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PREDGOVOR IZVRSNEGA DIREKTORJA

,Leto razSirjanja podatkov"

Pozdravljeni na straneh porocila o delu Evropske agencije za kemikalije v letu 2011 -
letu, ki ga imenujem nase leto razsirjanja podatkov. ,Razsirjanje podatkov" je precej
suhoparen izraz za to, kar dejansko opisuje - izjemen rezultat dela, ki smo ga nasa
agencija in podjetja opravili v preteklih letih. Na spletni strani so zdaj na voljo podrobne
informacije o vec kot 100 000 kemi¢nih snoveh iz vec¢ kot 25 000 vlog z registracijsko
dokumentacijo ter vec kot 3 milijonov prijav razvrstitev in oznacitev. Ta zbirka podatkov
je edinstven vir informacij. Zelo smo ponosni, da smo pri tem projektu sodelovali. Ob tem
pa je treba priznati, da izziv glede razsirjanja podatkov Se ni zaklju¢en, saj moramo iz
registracijske dokumentacije pridobiti Se precej pomembnih informacij, ker bodo podjetja
svojo registracijsko dokumentacijo in prijave Se posodobila oziroma morala posodobiti.
Poleg tega zelimo tudi olajsati iskanje in razumevanje. Za te izboljSave, ki bi jih radi
s¢asoma uvedli, imamo jasen nacrt. Vendar smo zapolnjevanje informacijske vrzeli na
podrocju kemikalij, ki se najpogosteje uporabljajo, zaradi ¢esar je tudi bila oblikovana
uredba REACH, zaceli odli¢no.

Agencija ECHA lani ni bila vec osredotoCena na pomoc¢ podjetjem, da izpolnijo roke,
ampak na obsezno evalvacijo registrirane dokumentacije. V letu 2011 smo bili
osredotoceni na preucevanje dokumentacije s predlogi podjetij za testiranje snovi na
zZivalih in na tem podroc¢ju dosegli precejSen napredek. Vendar pa nam ni uspelo zakljuciti
takSnega Stevila predlogov za testiranje, kot smo Zeleli, ker identiteta zadevnih snovi
pogosto ni bila jasna in smo morali opraviti pregled skladnosti. To je velika pomanjkljivost
v precejSnjem delu dokumentacije, ki smo jo Ze preucili, podjetja pa morajo to
pomanjkljivost odpraviti. Ce identiteta snovi ni jasna, ni pomanjkljiv samo predlog za
testiranje, ampak tudi varno ravnanje s snovmi.

V letu 2011 smo dosegli napredek tudi na podro¢ju upravljanja tveganj, ki jih
predstavljajo najnevarnejse snovi: 28 snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost (SVHC), je
bilo vklju¢enih na seznam kandidatnih snovi, nadaljnjih trinajst snovi je bilo priporo¢enih
za avtorizacijo, znanstveni odbori agencije ECHA pa so sprejeli mnenja o prvih stirih
predlogih za omejitve. Zavedam se, da za Stevilne interesne skupine ukrepi na podrocju
obvladovanja tveganj nikdar niso sprejeti dovolj hitro, ¢e pa pogledamo napredek, ki ga
je agencija ECHA dosegla v kratkih stirih letih svojega delovanja, lahko vidimo, da smo v
primerjavi s preteklostjo na tem podroc¢ju dosegli ogromno.

Naj se Se enkrat zahvalim vsem svojim sodelavcem v agenciji ECHA za njihovo predanost
in trdo delo, pa tudi nasim interesnim skupinam v vsej Evropi za njihovo podporo in
sodelovanje v projektu, imenovanem REACH.

Vsem skupaj Zelim uspesno leto 2012.

Geert Dancet
Izvrsni direktor
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PREDSTAVITEV EVROPSKE AGENCIJE ZA KEMIKALIJE

Evropska agencija za kemikalije (ECHA), ustanovljena 1. junija 2007, je v srediscu
novega regulativnega sistema za kemikalije v Evropski uniji, ki je dolo¢en z Uredbo (ES)
St. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in
omejevanju kemikalij (uredba REACH). Uredba REACH je bila na zacetku

leta 2009 dopolnjena z Uredbo (ES) st. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta o
razvrscanju, oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi (uredba CLP). Ta zakonodajna akta
se uporabljata v vseh drzavah ¢lanicah EU, ne da bi ju bilo treba prenesti v nacionalno
zakonodajo.

Namen sistema REACH je zagotavljati visoko raven varnosti za zdravje ljudi in okolje,
spodbujati metode ocenjevanja nevarnosti kemikalij, ki bodo nadomestile testiranje na
zZivalih, olajsati prosti pretok snovi na enotnem trgu ter povecati konkurencnost in
inovativnost. Na prakti¢ni ravni se pri¢akuje, da bo novi sistem zapolnil vrzel v znanju o
kemikalijah, ki so bile dane na evropski trg pred letom 1981, pospesil dajanje varnih in
inovativnih kemikalij v promet ter zagotovil ucinkovitejSe obvladovanje tveganj glede teh
snovi, zlasti tako, da se dokazno breme glede dolo¢anja in nadzorovanja tveganj prenese
s pristojnih organov na podjetja. Uspesno izvajanje uredbe REACH zahteva dobro
delujoCo agencijo, ki je sposobna podajati neodvisna in kakovostna mnenja na strokovni
podlagi v strogih zakonskih rokih ter zagotavljati, da operativni vidiki zakonodaje
nemoteno delujejo. Vendar je ucinkovito delovanje sistema REACH odvisno tudi od
institucionalnih partnerjev agencije ECHA, zlasti drzav ¢lanic EU in Evropske komisije.

Namen uredbe CLP je zagotavljati visoko raven varovanja zdravja ljudi in okolja ter prosti
pretok snovi, zmesi in izdelkov z usklajevanjem meril za razvrS¢anje snovi in zmesi ter
pravil o oznacevanju in pakiranju. Nevarne lastnosti kemikalij so fizikalne nevarnosti ter
nevarnosti za zdravije ljudi in okolje, vklju¢no z nevarnostmi za ozonski plasc¢. Poleg tega
uredba CLP pomeni prispevek EU h globalnemu usklajevanju meril za razvrscanje in
oznacevanje, pri ¢emer so ta pripravili v okviru Zdruzenih narodov (GHS ZN).

Obe uredbi bi morali prispevali k izpolnitvi StrateSkega pristopa k mednarodnemu
ravnanju s kemikalijami (SAICM), sprejetega 6. februarja 2006 v Dubaju.

Poslanstvo agencije ECHA

Agencija ECHA je med regulativhimi organi gonilna sila pri izvajanju revolucionarne
zakonodaje o kemikalijah v korist zdravja ljudi in okolja, pa tudi za inovativnost in
konkurencnost. Agencija ECHA pomaga podjetjem, da ravnajo v skladu z zakonodajo,
pospesuje varno rabo kemikalij, zagotavlja informacije o kemikalijah in obravnava
kemikalije, ki vzbujajo zaskrbljenost.

Vizija agencije ECHA

Agencija ECHA Zeli postati vodilni regulativni organ na podrocju varnosti kemikalij.
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Vrednote agencije ECHA
Preglednost

Nase delovanje in sprejemanje odlocCitev je odprto in pregledno. Smo lahko razumljivi in
dostopni.

Neodvisnost

Smo neodvisni od vseh zunanjih interesov in nepristranski pri sprejemanju odlocitev. Pred
sprejemanjem Stevilnih odlocitev se odprto posvetujemo z javnostjo.

Zanesljivost

Nase odloditve temeljijo na znanosti, so dosledne in nepristranske. Vsa nasa dejanja
temeljijo na odgovornosti in varnosti zaupnih informacij.

Udinkovitost

Smo ciljno usmerjeni, zavzeti in vire vedno poskusamo uporabiti pametno. Uporabljamo
standarde visoke kakovosti in upostevamo roke.

Zavezanost k dobremu pocutju

Spodbujamo varno in trajnostno rabo kemikalij, da bi izboljsali kakovost Zivljenja vseh
drzavljanov v Evropi in okolja.
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1. GLAVNI DOSEZKI V LETU 2011 - POVZETEK

Prvi dosezek v tem letu je bil uspesen prejem vec kot treh milijonov prijav
razvrstitev in oznacitev z vec kot 100 000 razlicnimi snovmi do roka iz uredbe CLP,
tj. 3. januarja, in uspesna obdelava vse registracijske dokumentacije do roka,

tj. 28. februarja 2011, ki je bila prejeta do prvega roka za registracijo iz uredbe
REACH, tj. 30. novembra 2010.

Nato se je agencija ECHA osredotocila na objavo informacij o registriranih ali
prijavljenih kemikalijah. Do konca leta je bilo na portalu za razsSirjanje podatkov na
spletni strani agencije ECHA prosto dostopno obsezno in edinstveno Stevilo
varnostnih informacij iz vec¢ kot 23 000 vlog z registracijsko dokumentacijo, ki so
zajemale vec kot 4 100 snovi (oziroma 78 % registriranih snovi). Ob tem je bilo
pomembno tudi, da je bil dosezen precejSen napredek pri ocenjevanju zahtevkov za
zaupnost, ki so jih registracijski zavezanci predlozili za nekatere dele
dokumentacije.

