9392194| 1 5[ 1 7 1 297 224|353(142|113| 608|118 579 418

* QOva tablica ne moZe se izravno usporediti s odgovaraju¢om tablicom programa rada 2013. Agencije zbog promjena u sporazumu o rasporedivanju osoblja na razli¢ite aktivnosti.
Promjena je provedena radi boljeg odraZavanja ¢injeni¢nog stanja. U pogledu evaluacije, resursi u smislu znanstvenog osoblja nece se smanjiti.
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PRILOG 4.: Plan nabave

Aktivnost
programa rada

1.0: Registracija,
razmjena i Sirenje
podataka

1.0:
Registracija,
razmjena i
Sirenje podataka

1. Registracija,

razmjena i
Sirenje podataka

2. Evaluacija

Podaktivnost
(ako se moze
primijeniti)

1.2. Upit

1.8. Akt. 1.
Specificne
aktivnosti

1.9. Program
procjene
kemijske
sigurnosti

2.1. Evaluacija
dosjea

Predmet ugovora

Spektralna baza
podataka — IT
savjetovanje

Izvjesca o
znanstvenim
temama SID-a

CSA za slozene
slucajeve

Zahtjevi za
usluge/znanstvene
usluge koje su
usmjerene na
odredena pitanja u

evaluaciji dosjea (tj.

njima koordinira
evaluacijski forum
i/ili su povezani s
pitanjima u vezi sa

Predvideni
proracun u eurima

10 000 00

80 000 00

300 000 00

100 000 00

Privremeni kanal
nabave

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/01

Otvoreni poziv

PVK
ECHA/2011/01
ili pregovaracki
postupci male
vrijednosti

Predvideni datum
za

pokretanje
nabave

Q2

Q2

Q2

Q2

MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013

Predvideni datum za
potpisivanje ugovora

Q2

Q2

Q4

Q2-Q3
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3. Upravljanje
rizikom

3. Upravljanje
rizikom

3. Upravljanje
rizikom

3.1. Priprema
za upravljanje
rizikom

3.1. Priprema
za upravljanje
rizikom

3.4. Zahtjevi
za autorizaciju

zdravljem ljudi i
okolisa)

Usluge za podrsku
rada u vezi s
tvarima

Provjera tvari za
potrebe upravljanja
rizikom

Funkcije za odgovor
o dozi

50 000 00

100 000 00

50 000 00

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

Q2

Q2

Q1

Q3-Q4

Q4

Q4
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3. Upravljanje
rizikom

3. Upravljanje
rizikom

3. Upravljanje
rizikom

3. Upravljanje
rizikom

3. Upravljanje
rizikom

6. IT podrska za

poslovanje

3.5
Ogranic¢enja

3.6 Aktivnosti
horizontalnog
upravljanja
rizikom

3.6. Aktivnosti
horizontalnog
upravljanja
rizikom

3.6. Aktivnosti
horizontalnog
upravljanja
rizikom

3.6 Aktivnosti
horizontalnog
upravljanja
rizikom

6.1. IT projekti

Usluge za potporu
Komisije

Zdravstveni ishodi
kemikalija koje
koriste kvalitetno
prilagoden Zivotni
ciklus

Projekti u vezi
materijalima

Projekt o procjeni
administrativnog
opterecenja

Projekt o
troSkovima zamjene

SharePoint usluge

80 000 00

50 000 00

80 000 00

40 000 00

80 000 00

6 000 000 -
8 000 000

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01
ili izravno
ugovaranje
niske vrijednosti

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

Otvoreni poziv

Q2

Q2

Q2

Q2

Q1

Q2

Q1-Q4

Q2

Q4

Q3

Q3

Q4
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6. IT podrska za
poslovanje

6. IT podrska za
poslovanje

6. IT podrska za
poslovanje

6. IT podrska za
poslovanje

6. IT podrska za
poslovanje

10. Komunikacija

6.1. IT projekti

6.1. IT projekti

6.1. IT projekti

6.2
Servisiranje
softvera

6.3 Softverski
inzenjering

Savjetovanje na
mjestu o pohrani
podataka

Pruzanje IT usluga
za ECHA-ine
zahtjeve

REACH-IT, IUCLID,
CHESAR, Sirenje
informacija, C&L,
DIP, RIPE, Odyssey,
ECM. Biocidi, PIC.

