MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

FAKTA @ UDAJE

ECHA-16-FS-03-CS

Obecna zprava za rok 2015 — shrnuti

Evropska agentura pro chemickeé latky (ECHA) v roce
2015 soustredila své Usili na dals{ plnéni svych ctyr
strategickych cild:

@

Rok 2015 byl rokem priprav na lh{tu pro

registraci podle narizen{ REACH v roce 2018. Za
zminku stoj{, Ze poCet obdrzenych registracnich
dokumentd, zejména novych registraci, byl mnohem
vyssi, nez se otekavalo. Z toho lze vyvodit, ze
spolecnostijiz zacaly pfedkladat své registrace
pro posledni lhdtu pro registraci. Pouze 17 % vsech
registraci viak pochazelo od malych a stfednich
podnik(. V porovnani s predpovidanymi 30 % to

Maximalizovat dostupnost vysoce
kvalitnich informaci's cilem umoZznit
bezpecnou vyrobu a bezpecné
pouzivani chemickych latek

poukazuje na zdvaznost pretrvavajictho problému
s informovanosti malych a stfednich podnikd o jejich
registracnich povinnostech.

V této souvislosti zacala agentura ECHA provadét
opatfen{podle planu REACH do roku 2018

a zvefejnila prvni dvé faze novych vicejazy&nych
podkladovych materidll prizplsobenych potfebdm
malych a stfednich podnik{, jez jsou dostupné
prostfednictvim zvlastnich internetovych stranek.
Déle zacala pripravovat vydani ndstrojd nové
generace pro pripravu a podavan{ dokumentace,
které budou uzivatelsky mnohem privétivéjsi.

Za icelem lepSiho porozumén( potfebam malych

a strednich podnikl souvisejicich s témito ndstroji
zahdjila agentura ECHA specialn{ program cilenych
navstév téchto podnikd v nékterych odvétvich
azemich.
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Opatren({ zamérend na malé a stifedni{ podniky
prostrednictvim kratkych vysvétlujicich
videoprogram(, webinarl a prezentaci zahrnoval
také program posouzen{ chemické bezpecnosti.
Celkové zlepseni komunikace v dodavatelském
Fetézcipodle planu zprav o chemické bezpeénosti/
scéndrl expozice povede k tomu, Ze bude naslednym
uzivatelim sdélovano vice prislusnych informac(
standardizovanou cestou. VSechna tato opatfenl
pomohou malym a stfedn{m podnikdm bez povinnosti
registrace porozumét tomu, jaky ma narizen{ REACH
dopad na jejich podnikan( a jak maji splnit své
povinnostinaslednych uzivateld.

Agentura ECHA zacala provadét svou strategii
kontroly souladu zavedenou v roce 2014, pficemz
vice neZ polovina provedenych kontrol se zamérovala
na latky vysoce dllezité pro Fizen{rizik. Vybér

a stanoven( priorit dokumentace byl zalozen na
integrované automatizované iru¢n{ kontrole ana
predchozich posouzenich. Vroce 2015 agentura
ECHA rovnéz zmeénila svdj pristup k aktualizacim
dokumentac{ a zverejnila seznamy latek, které
mohou byt v budoucnosti vybrény ke kontrole
souladu, ¢imz podpofila proaktivn{ zlepSovani
dokumentaci.

Vyznamného milntku v planu dosahla agentura

ECHA na konciroku 2015 dokon€en{m préce,

diky n{z majl vSichni ob¢ané EU pFistup

k souhrnnym bezpecnostn{m informaci(m témér
0120000 chemickych latek primo na internetovych
strankach agentury. Toto mimorddné mnozstv(
shromézdénych (idajl je upraveno na miru potreb
nejriznéjsich typl uzivateld a je strukturovano do tr{
vrstev v podobé informacnikarty, stru¢ného profilu
a zdrojovych dat. Tento novy zpdsob Sifen{ informaci
umozifuje zainteresovanym subjektdm podrobné
zkoumat informace o latkéch, které je zajimaj,

a zaroven pomahd spole¢nostem, aby vénovaly véts{
pozornost kvalité svych dokumentd, coZz v diisledku
povede k dalSim zlepSenim. Vyhodou pro malé

a stfedn( podniky je také moZnost zjistit, zda jejich
ldtka jiz byla registrovana, nebo ovérit informace

od svych dodavatell. Z propagacnich ddvodu bylo
oficidln{ spusténinové platformy posunuto na leden
2016.