Prva razliica javnega popisa z informacijami iz prijav razvrstitev in oznacitev bi
morala biti objavljena med letom. Ker pa je bila naloga zelo zahtevna, je bila objava
prelozena na cas po letu 2011 in konc¢no uresnic¢ena v zacetku leta 2012.

Agencija ECHA se je nadalje osredotocila na evalvacijo registrirane dokumentacije.
V letu 2011 je bila agencija pri evalvaciji dokumentacije zaradi rokov, dolo¢enih za
to evalvacijo, osredotocena predvsem na pregledovanje predlogov za testiranje.
Vendar pa zaradi nejasne identitete snovi v precejSnjem delu ustrezne
dokumentacije smiselno preucevanje predlogov za testiranje ni bilo mogoce in je
bilo treba najprej opraviti ciljno usmerjen pregled skladnosti. Zato se je Stevilo
nacrtovanih pregledov skladnosti skoraj podvojilo, preucevanje predlogov za
testiranje pa je potekalo pocasneje. Kljub temu je bil tako pri preucevanju
predlogov za testiranje kot pri preverjanju skladnosti dokumentacije dosezen
izreden napredek.

Kot je bilo nacrtovano, je bil drzavam ¢lanicam in Odboru drzav Clanic agencije
ECHA predlozen prvi predlog tekoCega akcijskega nacrta Skupnosti (CoRAP), ki je
obsegal 91 snovi za obdobje 2012-2014. S tem se bo lahko zacela evalvacija snovi,
katere namen je preveriti, ali snov pomeni nevarnost za zdravje ljudi ali okolje,
drzave Clanice pa jo bodo prvic¢ zacele izvajati v letu 2012.

Med letom 2011 je bilo na seznam kandidatnih snovi dodanih 28 snovi, ki vzbujajo
veliko zaskrbljenost (SVHC). Med temi snovmi je bila prva snov, ki je bila
opredeljena kot snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenost, in sicer zaradi njenih verjetnih
resnih ucinkov na okolje, zaradi ¢esar vzbuja enako stopnjo zaskrbljenosti. Do
konca leta je bilo na seznam kandidatnih snovi dodanih skupno 73 snovi, ki
vzbujajo veliko zaskrbljenost, kar je Se vedno precej manj od cilja politike do konca
leta 2012, tj. 136 snovi.

Agencija ECHA je Komisiji poslala tudi svoje tretje priporocilo za vkljucitev
prednostnih snovi na seznam za avtorizacijo. Priporocila je vkljucitev trinajstih snovi
iz seznama kandidatnih snovi. Agencija ECHA je dokoncala tudi svoje postopke za
sprejemanje vlog za avtorizacijo, vendar v letu 2011 ni prejela nobene vloge. Poleg
tega so znanstveni odbori agencije ECHA sprejeli mnenja o prvih stirih predlogih za
omejitve.

V skladu s pravnimi zahtevami uredbe REACH je agencija ECHA predlozila svoje
prvo petletno porocilo o delovanju uredbe REACH. Pripravila je tudi prvo triletno
porocilo o stanju izvajanja ter uporabi metod in strategij testiranja, ki se ne izvaja
na Zivalih. Komisiji je predlozila obe porocili, ki sta bili zaradi preglednosti tudi
objavljeni.
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Agencija ECHA je budno spremljala razvoj izvedbenih projektov REACH za
nanomateriale ter Komisiji pomagala pri zbiranju informacij o vrstah in uporabah
nanomaterialov. Poleg tega je agencija ECHA pripomogla k nadaljnjemu razvoju
smernic OECD za testiranje, da bi tako zagotovila razvoj in posodobitev testnih
metod v skladu z najnovejSimi znanstvenimi spoznanji, da bi se izognili
nepotrebnemu testiranju na zivalih.

Industriji je Se naprej nudila svetovanje in pomoc v obliki smernic in sluzbe za
pomoc¢ uporabnikom, vso gradivo za sploSno javnost ter mala in srednje velika
podjetja pa je bilo prevedeno v 22 jezikov EU. Agencija ECHA je zacela z izvajanjem
svoje kampanje za ozavescanje z naslovom REACH 2013 - Ukrepaj zdaj!, s katero
podjetjem pomaga pri pripravi na drugi rok za registracijo v letu 2013. S
preoblikovanjem spletnih strani s smernicami, poenostavitvijo smernic, kjer je bilo
to prakti¢no, javno objavo vecjezi¢ne zbirke podatkov s terminologijo iz uredb
REACH in CLP, s pospeSevanjem prevajanja in uskladitvijo klju¢ne terminologije iz
uredbe REACH so smernice za mala in srednje velika podjetja postale dostopnejse.

Po pri¢akovanjih se je delovna obremenitev odborov ECHA v letu 2011 povecala,
vendar so bile kljub temu vse vloge z dokumentacijo obdelane v zakonskem roku in
visokokakovostne, dogovor o vecini od njih pa je bil sprejet soglasno. Sekretariat
agencije ECHA je zagotovil potrebno podporo forumu, ki je pospesil svoje
dejavnosti, namenjene ucinkovitemu in usklajenemu izvrSevanju uredb REACH in
CLP preko EU/EGP.

Ker so za izvrSevanje in izvajanje postopkov REACH in CLP potrebni zelo razli¢ni
sistemi IT, sta bila njihov nadaljnji razvoj in vzdrZzevanje Se naprej bistvena za
delovanje agencije ECHA v letu 2011. Uvedeno je bilo orodje RIPE, tj. novo orodje
za organe izvrSevanja, objavljene pa so bile tudi nove razlicice aplikacij REACH-IT,
IUCLID 5 in Chesar za pomoc¢ podjetjem pri registraciji.

Da bi bili dobro pripravljeni na hitro narasc¢ajoce stevilo tehni¢nih in znanstvenih
nalog, ki jih mora opravljati agencija, in da bi se preusmerili proti razli¢nim
strokovno utemeljenim odlocitvam in odlocanju, je bila organizacijska struktura
agencije ECHA v zacetku leta preoblikovana. Nastala je bolj horizontalna
organizacija s tremi novimi direktorati. Zaradi reorganizacije je bilo treba
upravljavske procese prilagoditi vecji organizaciji in zagotoviti ucinkovito
usklajevanje dejavnosti, ki potekajo v vec direktoratih. To je bilo kasneje v
zadevnem letu dopolnjeno s posebno celostno podobo in novo vizualno podobo, ki
poudarjata usmerjenost agencije ECHA v storitve in ambicije, ki jih ima glede vseh
svojih uporabnikov. Nova spletna stran je zacela delovati 15. decembra in to
sporocilo jasno posreduje javnosti.

Dejavnosti agencije ECHA v letu 2011 je agencija financirala sama s pomocjo
prihodkov, prejetih v letu 2011, in izravnalnim zneskom iz nakopicenih rezerv iz
leta 2010. Agencija je Komisiji povrnila tudi subvencijo EU, ki jo je prejela

leta 2010.

Agencija ECHA je bila Se naprej zanimiva za visokokvalificirano osebje in je med
letom zaposlila 88 novih ¢lanov osebja. S tem je bilo zapolnjenih 98 % delovnih
mest iz kadrovskega nacrta. Agencija ECHA je Se naprej posvecala potrebno
pozornost dobremu pocutju in motivaciji osebja, pa tudi uvajanju in strokovnemu
usposabljanju novega in obstojecega osebja.


http://echa.cdt.europa.eu/SearchByQueryLoad.do?method=load
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2. OPERATIVNE DEJAVNOSTI - IZVAJANIJE
POSTOPKOV REACH IN CLP

2.1 Dejavnost 1: Registracija, souporaba in razsirjanje
podatkov

Glavni dosezki v letu 2011
Registracija in predlozitev dokumentacije

Eden od glavnih ciljev postopka registracije je, da proizvajalci in uvozniki pridobijo
podatke o snoveh, ki jih proizvajajo ali uvazajo, te podatke uporabijo za oceno
tveganja, povezanega s temi snovmi, ter pripravijo in priporocijo ustrezne ukrepe
za obvladovanje tveganja, s ¢imer pripomorejo k visji stopnji varovanja zdravja
ljudi in okolja po vsej EU. Podjetja, ki letno proizvedejo ali uvozijo snovi v kolicini,
ki presega eno tono, morajo vse te podatke dokumentirati v registracijski
dokumentaciji, ki jo predlozijo agenciji ECHA.