SciSoft, Remedy,
SharePoint, IT
testiranje

Usluge hostinga

Odrzavanje i razvoj
ECHA-ine
internetske stranice

2 500 000 -
3 000 000

8 000 000 -
12 000 000

9 650 000 00 €

2 495 000 00 €

1 447 000 00

271 200 00

HANSEL

Otvoreni poziv

FWC
ECHA/2011/103,
FWC
ECHA/2012/150

SACHA Il FWC,
HANSEL, FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2010/95N

FWC
ECHA/2010/124

Q2

Q2

Q1-Q3

Q1-Q3

Q1-Q3

Q1

Q4

Q4

Q1-Q4

Q1-Q4

Q1-Q4

Q1
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10. Komunikacija

10. Komunikacija

10. Komunikacija

10. Komunikacija

10. Komunikacija

10. Komunikacija

10. Komunikacija

11. Medunarodna
suradnja

11.1
Koordinacija
medunarodnih
odnosa

Razvoj i odrZzavanje
intraneta

Proizvodnja 3
videozapisa

Tiskarske usluge

Promotivni materijal

Dan dionika,
radionica za ASO,
Schumanov dan

Pracenje medija

Ankete

Stvaranje struktura
za slozene (UVCB)
tvari i ispraviljanje
pogresnih unosa u
baze podataka
povezanih s

54 240 00

150 000 00

100 000 00

30 000 00

100 000 00

76 000 00

55 000 00

100 000 00

FWC
ECHA/2010/124

FWC
ECHA/2011/111

FWC
ECHA/2011/183

ECHA/2010/66

Pregovaracki
postupci male
vrijednosti

FWC
ECHA/2011/278

Pregovaracki
postupak male
vrijednosti

FWC
ECHA/2011/01

Q1

Q1-Q3

Q1-Q4

Q1

Q1

Q2

Q2

Q2

Q1

Q1-Q4

Q1-Q4

Q4

Q2

Q3

Q3

Q3
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11. Medunarodna
suradnja

11. Medunarodna
suradnja

11. Medunarodna
suradnja

12. Upravljanje

11.1
Koordinacija
medunarodnih
odnosa

11.1
Koordinacija
medunarodnih
odnosa

11.1
Koordinacija
medunarodnih
odnosa

12.1 Planiranje
strategije
Agencije

Toolboxom QSAR-a

QSAR tool-box 2

Portal E-chem —
progresivno
odrzavanje

Portal E-chem —
progresivno
odrzavanje

Specifi¢no
savjetovanje u vezi
s planiranjem i
pracenjem ECHA-
inog rada i resursa
(1. faza)
(ukljucujuci
specifikacije za PM
sustav) (REACH i
BPR)

300 000 00

100 000 00

100 000 00

85 000 00

FwWC
ECHA/2013/109

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/93

Q1

Q1

Q4

Q1

Q1

Q1

Q1/2015

Q1
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12.

12.

12.

12.

12.

12.

Upravljanje

Upravljanje

Upravljanje

Upravljanje

Upravljanje

Upravljanje

12.3 Usluge
izvrSnog
upravljanja

12.3 Usluge
izvrSnog
upravljanja

12.3 Usluge
izvrSnog
upravljanja

12.3 Usluge
izvrSnog
upravljanja

12.3 Usluge
izvrSnog
upravljanja

12.5 Nadzor,
upravljanje za
unaprjedenje i
izvjescéivanje

Specifi¢no
savjetovanje u vezi
s IQMS-om (REACH
i BPR)

Sigurni alati za
vanjsku i unutarnju
suradnju (Fabasoft,
Groupcamp)

Savjetovanje i
podrSka u vezi s
promjenom
upravljanja (REACH
i BPR)

Savjetovanje za
poboljSanje alata za
upravljanje znanjem
i informacijama
(Share Point)

Savjetovanje o
ucinkovitosti
(REACH i BPR)

Savjetovanje o
unutarnjoj reviziji
(IT sigurnost)

495 000 00

85 000 00

20 000 00

400 000 00

140 000 00

55 000 00

FWC
ECHA/2010/93

SACHA 11 (DI-
6820)

Pregovaracki
postupak male
vrijednosti

ECHA/2011/103

FWC ABC3
(DIGIT) Lot 2

FWC
ECHA/2010/93.
Lot 4

Q1

Q1

Q1

Q1

Q1

Q2

Q1

Q1

Q1

Q1

Q2

Q3
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12. Upravljanje 12.5 Nadzor,
upravljanje za
unaprjedenje i
izvjescivanje

Plan nabave obuhvacéa poslovni rashod iznad 10 000 eura kroz nabavu Agencije predvidenu za 2014.

Certifikacija 1SO
1001 - prethodna
revizija i revizija

Ukupni iznos

60 000 00

40 388 440.00
€

Pregovaracki
postupak male
vrijednosti

Q1

Q1
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KAKO DO 1ZDANJA EUROPSKE UNIJE
Besplatna izdanja:
= putem EU Bookshopa (http://bookshop.europa.eu);

= putem predstavnistva ili delegacije Europske unije. Njihove podatke za kontakt moZete pronadi na
internetu (http://ec.europa.eu) ili slanjem faksa
na +352 2929-42758.

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

Pretplata koja se plac¢a (npr. godisnja serija Sluzbenog lista Europske unije i izvjeséa slucajeva
pred
Europskim sudom):

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



http://ec.europa.eu/

EUROPSKA AGENCIJA ZA KEMIKALIJE
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
F1-00121 HELSINKI, FINSKA
ECHA.EUROPA.EU

Publications Office

69.08/€28¢ 0T ‘10p -7060-STEC -NSSI - T-8Tv-¥1¢6-26-8.6 NASI - N-dH-TOT-E€T-HVY-A3
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