Mobilizovat orgény, aby rozumné
pouzivaly informace k identifikaci
areseni problematiky chemickych
[dtek vzbuzujicich obavy

Rok 2015 byl druhym rokem provédén(,Pldnu
identifikace ldtek vzbuzujicich mimorddné obavy

a provddéni opatreni k Fizeni rizik v ramci narizen{
REACH do roku 2020, coz vedlo k dal3{mu

rozvoji spole¢ného pristupu ke kontroldm, ktery
zactlefuje viechny postupy, definuje scénére

kontrol a zaméruje se na latky, které jsou pro zdrav{
Manualné provadéné kontroly, jez ndsledovala po
automatické kontrole, se zdcastnil vétS{pocet pocet
Clenskych statd.

Prislusné organy ¢lenskych statd pokracovaly

v hodnocen( latek uvedenych na seznamu

v pribézném akcnim planu Spolecenstvi. V disledku
toho bylo navrzeno vyzadan{ dalSich informac({

0 39 3tkach a bylo dosaZeno zavérl ohledné

11 |3tek, z nichZ vétsina nevzbuzovala Zadné

dals{ obavy. Agentura ECHA podporila hodnotic{
Clenské staty v jejich usili, poskytovala jim kontrolu
konzistentnosti a poméhala s dokoncenim navrhi
rozhodnuti. S cilem zlepsit postup hodnocen( latek
zahadjila agentura ECHA prezkum, v jehoZ ramci bylo
stanoveno nékolik oblast{ pro zlepseni. K uvedenému
zlepseni prispéla také zpétnd vazba obdrzend

z prvnich rozhodnut{ odvolactho senatu a tykajici

se postupu a hodnocen( latek. Podil rozhodnut{

o hodnocen( |atek, proti nimZ bylo podano odvolan;,
byl inadale pomérné vysoky (vice nez 20 %).

Pokud jde o latky vzbuzujici obavy, bylo v roce 2015
na zékladé navrhd ¢lenskych statd a pozadavku
Komise pridano na seznam pro pripadné zahrnuti do
prilohy XIV 7 novych latek vzbuzujicich mimoradné
obavy. Ackolije to méné, neZ se olekavalo, zvysil

se tim na konciroku 2015 pocet stanovenych latek
vzbuzujic{ch mimorddné obavy na 168. Agentura
ECHA navic predlozila Komisi své Sesté doporucent
zaradit 15 dalSich prioritnich latek na seznam latek
podléhajicich povoleni a vypracovala ndvrh sedmého
doporuceni. V pFimé ndvaznostina provadéni planu
pro latky vzbuzujic{ mimoradné obavy agentura
ECHA na svych internetovych strankach zverejnila
zavéry z 24 analyz moznostifizen(rizik, z nichzu 21
byla zjisténa potFeba dalSich regulatnich opatfent.

Agentura ECHA pokracovala ve zvySovani
informovanosti o pozadavcich pro ziskan{ povoleni,
a to prostrednictvim informacnich schiizek
poradanych pred podavanim zadosti, zvefejiovanim
jasnych a dobre strukturovanych prikladd zadost{

o povoleni hodnocenych ve vyborech RAC a SEAC
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a prostrednictvim internetového privodce
postupem povolovan{ privétivého vici malym

a stfedn{m podnikim. Postup podavan({ prihlasek
byl navic zjednodusen, aby vice vyhovoval danému
Gcelu. Vyznamného pokroku bylo dosaZeno

také u provaddéctho narizen(, kterym se stanov{
zjednodugena pravidla pro zvlastn{ pfipady a které
nyni ¢ekd na prijet{ Komisi.

V pribéhu roku agentura ECHA obdrzela 7 novych
Zadosti o povoleni pokryvajicich 13 rlznych pouzit(,
zatimco vybory RAC a SEAC prijaly 25 stanovisek

k zadostem predlozenym vétsinou v roce 2014.
Vybory agentury ECHA déle prijaly stanoviska

ke zpravam o omezenich predlozenym Clenskymi
staty (amoniové soli, kadmium v barvéch pro
uméleckou malbu, kyselina perfluorooktanova

ajejisoli, bisfenol-A) a agenturou ECHA (azbest
a dekabromdifenyléter).

Vybor RAC pfijal 38 stanovisek k harmonizované
klasifikacia ndvrhlim na oznacovan( latek ve
spotiebnim zboZ{, v Siroké skale prdmyslovych
pouzit{av nékolika pripravcich na ochranu rostlin

a biocidnich pripravcich. Pocet vydanych stanovisek
od zahdjeni ¢innosti vyboru jiz presahl 200.