Leto se je zacelo z dokoncanjem vseh registracij, predlozenih do prvega roka za
registracijo v skladu z uredbo REACH, tj. 30. novembra 2010, ki je bil namenjen
registraciji snovi, ki se proizvajajo v velikih koli¢inah (1000 ton/leto), in dolo¢enim
vrstam snovi, ki vzbujajo zaskrbljenost. Agencija ECHA je morala tehni¢no
popolnost vlog z registracijsko dokumentacijo, predlozenih v zadnjih dveh mesecih
pred rokom, preveriti do 28. februarja 2011. To ji je s pomocjo skrbnega
nacrtovanja in okrepitev sistema REACH-IT konec leta 2010, zaradi ¢esar se je
agencija lahko zanasala na avtomatiziran pregled popolnosti in najmanjse mogoce
Clovesko posredovanje, uspelo za vso dokumentacijo. Na podlagi tega je bila vecini
vlog z registracijsko dokumentacijo dodeljena registracijska Stevilka. Samo
priblizno 1 % (okoli 220) vlog z dokumentacijo je bilo zavrnjenih; od tega je

bilo 75 % vlog zavrnjenih zaradi neplacila pristojbine za registracijo. Podrobne
informacije o rezultatih prvih registracij so vklju¢ene v prvo porocilo agencije ECHA
o delovanju uredbe REACH, ki je bilo za Komisijo pripravljeno junija 2011.}

Poleg tega prvega vala vlog z registracijsko dokumentacijo, ki so bile prejete v

letu 2010, vendar jih je bilo treba v zacCetku leta 2011 Se obdelati, so bile
registracijske dejavnosti povezane z relativno stalnim Stevilom 6 079 novih ali
posodobljenih vlog z registracijsko dokumentacijo, ki jih je agencija ECHA uspesno
obdelala v letu 2011. Delovna obremenitev je bila sicer vecja od tiste, predvidene v
delovnem programu, vendar je agenciji ECHA popolnost teh vlog uspelo preveriti v
predpisanih rokih.

Ker je naslednji rok za registracijo snovi, proizvedenih ali uvozenih v koli¢inah, ki
presegajo 100 ton/leto, maja 2013, je agencija ECHA s pripravljalnimi dejavnostmi
zacela v drugi polovici leta 2011, pri ¢emer je upostevala izkusnje, pridobljene v
letu 2010. Glavne dejavnosti v letu 2011 so bile razvoj in zagotavljanje ciljno
usmerjenega svetovanja za registracijske zavezance v letu 2013 preko posebne
spletne strani (glej dejavnost 10)?, razvoj tehni¢ne vsebine za program spletnih
seminarjev za pomoc registracijskim zavezancem v letu 2012 in zacCetek izvajanja
trznih raziskav za boljSe poznavanje snovi, ki naj bi bile registrirane

do 31. maja 2013.

V letu 2011 je agencija ECHA nadaljevala tudi s preverjanjem dokumentacije za
snhovi, registrirane z vmesnimi uporabami, da bi potrdila, da so te uporabe v skladu

1 Glej Porocilo o delovanju uredbe REACH (Report on the Operation of the REACH Regulation), ki je na
voljo na spletni strani agencije ECHA na naslovu

echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation reach clp 2011 en.pdf.

2 echa.europa.eu/reach2013.
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z opredelitvijo vmesne uporabe in da se uporabljajo strogo nadzorovani pogoji. Po
pregledu priblizno 400 vlog z dokumentacijo je agencija ECHA registracijskim
zavezancem poslala vec kot 40 dopisov na podlagi ¢lena 36 uredbe REACH in od
njih zahtevala, naj pojasnijo vmesni status snovi. Agencija ECHA bo odgovore na te
dopise preucila v zacetku leta 2012.

Ceprav je bil glede predloZitve dokumentacije s strani industrije in obdelave s strani
agencije ECHA rok za registracijo leta 2010 uspesen, so agencija ECHA in druge
interesne skupine hitro opozorile na pomisleke glede kakovosti registracijske
dokumentacije. Zato je agencija ECHA poleg izpolnjevanja Stevilnih formalnih
obveznosti porocanja iz uredbe REACH zacela z razvojem razli¢nih racunalniskih
orodij in drugih metod, da bi omogocila bolj specializirane in ciljno usmerjene
poizvedbe v zbirki podatkov o registracijah. Ko bodo ta orodja dokonc¢no razvita,
bodo agenciji ECHA omogocala iskanje tiste dokumentacije, v kateri varna uporaba
ni ustrezno dokazana, zato bo lahko zahtevala ustrezne odzive v primeru
nezadostne ucinkovitosti, pa tudi opredelila skupne pomanjkljivosti v dokumentaciji,
ki bi lahko upravicile spremljanje dokumentacije izven evalvacije. Zato in zaradi
dolocenih vprasanj glede kakovosti dokumentacije, s katerimi se je agencija soocala
med postopkom pregleda skladnosti (glej dejavnosti 2), je nastala potreba po
opredelitvi algoritmov za uspesno in ucinkovito opredelitev dokumentacije slabe
kakovosti v zbirki podatkov o registracijah za evalvacijo in druge namene.

Glede zacasnih izvzetij iz obveznosti registracije zaradi v proizvod in proces
usmerjenih raziskav in razvoja (PPORD), ki so namenjene pospevéevanju evropske
inovativnosti, je bilo v letu 2011 uspesno obdelanih 232 prijav. Stevilo prijav PPORD
se zdi precej stabilno skozi vse leto in je v skladu s predpostavkami. Agencija ECHA
ima tudi moznost, da za izvzetje iz v proizvod in proces usmerjenih raziskav in
razvoja uvede pogoje, na primer zato, da bi zagotovila ravhanje s snovjo v razumno
nadzorovanih pogojih. Zato je agencija ECHA proti koncu leta 2011 zacela z
razvojem postopka ocenjevanja prijav PPORD. Med pripravami na popolno uvedbo
postopka, nacrtovanega za leto 2012, je agencija zacela z izvajanjem poskusnega
projekta.

Nove vrste predlozitev dokumentacije so bile uvedene s 1. aprilom, zaradi Cesar je
lahko agencija ECHA zacela prejemati porocila od nadaljnjih uporabnikov (za
uporabe, ki jih njihovi dobavitelji ne podpirajo, kakor so jim bile sporocene v
scenarijih izpostavljenosti, prilozenih varnostnim listom?), prijave snovi v izdelkih,
vloge za avtorizacijo in vloge za nadomestno ime na podlagi ¢lena 24 uredbe CLP.

Med letom je agencija ECHA prejela skupno 64 porodil nadaljnjih uporabnikov. Ta
Stevilka je precej nizja od tiste, ki je bila prvotno pricakovana v delovnem
programu, vendar je za to obstajalo vecC razlogov. Se zlasti, industrija je agencijo
ECHA obvestila, da je bil proti koncu leta posodobljen le majhen del varnostnih
listov zaradi registracije v skladu z uredbo REACH, zato obveznosti porocanja za
nadaljnje uporabnike Se niso bile uvedene ali pa je njihov Sestmesecni rok za
poroCanje konec leta 2011 Se tekel. Od 1. junija 2011 je bilo mogoce prijave snovi
v izdelkih predlozZiti preko sistema REACH-IT. Do konca leta je agencija prejela
skupno 203 prijave (za podrobnosti glej dejavnost 3).

Souporaba podatkov in identifikacija snovi

Podjetja, ki registrirajo isto snov, si morajo izmenjati podatke, da bi zmanjsala
stroske registracije in se izognila nepotrebnemu testiranju na Zivalih. Agencija ECHA
pri pogajanjih med podjetji nima nobene vioge. Vendar pa lahko podjetja, ¢e ne
dosezejo dogovora, svoj primer predlozijo agenciji ECHA. Zahtevkov, ki jih je

3 Clen 38 uredbe REACH.



Splosno porocilo za leto 2011

13

prejela agencija ECHA glede reSevanja sporov v zvezi s souporabo podatkov, po
prvem roku za registracijo v letu 2011 ni bilo veliko. Pet zahtevkov, prejetih v
letu 2010, je bilo zakljucenih v letu 2011. V treh primerih je agencija ECHA
ugotovila, da stran, ki je vlozila zahtevek, ni storila vsega potrebnega za sklenitev
sporazuma o souporabi podatkov. Druga dva primera sta bila zakljucena, ker sta
strani dosegli dogovor. V letu 2011 sta bila prejeta dva nova zahtevka. Eden od
njiju je bil prav tako zakljucen, drugi pa je Se v obravnavi.

Nasprotno pa so bile dejavnosti, povezane s postopkom poizvedovanja — korakom
pred registracijo, ki morebitnim registracijskim zavezancem za snovi, ki niso v
postopnem uvajanju, ali snovi v postopnem uvajanju, ki niso bile predhodno
registrirane, omogoci, da se povezejo s prejsnjimi registracijskimi zavezanci in z
njimi izmenjajo podatke - intenzivne. Stevilo prejetih poizvedb je bilo sicer le malo
viSje od napovedanega (1 900), vendar je bilo zaradi zaostanka pri poizvedbah,
prenesenih iz leta 2010, v letu 2011 skupno obdelanih ve¢ kot 2 100 poizvedb. V
letu 2011 je bilo 40 % poizvedb povezanih s snovmi v postopnem uvajanju, kar ne
pomeni novih snovi na evropskem trgu, ampak samo dodatna podjetja, ki te snovi
proizvajajo ali uvazajo v EU.

Ker je veliko Stevilo obdelanih poizvedb sovpadalo s tezavami pri kakovosti
informacij o identifikaciji snovi, ki so jih zagotovili poizvedovalci, v prvem delu leta
ni bilo mogoce upostevati notranjega ciljnega ¢asovnega okvira za obdelavo
poizvedb v 20 delovnih dneh. Kot odgovor na pomisleke industrije glede daljSega
odzivnega Casa na njihove poizvedbe je agencija ECHA med letom 2011 preverila
postopek poizvedovanja, da bi izboljSala njegovo ucinkovitost z racionalizacijo
notranjega postopka ter s podporo podjetjem z orodjem informacijske tehnologije in
posodobljenim dokumentom z vprasanji in odgovori, s katerima bi podjetjem
omogocila, da informacije o identifikaciji snovi izboljsajo pred predlozitvijo
dokumentacije. Od septembra 2011 je bilo tako 80 % poizvedb obdelanih v ciljnem
c¢asovnem okviru 20 delovnih dni.

Razsirjanje podatkov

Eden od ciljev agencije ECHA v skladu z uredbo REACH je brezplac¢na objava
informacij, ki jih ima agencija o registriranih snoveh, na internetu. Ta dejavnost naj
bi imela pozitiven ucinek na zdravje in varstvo okolja tako v Evropi kot po svetu, saj
ima vsak dostop do informacij o kemikalijah, ki jih uporablja. Do leta 2011 so bili za
ta postopek potrebni Stevilni postopkovni koraki, ker je agencija ECHA posamicno
komunicirala z registracijskimi zavezanci, da bi potrdila dele njihove dokumentacije
za objavo. Leta 2011 je agencija ECHA lahko presla na polavtomatiziran postopek
razsirjanja podatkov zaradi namenskega orodja informacijske tehnologije (,,orodja
za filtriranje razsirjanja podatkov") s priro¢nikom, ki registracijskim zavezancem
omogoca, da pred predloZitvijo sami preverijo, kateri deli njihove registracijske
dokumentacije bodo objavljeni na spletni strani agencije ECHA.

Med letom 2011 se je Stevilo vlog z registracijsko dokumentacijo, iz katerih so bili
objavljeni podatki na portalu za razsSirjanje podatkov na spletni strani agencije
ECHA, izjemno povecalo z nekaj sto vlog na vec kot 23 000 vlog, kar pomeni 88 %
vseh registracij in 78 % registriranih snovi. RazSirjanje podatkov je bilo izvedeno v
serijah, in sicer so bile najprej marca na vrsti vloge glavnih registracijskih
zavezancev z dokumentacijo, ki so obsegale veliko podatkov, novembra pa so bili
dodani podatki iz sorodne dokumentacije.

Veliko dela je bilo narejenega tudi za to, da bi portal za razsirjanje podatkov postal
uporabnejsi in prijaznejSi do uporabnika. Najprej je bil portal za razSirjanje
podatkov aprila povezan s portalom OECD eChemPortal®, kar je uporabnikom
omogocilo iskanje lastnosti in uclinkov registriranih snovi. Nato je bila uvedena

4 Svetovni portal za informacije o kemiénih snoveh, www.echemportal.org/.
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izboljSana postavitev, ki je nastala na podlagi povratnih informacij interesnih
skupin, za dokumentacijo, ki je bila dana na voljo, pa je bila uporabljena maja.
Nazadnje je bilo v okviru prenove spletne strani agencije ECHA decembra dodano
novo ,iskanje snovi*. Ta funkcija uporabnikom omogoca, da pois¢ejo snov in
naenkrat dobijo vse sezname, v katere je ta snov vkljucena (na primer seznam
registriranih snovi, predhodno registriranih snovi, seznam kandidatnih snovi,
register namer itd.), ter neposredno povezavo na informacije.

Druga dejavnost, povezana z razsirjanjem podatkov, je ocenjevanje, ali so zahtevki
za zaupnost, ki so jih predloZili registracijski zavezanci, utemeljeni in veljavni.
Postopek obsega dva koraka: i) prvotno oceno, na podlagi katere je lahko zahtevek
sprejet oziroma v primeru, ko informacij ni mogoce ohraniti kot zaupne v skladu z
uredbo REACH, neposredno zavrnjen, ali pa morajo registracijski zavezanci
predloziti dodatne informacije; in ii) koncno oceno, ki obsega pregled novih
utemeljitev za zahtevek v posodobljeni dokumentaciji. V primeru zavrnitve lahko
registracijski zavezanec zahteva ponoven pregled odlocbe o zavrnitvi.

Priblizno 3,5 % vseh vlog z dokumentacijo, prejetih pred prvim rokom za
registracijo v letu 2010, je vsebovalo enega ali ve¢ zahtevkov za zaupnost, zaradi
Cesar je bilo treba preveriti skupno 1 066 zahtevkov. Cilj agencije ECHA za

leto 2011 je bil, da se osredotoci na zahtevke, prejete v letu 2010, in oceni 90 %
teh zahtevkov. Vendar pa je med razvojem postopka v letu 2011 postalo jasnho, da
najucinkovitejsi nacin za obdelavo zahtevkov ni upostevanje kronoloskega
zaporedja, ampak razporeditev zahtevkov po kategorijah. Poleg tega so morali
imeti zahtevki glede imena IUPAC, ki so predstavljali priblizno 60 % zahtevkov,
prednost, tudi Ce so bili prejeti v letu 2011, saj je bilo le tako mogoce zagotoviti, da
je dokumentacija s predlogom za testiranje oziroma dokumentacija, ki je bila dana
na voljo javnosti, povezana z jasno identiteto snovi. Zato je bila prvotna ocena
opravljena pri samo 64 % zahtevkov iz leta 2010. Vendar pa je bil preverjen tudi
precejSen del ,novih" zahtevkov, prejetih med letom 2011, zaradi Cesar je bilo
opravljeno skoraj enako sStevilo ocen, kot je bilo prvotno nac¢rtovano. S to uvedeno
spremembo je postala stopnja ocene zadovoljiva in bo zagotovila, da bo agencija
ECHA hitro nadaljevala s svojim ciljem za leto 2012.

Skupno je bilo do konca leta 2011 prejetih 1 693 zahtevkov za zaupnost v
registracijski dokumentaciji. Zaradi razvrstitve zahtevkov po kategorijah je agencija
ECHA opravila prvotno oceno za 927 (55 %) zahtevkov in sprejela odlocitev

glede 630 (38 %) zahtevkov, pri vecini preostalih zahtevkov pa po uradni zahtevi
po dodatnih informacijah Se ¢aka, da bodo podjetja posodobila registracijsko
dokumentacijo.

Ker je bila objavljena skoraj vsa registracijska dokumentacija, so se proti koncu
leta 2011 dejavnosti agencije ECHA glede razsirjanja podatkov preusmerile v
vzpostavitev sistemov za razsirjanje drugih delov vlog z registracijsko
dokumentacijo. Na podlagi mnenja Evropske komisije je agencija ECHA sklenila, da
je treba dolocbe uredbe REACH glede razsirjanja podatkov razlagati SirSe, da bodo
tako obsegale tudi nekatere podatke iz varnostnih listov, npr. ime podjetja,
registracijsko Stevilko in rezultat ocenjevanja PBT in vPvB. Te dodatne elemente bo
mogoce objaviti Sele leta 2012, saj je treba uvesti spremembe razli¢nih sistemov
informacijske tehnologije agencije ECHA, industrija pa mora imeti moznost, da za ta
polja zahteva, da ostanejo delno ali v celoti zaupna.

Cilji in kazalniki

1. V skladu s standardnimi postopki agencije ECHA in v rokih iz uredbe REACH
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se obdelajo vse vloge z dokumentacijo in obravnavajo spori v zvezi s

souporabo podatkov, opravi se evalvacija prijav PPORD in zahtevkov za

zaupnost.

2. Poizvedbe se obdelujejo v skladu s standardnimi postopki agencije ECHA in v
cilijnem ¢asovnem okviru 20 delovnih dni.
3. Odlocitve o vlogah za registracijo in prijavah PPORD so na visoki tehnicni in

strokovni kakovostni ravni.

4. Javne informacije iz vseh vlog z dokumentacijo o snoveh, registriranih pred
prvim rokom za registracijo, so objavljene na spletni strani agencije ECHA.