Zabyvat se ndro¢nymi védeckymi
otdzkami a pritom plsobit jako
centrum budovani odborné
aregulacni kapacity ¢lenskych statd,
evropskych organ( a dalsich subjektd

Vroce 2015 agentura ECHA pokracovala v provadéni
strategie v oblasti védy stanovené v roce 2014,

a to pracina pokynech ke zkouskam a dalsich
prévodnim materialdm OECD tykajicim se priority
sledovanych oblast{ senzibilizace klZe, genetické
toxicity, endokrinnich disruptorl a ekotoxicity pro
vodn{ a suchozemské prostred(. Agentura ECHA
dale spoluporéddala tematicky védecky workshop
o posuzovan(rizik pro pldu a vytvorila skolic(
programy pro posilen{schopnost{v prislusnych
prioritnich oblastech.

Agentura ECHA podporovala dialog mezi organy

a vyzkumniky o védeckych zaleZitostech zamérenych
zejména na podporu alternativnich postupt ke
zkouskam na zvifatech. Organtim a zadateldm
oregistraci bylo poskytnuto dal3{ védecké
poradenstv{zverejnénim ramce pro analogické
posouzen( toho, jak vytvorit a posuzovat odlvodnén(
analogického pristupu pro poZadavky tykajici se
informac{ o lidském zdravi.

Vyznamné usil{ bylo vénovano také ,nanomaterialim®,
kdy agentura ECHA pokracovala v predsednictv(
f{dic{ skupiny pro zkousen({ a posuzovén{ v ramci
pracovn{ skupiny pro vyrobené nanomaterialy pfi
OECD, zejména s ohledem na ocekavanou, i kdyz
odlozenou, revizi priloh narizen{ REACH tak, aby
vyslovné zahrnovala ,nanoformy” atek.

Efektivné a icelné vykonavat
stavajici a nové legislativni
Ukoly a soucasné se prizplsobit
nadchazejicim omezenim zdroji

V pribéhu celého roku vénovala agentura ECHA
zvlastnipozornost zplsobu organizace své
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prace, tak aby déle posilila t¢innost a tcelnost
postupl podle narizen{ REACH a narizen{ CLP.
Agentura ECHA déle pokracovala v posilovan(
postupl prostrednictvim integrované regulacn{
strategie, kterd celkové zvys{ (¢innost a soudrznost
vsech operaci, jeZ maj{ agentura ECHA a jeji
partnefik dispozici pro zajistén{ lep3tho souladu
dokumentaci a bezpecného pouzivani latek. Nékolik
iniciativ, v€etné Siroce pojatého programu tcinnosti
a zaveden{zmény fizen{ vedouc{ k Usporng;jsi

praci, napomohlo agenture zmirnit nasledky
snizovani poctu regulacniho persondlu. DosaZzen({
cilt pracovntho programu bylo do zna¢né miry
mozné diky hladkému fungovani nebo modernizaci
mnoha administrativnich a védeckych informacnich
systémd.

Pripripravé na ocekdvanou velkou pracovni zatéz
zplsobenou zddostmi o povolen( se spravnirada a
sekretariat dohodly na tom, Ze je nutné podpofrit

jmenovan( vétstho mnozstvi stalych ¢lenl vybord,
a v dtsledku toho bylo do obou vybort (RAC
a SEAC) jmenovéno devét kooptovanych ¢lend.

| pres vyznamna omezeni financnich a lidskych
zdrojd podle naFizen{ o biocidnich pripravcich
agentura ECHA dokazala splnit a prekrocit své

cile pro biocidn{ pripravky, pribézné aktualizovat
rejstrik biocidnich pFipravk( (R4BP 3) a usporadat
workshop s vnitrostatnimi organy pro prezkum
postupu schvalovani t€innych [dtek a prozkoumani
moznych zplsob( toho, jak dale zvysit jeho Ucinnost
a lcelnost.

Vroce 2015 agentura ECHA také dosahla optimaln(
rychlosti vyrizovani oznamen{ podle narizen{ PIC,
jejichZ pocet se oprotiroku 2014 zvysil o 19 %.
Agentura ECHA dokdzala tG¢inné koordinovat
shromazdovén(informaci pro kazdoro¢ni zpravu

o uskutecnénych dovozech a vyvozech.

Obecnéd zprava zarok 2015
echa.europa.eu/publications
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