Kazalniki in cilji uspesnosti

T £ Rezultat
Nacin in v
Kazalnik Cilj v letu 2011 pogostost letu 201
preverjanja 1
Delez registracij, prijav PPORD in EV|de|:\t|ran casv
. mesecnem
sporov v zvezi s souporabo 100 % . -
- . porocanju v 100 %
podatkov, ki se obdelajo v :
sistemu REACH-
zakonskem roku T
Evidentiran ¢as v
Delez poizvedb, obdelanih v ) mesecnem
y < . Ne manj - o
doloCenem casovnem okviru kot 90 % porocanju v 48 %
(20 delovnih dni) 0 sistemu REACH-
IT
Delez prvotnih ocen zahtevkov za Evidentirano v
zaupnost v registracijski Ne manj sistemu REACH- 64 %
dokumentaciji, ki je bila predlozena | kot 90 % IT, Cetrtletno 0
v roku za registracijo v letu 2010 porocanje
Delez ocenjenih zahtevkov za Evidentirano v
zaupnost v registracijski Ne manj sistemu REACH- a4 o,
dokumentaciji, ki je bila predloZzena | kot 90 % IT, Cetrtletno 0
v roku za registracijo v letu 2010 porocanje
Delez registracijske dokumentacije
(z informacijami, ki niso zaupne Ne manj Letno notranje 38 %
narave), objavljene na spletni kot 80 % porocilo 0
strani agencije ECHA
v, oy .. . Mesecno
§teV|Iov-pr|tozl_3 zoper qdloatve, k! Ne vec kot 10 % | spremljanje
jih vlozijo registracijski zavezanci v - 1%
" SR odlocitev odzivov na
in prijavitelji. v
odlocitve

Glavni rezultati

e Obdelane so bile vse vloge z dokumentacijo za snovi v postopnem uvajanju,
ki se nanasajo na rok iz leta 2010 (sprejete ali zavrnjene registracije in
poslani racuni); obravnavani so bili spori v zvezi s souporabo podatkov

skladno z ustreznimi roki.

e Prejetih in obdelanih je bilo skoraj 5 000 vlog z registracijsko dokumentacijo
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(od tega je bilo 2 500 vlog posodobljenih), 2 100 poizvedb in 230 prijav v
proizvod in proces usmerjenih raziskav in razvoja (PPORD).

e Opravljenih je bilo skoraj 900 prvotnih ocen zahtevkov za zaupnost in
zakljucenih skoraj 600 odlocitev.

e Na spletni strani ECHA so bile objavljene informacije iz skoraj 23 000 vilog z
registracijsko dokumentacijo, ki zajemajo vec kot 4 100 snovi, te informacije
pa so bile povezane s portalom OECD eChemPortal.

Preglednica 1: Stevilo novih vlog z dokumentacijo, prejetih v letu 2011

Ocene iz
Vrsta dokumentacije Dejansko el
programa za
leto 2011
Registracije 4 376 -
Transportirani izolirani intermediati 917 -
Na mestu izolirani intermediati 178 -
Registracijska dokumentacija skupaj | 5 471 4 500
Prijave PPORD 243 200
Poizvedbe 1970 1 800
Prijave v skladu s ¢lenom 7(2) 218 40
Porocila v skladu s ¢lenom 38 64 45 000

Preglednica 2: Predlozitve dokumentacije, ki jih je agencija ECHA zakljucila v

letu 2011
Uspesen pregled popolnosti Zav:)n]en
Vrsta dokumentacije ]
Skupaj Prvotna Posodobi ‘
predlozitev tve
Registracije 4 935 2 394 2 541 199
Transpor’_clre_lnl izolirani 938 546 392 26
intermediati
Na mestu izolirani intermediati 206 144 62 3
Skupaj 6 079 3084 2 995 228°
Prijave PPORD 232 187 45 3

® Od tega jih je bilo 172 zaradi nepladila zahtevane pristojbine.
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Preglednica 3: Zahtevki za zaupnost v letu 2011

Ocene iz
Zahtevki za zaupnost Dejansko G
programa za
leto 2011
Stevilo novih zahtevkov za zaupnost 627 250
Stevilo prvotnih ocen 927 -
960 (90 %
5 zahtevkov iz
Stevilo konc¢nih odlocitev 630 leta 2010)
Pozitivne odlocitve 229 -
Negativne odlocitve ni na voljo 20
Odlocitve: zahtevek, ki ne spada v -
podrocje dela 357
Zahtevki, ki so jih umaknili registracijski -
zavezanci 44

Preglednica 4: Statistika o razsirjanju podatkov do konca leta 2011

Stevilo snovi, za katere so bili

posredovani podatki

Stevilo vlog z dokumentacijo, iz katerih
so posredovani podatki 23 856

Graf 1: Skupno Stevilo vlog z registracijsko dokumentacijo, predlozenih v
letu 2011 po drzavah

Vloge z registracijsko dokumentacijo, predlozene po drzavah
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2.2 Dejavnost 2: Evalvacija
Glavni dosezki v letu 2011
Evalvacija dokumentacije

Po preteku prvega roka za registracijo se je agencija ECHA osredotocila na
evalvacijo registracijske dokumentacije. S to dejavnostjo agencija ECHA preverija,
ali registracijski zavezanci izpolnjujejo standardne zahteve po informacijah iz
uredbe REACH. Glavni rezultat evalvacije dokumentacije so pravno zavezujoCe
odlocitve, ki od registracijskih zavezancev zahtevajo, da opravijo nadaljnja
testiranja ali zagotovijo drugo vrsto informacij in ustrezno dopolnijo svojo
dokumentacijo.

Na podlagi informacij o Stevilu registracij, predlozenih v letu 2010, in predlogov za
testiranje, vklju¢enih v dokumentacijo, je bil pripravljen vecletni nacrt za evalvacijo,
ki je bil upravnemu odboru predlozen marca 2011. Namen nacrta je bil zagotoviti,
da bodo cilji iz besedila uredbe REACH lahko izpolnjeni, tj. preveriti vse predloZene
predloge za testiranje v zakonskem roku in opraviti preglede skladnosti za vsaj 5 %
predloZzene dokumentacije. V skladu z oceno v nacrtu naj bi bilo v

letu 2011 zakljuCenih preverjanj predlogov za testiranje 250, zakljucenih pregledov
skladnosti pa 100. Opomniti je treba, da ,zakljuc¢ek" v tem primeru pomeni, da
agencija ECHA objavi osnutek odlo¢be (in ne konc¢ne odlocbe) ali drug sklep.

V letu 2011 je bila agencija ECHA pri evalvaciji dokumentacije osredotocena zlasti
na preverjanje predlogov za testiranje: da bi odloCitve o predlogih sprejeli do
zakonskega roka 1. decembra 2012, je bilo treba zaceti z obdelavo vecine in
zakljuditi s precejsnjim delom preverjanj predlogov za testiranje iz dokumentacije,
predlozene v prvem roku za registracijo leta 2010. Da bi povecala ucinkovitost, je
agencija razvila strategijo, pri kateri je zdruzevala podobne vrste predlogov ali
predloge iz podobne kemijske strukture v skupine in oblikovala serije posvetovanj s
tretjimi stranmi glede predlogov, ki vkljuCujejo vretencarje. Rezultati dela so
predstavljeni v preglednici 5. Pri obdelavi predlogov za testiranje je bil dosezen
precejSen napredek, cilja glede preverjanj predlogov za testiranje pa ni bilo mogoce
v celoti izpolniti. Glavni razlog za to je bil, da je bilo pri preu¢evanju primerov
najdenih vec vlog z dokumentacijo z nejasno identiteto snovi, zaradi ¢esar smiselno
preucevanje predlogov za testiranje iz teh vlog ni bilo mogoce. V teh primerih je
bilo treba najprej opraviti pregled skladnosti, s katerim so pojasnili identiteto snovi.
Ker je bilo treba opravljati takSne ciljno usmerjene preglede skladnosti, se je
prvotno nacrtovano stevilo pregledov skladnosti skoraj podvojilo, to pa kaze na
obseg obravnavanega vprasanja. Hkrati je agencija ECHA nadaljevala s pregledi
skladnosti tudi pri drugi dokumentaciji, pri cemer se je veliko pregledov zacelo v
letu 2010 (glej preglednico 6).

Posebno svetovanje, ki je bilo na podlagi evalvacije zagotovljeno registracijskim
zavezancem, je bilo v letu 2011 izboljSano. V lethem porocilu o napredku pri
evalvaciji v skladu z uredbo REACH za leto 2010, ki je bilo

februarja 2011 objavljeno na spletni strani agencije ECHAS®, so bila registracijskim
zavezancem podana podrobna priporocila. Ena od glavnih sklepnih ugotovitev v
porocilu je bila, da je bilo pri velikem delu evalvirane dokumentacije prisotnih vsaj
nekaj tezav s kakovostjo - ne glede na to, ali je bila dokumentacija izbrana
naklju¢no ali na podlagi doloCenega pomisleka.

V skladu s ¢lenom 117(3) uredbe REACH in s ciljem spodbujanja testnih metod brez
testiranj na Zivalih je agencija ECHA junija 2011 Evropski komisiji prvi¢ predlozila

Shttp://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation under reach progress report 2010 sl.pdf.
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porocilo o stanju na podrocju izvajanja in uporabe testnih metod brez testiranj na
zivalih. V tem porocilu je bila analizirana registracijska dokumentacija, prejeta do
prvega roka za registracijo, s pomocjo katere so preucili, kako podjetja namesto
testiranja na zivalih uporabljajo nadomestne metode. Glavna ugotovitev tega
porocila je, da so registracijski zavezanci pred izvajanjem nadaljnjih Studij na
zivalih ali predlozitvijo predloga za testiranje na splosno uporabili vse razpolozljive
informacije in nadomestne metode. Porocilo je bilo julija objavljeno na spletni strani
agencije ECHA’.

Da bi lahko obravnavala zapleteno dokumentacijo o snoveh v velikih koli¢inah, ki je
bila predlozena do 1. decembra 2010, je agencija ECHA nadaljevala s krepitvijo
zmogljivosti z zaposlovanjem, usposabljanjem (vklju¢no z obiski laboratorijev in
prakti¢nim usposabljanjem) in vkljuevanjem novega osebja, pa tudi s krepitvijo
notranjih strokovnih sposobnosti, zacetkom izvajanja ciljno usmerjenih raziskav o
vprasanjih, ki so neposredno pomembna za evalvacijo, in povezovanjem v mreze z
zunanjimi strokovnjaki.

Poleg tega je agencija ECHA Se naprej izboljSevala ucinkovitost postopka, da bi
lahko hkrati izvajala evalvacijo vec sto vlog z dokumentacijo na leto. Strokovni
sistem v podporo odlocanju je zacel delovati leta 2011; ocenjevalce vodi s
standardiziranimi vprasanji in navodili ter pripomore k vecji u€inkovitosti. Dosezen
je bil napredek pri specifikaciji in izvajanju novega sistema za upravljanje
dokumentov, ki bo - po uvedbi leta 2012 - Se bolj racionaliziral potek dela in
standardiziral pristop agencije ECHA.

Evalvacija snovi

Evalvacija snovi je hamenjena preverjanju, ali snov pomeni nevarnost za zdravje
ljudi oziroma okolje. Izvajajo jo pristojni organi drzav clanic, vkljuCuje pa presojo
vseh razpolozljivih informacij in zahtevkov po nadaljnjih informacijah, ki jih morajo
po potrebi zagotoviti registracijski zavezanci. Izhodis¢e za evalvacijo snovi je tekoci
akcijski nacrt Skupnosti (CoRAP) za snovi, za katere je treba opraviti evalvacijo.

V letu 2011 so bile uspesno zakljuCene priprave za zacetek izvajanja postopka
REACH v letu 2012. V ta namen je agencija ECHA nadaljevala z dialogom s
pristojnimi organi drzav clanic, ¢lani Odbora drzav ¢lanic in Komisijo, ki so skupaj
oblikovali soglasno staliSCe in se dogovorili glede postopka za evalvacijo snovi. Del
delavnice, ki jo je organizirala agencija ECHA®, je bil namenjen ocenjevanju meril
za izbor snovi za evalvacijo snovi in obves¢anju drzav ¢lanic o nacrtovanih
dejavnostih glede razvoja osnutka tekocega akcijskega nacrta Skupnosti.

Agencija je prvi predlog za tekodi akcijski nacrt Skupnosti drzavam c¢lanicam in
Odboru drzav clanic agencije ECHA predlozila 20. oktobra 2011. Osnutek tekocega
akcijskega nacrta Skupnosti je obsegal 91 snovi, ki so bile okvirno razdeljene na
leto 2012, 2013 in 2014. Na podlagi mnenja Odbora drzav clanic bo agencija
koncno razli€ico tekoCega akcijskega nacrta Skupnosti sprejela konec

februarja 2012.

Cilji in kazalniki

1. Pripravljajo se strokovno utemeljeni osnutki odlocb, ki so skladni s pravnimi
zahtevami.

7 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives_test_animals_2011_en.pdf.
8 Delavnica, ki je potekala 23. in 24. maja 2011. Postopki so na voljo na spletni strani agencije ECHA.
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2. Agencija ECHA ima posodobljen vecletni nacrt za evalvacijo.
3. Agencija ECHA ima postavljen temelj za ucinkovit zaCetek evalvacije snovi.

Kazalniki in cilji uspesnosti

Cilj v 2 Erdln) Rezultat v

Kazalnik pogostnost

letu 2011 . .
preverjanja

letu 2011

Delez preverjanj skladnosti, 100 % Cetrtvl_etno notranje 100 %

obdelanih v zakonskem roku porocilo

Delez pregllogov za testiranje, 100 % Cetrtvl_etno notranje 100 %

preverjenih v zakonskem roku porocilo

Delez osnutkov odlocb, ki jih Letno notranie

soglasno sprejme Odbor drzav 90 % il J 97 %

dlanic porocilo

Stevilo izgubljenih pritozb 0 Letno notranje Ni na voljo
porocilo

Glavni rezultati

e Tretje letno porocilo o napredku pri evalvaciji v skladu z uredbo REACH je bilo
v skladu z zakonskim rokom objavljeno februarja 2011.

e Prvo triletno porocilo o ,,Uporabi alternativ testiranju na zivalih za uredbo
REACH" je bilo predloZzeno Komisiji in objavljeno julija 2011.

¢ Novi ¢lani osebja so bili zaposleni in vkljuceni s pomocjo posebej oblikovanega
strokovnega in upravnega/pravnega usposabljanja, ki je bilo dopolnjeno s
prakso za manj izkuseno osebje. Da bi ohranili strokovno sposobnost bolj
izkusenega osebja, so bili organizirani napredni seminariji in delavnice.

e Upravni odbor je prejel posodobljen vecletni nacrt za evalvacijo in ga odobril
marca.

e Zakljucena je bila evalvacija 393 vlog z dokumentacijo (216 predlogov za
testiranje in 177 pregledov skladnosti).

e Dolocena so bila merila za prednostno razvrs¢anje snovi za evalvacijo snovi.

e Oktobra 2011 je bil drzavam ¢lanicam in Odboru drzav ¢lanic agencije ECHA
predlozen prvi predlog za tekoci akcijski na¢rt Skupnosti (CoRAP).
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Preglednica 5: Stevilo pregledov predlogov za testiranje in stanje postopkov v
letu 2011

St.
dgkumenta Osnutek | Konéna o Pregledi, ki ji_h je
cijs ; odloébe odloéba Dokonéani | treba opraviti v
predlogi za letu 2012
testiranje
Y
postopnem 542 129 9 48 356
uvajanju
Niso v
postopnem 45 15 13 10 7
uvajanju
SKUPAJ 587 144 22 58 363

Preglednica 6: Pregledi skladnosti, dokoncani ali zakljuc¢eni v letu 2011

Rezultat St.
Koncne odlocbe 105
Umaknjeni v fazi osnutka odlo¢be na podlagi dodatnih

. . s v, . s 10
informacijah, ki jih je predlozil registracijski zavezanec

Dopisi z ugotovitvami glede kakovosti 19
Dokoncani brez ukrepov 12
Osnutki odlocb, poslani registracijskim zavezancem (postopek 146
sprejemanja odlocitev, ki je potekal ob koncu leta 2011)
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2.3 Dejavnost 3: Avtorizacije in omejitve
Glavni dosezki v letu 2011
Avtorizacija

Naloge agencije ECHA v zvezi z avtorizacijo vklju¢ujejo pripravo in posodabljanje seznama
kandidatnih snovi, redno pripravo priporocila Komisiji o snoveh s seznama kandidatnih
snovi, ki bodo vkljuene na t. i. seznam za avtorizacijo — seznam snovi, ki so predmet
avtorizacije (Priloga XIV uredbe REACH) - in, v bliznji prihodnosti, obravnavanje vlog za
avtorizacijo, ki jih bo predlozZila industrija, ¢e bo Zelela nadaljevati z uporabo in dajanjem
na trg snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost.

Snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost in Priloga XIV

Agencija ECHA od drzav clanic dvakrat letno prejme nove vloge z dokumentacijo s predlogi
za identifikacijo snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost (SVHC). V letu 2011 je agencija
ECHA prejela 28 vlog z dokumentacijo. Po javhem posvetovanju, med katerim je bilo
prejetih skoraj 600 pripomb, je Odbor drzav ¢lanic dosegel soglasen dogovor o statusu
SVHC za 19 snovi. Med temi snovmi je bil 4-tert-oktilfenol, prva snov, opredeljena kot
snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenost v skladu s ¢lenom 57(f) uredbe REACH, in sicer zaradi
njenih verjetnih resnih ucinkov na okolje, zaradi Cesar vzbuja enako stopnjo zaskrbljenosti.
Za nadaljnjih devet snovi ni bilo prejetih nobenih pripomb, ki bi izpodbijale lastnosti snovi,
ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, zato so bile te snovi na seznam kandidatnih snovi
vkljuCene brez sodelovanja Odbora drzav ¢lanic. Skupno je bilo junija 2011 na seznam
kandidatnih snovi dodanih osem snovi, decembra 2011 pa dvajset snovi, kar je manj od
notranjega cilja 40 snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, potrebnih za dosego politicnega
cilja 136 snovi, ki zbujajo veliko zaskrbljenost, do leta 2012. Do konca leta 2011 je bilo na
seznam kandidatnih snovi skupaj vklju¢enih 73 snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost.

Agencija ECHA je Komisiji 22. decembra 2011 poslala svoje tretje priporocilo za vkljucitev
prednostnih snovi na seznam za avtorizacijo. Priporo¢ena je bila vkljuitev 13 snovi® s
seznama kandidatnih snovi, podani pa so bili tudi predlogi za uporabo in datume poteka.
Priporocilo je bilo podprto z (velikim) vecdinskim mnenjem Odbora drzav clanic in je po
potrebi upostevalo pripombe (skoraj 1 400), ki so jih interesne skupine podale med javnim
posvetovanjem, ki je bilo izvedeno pred tem. Ko bo Komisija spremenila seznam za
avtorizacijo (Priloga XIV), bo industrija na koncu zahtevala avtorizacijo. Priporocilo
agencije ECHA, mnenje Odbora drzav Clanic in vsa referen¢na dokumentacija so na voljo
na spletni strani agencije ECHA.

Agencija ECHA je preverila javno dostopne podatke o uporabah in

izpostavljenosti 35 snovem s profili CMR ali PBT, da bi jih predhodno pregledala zaradi
identifikacije SVCH/vkljucitve na seznam kandidatnih snovi in morebitnih nadaljnjih
ukrepov za obvladovanje tveganja. Na podlagi tega predhodnega pregleda je Komisija od
agencije ECHA zahtevala, da pripravi dokumentacijo za identifikacijo 11 snovi kot snovi, ki
vzbujajo veliko zaskrbljenost, ki je bila predlozena in je v letu 2011 prestala dva postopka
identifikacije SVCH.

Vloge za avtorizacijo

Februarja 2011 je Komisija prvic sprejela uredbo, s katero je bilo na seznam za
avtorizacijo (Priloga XIV) vklju¢enih prvih Sest snovi. Druga taksna uredba je bila v
pripravi, da bi dodali nadaljnjih osem snovi iz priporocila agencije ECHA iz leta 2010. Prvi
rok za industrijo za predloZitev vlog za avtorizacijo dolo¢enih uporab prve snovi na
seznamu je bil doloc¢en za februar 2013. V letu 2011 agencija ECHA ni prejela nobene

¢ 7 kromovih (VI) spojin, 5 kobaltnih(II) soli in trikloretilen (glej objavo za javnost na spletni strani
http://echa.europa.eu/web/guest/view-article/-/journal_content/84f13bf9-d6fd-41ee-aeeb-cdf2e7e9cdee).
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vloge, vendar prve poizvedbe kazejo, da bodo vloge predlozene proti koncu leta 2012.

V letu 2011 je agencija ECHA dokoncala in objavila svoje prvotne obrazce, tehni¢ne
smernice in priro¢nike za uporabnike, namenjene pripravi in predlozZitvi vlog industrije.
Agencija ECHA je bila tehni¢no pripravljena na sprejem vlog od aprila 2011. Pozneje med
letom so bili znotraj agencije ECHA, v Odboru za oceno tveganja in Odboru za socialno-
ekonomsko analizo nadalje razviti postopki za obravnavo vlog za avtorizacijo. Agencija
ECHA je tudi redno objavljala dodatne tehni¢ne nasvete morebitnim vlagateljem, na primer
glede tega, kako je treba opisati uporabe. Pripravljen je bil tudi izvedbeni nacrt za
nadaljnjo krepitev zmogljivosti za leto 2012.

Izzivi, s katerimi se bo soocala agencija ECHA, bodo vzporedna obravnava viog v dveh
odborih, upravljanje javnega posvetovanja in posledi¢no oblikovanje mnenja v omejenem
Casu, ki je na voljo, zlasti, ker je postopek vlog za avtorizacijo nov tako za agencijo ECHA
kot vse interesne skupine. Zato je agencija ECHA v dialogu z nevladnimi organizacijami,
sindikati in interesnimi skupinami industrije v letu 2011 zacela z delom na podrobnostih
izvajanja javnega posvetovanja o splosnih informacijah o uporabah. Izziv je izvesti
posvetovanja na ucinkovit in pregleden nacin ter hkrati zagotoviti, da se vloge obravnavajo
nepristransko in da ni razkrita nobena zaupna poslovna informacija.

Omejitve

V letu 2011 je sekretariat agencije ECHA Se naprej zagotavljal kakovostno in pravocasno
podporo Odboru za oceno tveganja in Odboru za socialno-ekonomsko analizo pri pripravi
njunih mnenj o predlogih za omejitve. Odbor za oceno tveganja in Odbor za socialno-
ekonomsko analizo sta sprejela svoji mnenji o prvih Stirih omejitvah; (1) uporabi dimetil
fumarata (DMFu) v obravnavanih izdelkih; (2) svincu in njegovih spojinah v nakitu; (3)
proizvodnji, dajanju na trg in uporabi fenilzivosrebrovih sestavin ter (4) dajanju na trg in
uporabi zivega srebra za naprave za merjenje krvnega tlaka in druge merilne naprave v
zdravstvu ter na drugih strokovnih in industrijskih podrocjih. Po predlozitvi mnenj odborov
je Komisija v letu 2011 sprejela odlocitev o omejitvi uporabe dimetil fumarata v izdelkih.
Odlocitve o ostalih treh predlogih naj bi sprejela v zacetku leta 2012.

V letu 2011 je agencija ECHA prejela tudi predlog Danske glede omejitve uporabe stirih
razvrsCenih ftalatov, odbora pa sta zacela z delom, da bosta podala mnenja o predlogu. Na
podlagi zahtev Komisije je agencija ECHA nadaljevala s preverjanjem obstojeCe omejitve
dveh nerazvrscenih ftalatov, zacela z delom, povezanim s preverjanjem obstojeCe omejitve
glede kadmija, in zacela s pripravami predloga za omejitev uporabe 1,4-diklorobenzena v
osvezilcih zraka in stranis¢nih kockah.

Agencija ECHA je od pristojnih organov, ¢lanov Odbora in opazovalcev ter osebja Komisije
zbrala izkusnje, pridobljene s prvo dokumentacijo v zvezi z omejitvami, da bi lahko
izboljsala ucinkovitost in uspesnost postopkov obravnavanja dokumentacije, kakovost
dokumentacije v zvezi z omejitvami iz Priloge XV ter, po potrebi, smernic in obrazcev. Ti
predlogi bodo nadalje obravnavani v letu 2012.

Druge dejavnosti, povezane z regulativhim obvladovanjem tveganja

Agencija ECHA je drzavam clanicam nudila nadaljnjo podporo pri usklajevanju izmenjave
podatkov o dejavnostih preverjanja, identifikaciji snovi, pri katerih je morda potrebno
obvladovanje tveganja (ki presega trenutno veljavne ukrepe), in dolo¢anju ustreznih
instrumentov za obvladovanje tveganja. Podatki o registraciji, zlasti porocila o kemijski
varnosti in scenariji izpostavljenosti, so pomemben nov vir informacij za opredelitev potreb
po obvladovanju tveganja in pripravo dokumentacije za Prilogo XV. Da bi izboljSala sploSno
razumevanje glede uporabe teh podatkov skupaj z drugimi viri informacij na ucinkovit
nacin, je agencija ECHA z drzavami ¢lanicami organizirala delavnico o zbiranju podatkov.
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Nacrtovana delavnica o preseciS¢u med zakonodajo REACH ter zakonodajo na podrocju
varnosti in zdravja pri delu je bila prelozena na leto 2012, da bi bilo dovolj Casa za priprave
in zadostna udelezba organov, pooblascenih za zakonodajo o varstvu delavcev.

Agencija ECHA je pravocasno za prvi rok za prijavo 1. junija 2011 zagotovila potrebna
orodja, ki so uvoznikom in proizvajalcem izdelkov omogocila, da izpolnijo svoje obveznosti
in agenciji ECHA prijavijo snovi s seznama kandidatnih snovi v svojih izdelkih. Poleg
tehnicnih prilagoditev sistema REACH-IT je bila na spletni strani objavljena dodatna
dokumentacija, kot je priro¢nik za predlozitev dokumentacije, na voljo pa so bile tudi nove
spletne strani, vklju¢no s vprasanji in odgovori o obveznosti prijave. Organiziran je bil tudi
spletni seminar, na katerem je sodelovalo 560 udelezencev.

Prijava snovi v izdelkih je obvezna od 1. junija 2011 naprej, ¢e se snov na seznamu
kandidatnih snovi pojavi vsaj Sest mesecev prej in izpolnjuje merila iz zakonodaje. Do
prvega roka je agencija prejela 175 prijav o snoveh v izdelkih. Do konca leta 2011 se je
Stevilo prijav le malo zvisalo, in sicer na 203. Zaradi opredelitve, kdaj bo zahtevana
popolna registracija, je agencija ECHA zacela s pripravo nacel in postopkov za evalvacijo
teh prijav, objavila pa jih bo med letom 2012.

Agencija ECHA je zacela z izvajanjem dveh metodoloskih Studij o socialno-ekonomski
analizi, pri Cemer se ena nanasa na pripravljenost plaevanja za zmanjSanje tveganj
nekaterih z zdravjem povezanih rezultatov pri kemikalijah, ki vzbujajo zaskrbljenost, druga
pa na izracun zmanjsanja stroskov nekaterih kemikalij, ki vzbujajo zaskrbljenost. Rezultati
bodo na voljo postopoma v letih 2012 in 2013.

Cilji in kazalniki
Avtorizacija

1. V petih mesecih od dne, ko agencija ECHA od drzav c¢lanic prejme dokumentacijo ali
ko je dokoncana dokumentacija, ki jo na zahtevo Komisije pripravi agencija, se
pripravi posodobljen seznam kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost
(SVHC).

2. Agencija ECHA Komisiji v zakonskem roku zagotavlja kakovostno tehni¢no in
strokovno podporo pri izbiri snovi za avtorizacijo s seznama kandidatnih snovi in v
postopku vloge za avtorizacijo.

3. Agencija v zakonitem roku primerno in ucinkovito upravlja postopek vloge za
avtorizacijo.

Omejitve
1. Agencija ECHA na zahtevo Komisije pripravlja predloge za omejitve ter na visoki
znanstveno-tehni¢ni kakovostni ravni in v zakonskem roku obravnava vse vloge z

dokumentacijo v postopku omejitve.

Kazalniki in cilji uspesSnosti

Nacin in
pogostnost
preverjanja

Rezultat v
letu 2011

Cilj v

Kazalnik letu 2011

Delez vlog z dokumentacijo o y
snoveh{ ki vzbujajo ve!lko 100 % CetrtIano 5 100 %
zaskrbljenost, obdelanih v notranje porocilo

zakonskem roku
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Delez dokumentacije v zvezi z Cetrtletno
omejitvami, obdelane v 100 % . y. 100 %
notranje porocilo

zakonskem roku

Delez vI_og za avtorizacijo, 100 % Cetrtlefcno 5 Ni na voljo

obdelanih v zakonskem roku notranje porocilo

Stopnja zadovoljstva Komisije,

pristojnih organov drzav ¢lanic in

odborov agencie EC.HA S Visoka Letna raziskava Visoka

kakovostjo zagotovljene

strokovne, tehni¢ne in upravne

podpore

Glavni rezultati

o Na zahtevo Komisije je bilo pripravljenih sedem vlog z dokumentacijo o snoveh, ki
vzbujajo veliko zaskrbljenost, na podlagi Priloge XV.

o Junija in decembra 2011 sta bila objavljena dva posodobljena seznama kandidatnih
snovi z novimi snovmi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost.

. Razvito je bilo orodje za pomoc¢ drzavam clanicam pri usklajevanju njihovih

dejavnosti o identifikaciji snovi, za katere bi bilo morda potrebno obvladovanje
tveganja, ki presega vzpostavljene ukrepe.

. Predlozeno je bilo tretje priporocilo agencije ECHA Komisiji za vkljucitev 13 snovi, ki
vzbujajo veliko zaskrbljenost, s seznama kandidatnih snovi v Prilogo XV (seznam za
avtorizacijo).

o Agencija je podprla odbora pri sprejemanju osmih mnenj (tj. stirih mnenj Odbora za
oceno tveganja in Stirih mnenj Odbora za socialno-ekonomsko analizo) o Stirih
predlogih za omejitev.

o Sestavljeni sta bili dve porocili o skladnosti (eno negativno in eno pozitivho) o novi
dokumentaciji za omejitve na podlagi Priloge XV in predlozeni odboroma.
o Vzpostavljena je bila tehni¢na zmoznost agencije ECHA, da sprejema in obdeluje

vloge za avtorizacijo, vklju¢no z objavo smernic v vseh jezikih EU, obrazcev in
tehnicnih priro¢nikov za razvoj in predlozitev vlog. Vzpostavljeni so bili tudi notranji
postopki agencije ECHA (vklju¢no s postopki v odborih).

o Skupaj s klju¢nimi interesnimi skupinami je bil vzpostavljen postopek za ucinkovit,
pregleden, nepristranski in zanesljiv postopek vloge za avtorizacijo.

o Vzpostavljena so bila orodja za predloZitev in podporo za prijavo snovi v izdelkih.
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2.4 Dejavnost 4: Razvrscanje in oznacevanje

Glavni dosezki v letu 2011

Razvrscanje izraza nevarnost snovi, oznacevanje pa prispeva k zagotavljanju, da se snovi in
zmesi varno proizvajajo, uporabljajo in odlagajo.

Usklajena razvrstitev in oznacitev (CLH)

Glavne naloge so obsegale upravljanje predlogov za uskladitev razvrstitev in oznacitev snovi
(predlogi za usklajeno razvrstitev in oznacitev — predlogi CLH). Pristojni organi drzav ¢lanic
so v letu 2011 predlozili 55 predlogov CLH. Poleg tega je agencija ECHA prejela prvi predlog
CLH od industrije. Skupno 56 predlogov je bilo nekoliko manj od pricakovanega. Skupno je
bilo v obdobju 2008-2011 predlozenih 179 predlogov CLH. Za 36 snovi je bilo v

letu 2011 izvedeno javno posvetovanje.

Postopki za pripravo mnenja in njegovih prilog Odbora za oceno tveganja so bili pregledani
na delavnici z drzavami ¢lanicami, ¢lani Odbora za oceno tveganja in Komisijo

februarja 2011. Na podlagi tega je bil uveden nov postopek za preverjanje skladnosti in
pripravo osnutka, pa tudi pregledani obrazci za mnenje in njegove priloge. Novi pristop naj
bi se zacel v celoti izvajati v letu 2012.

Agencija ECHA je poglobila svoje sodelovanje z Evropsko agencijo za varnost hrane na
podrocju usklajene razvrstitve in oznacitve fitofarmacevtskih sredstev. Organizirana je bila
izmenjava informacij o nekaterih vlogah z dokumentacijo za uskladitev razvrstitev in
oznacitev, ki so obravnavale aktivne snovi v fitofarmacevtskih sredstvih. V letu 2011 je bila
organizirana delavnica, na kateri so razpravljali o sodelovanju na evropski ravni v skladu z
Uredbo (ES) st. 1107/2009 pri ocenjevanju nevarnosti za zdravje ljudi, ki jo povzrocajo
aktivne snovi v fitofarmacevtskih sredstvih, ter usklajeni razvrstitvi in oznacitvi aktivnih
snovi v skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008.

Popis razvrscanja in oznacevanja

Agencija ECHA mora na podlagi prijav razvrstitev in oznacitev pripraviti in upravljati popis
razvrs€anja in oznacevanja. Vse nevarne snovi, ki so bile dane v promet 1. decembra 2010,
in vse snovi, ki so predmet registracije v skladu z uredbo REACH (ne glede na njihove
nevarne lastnosti ali zadevne roke), so morale biti prijavljene najkasneje

do 3. januarja 2011. Do tega roka je agencija ECHA prejela vec kot tri milijone prijav, ki so
obsegale vec¢ kot 100 000 razli¢nih snovi. Med letom 2011 je prejela Se dodatnih pol
milijona prijav, s ¢imer se je skupno Stevilo snovi povzpelo na vec kot 110 000. Prva
razliica popisa z informacijami za javnost bi morala biti objavljena sredi decembra.
Nacrtovani datum objave pa je bilo treba prestaviti na zacetek leta 2012. Popis je bil kon¢no
objavljen 13. februarja 2012.

Razli¢ni prijavitelji lahko navedejo razli¢ne razvrstitve za isto snov. V tem primeru si bodo
morali prijavitelji prizadevati, da se sporazumejo o razvrstitvi in oznacitvi snovi. Agencija
ECHA je preucila prakticne moznosti glede tega, da zdruzi prijavitelje iste snovi. Odloceno je
bilo, da bo prvi korak v celotnem postopku vzpostavitve nhamenske platforme IT, ki bi
omogocala in olajsala razprave med prijavitelji in registracijskimi zavezanci glede razvrstitve
dolocene snovi, ne da bi pri tem razkrili svojo identiteto, izvedba Studije tehnicne
izvedljivosti, ki bo upostevala vidike ustreznosti, izvedljivosti in varnosti/zaupnosti.
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Zahtevki za uporabo nadomestnih imen za snovi v zmeseh

Agencija ECHA je zadolZzena tudi za obravnavanje zahtevkov za uporabo nadomestnih imen
za snovi v zmeseh v skladu s ¢lenom 24 uredbe CLP. Podjetja lahko predlozijo taksne
zahtevke za snovi z dolo¢enimi nevarnimi lastnostmi, da bi zascitili zaupne poslovne
informacije.

V zacetku leta 2011 je agencija ECHA organizirala delavnico s predstavniki drzav Clanic, da
bi bolje razumela, kako so nacionalni organi zahtevke za nadomestna imena obravnavali na
podlagi prejSnje zakonodaje. Agencija ECHA je med drugim na podlagi prejetih nasvetov
razvila orodje za predlozitev prijav, priro¢nik in postopek za zahtevek za nadomestna imena
za snovi v zmeseh; orodje je zacelo delovati septembra 2011.

En tak zahtevek ni izpolnjeval poslovnih pravil in ga zato ni bilo mogoce uspesno prejeti
pred koncem leta 2011.

Cilji in kazalniki
Cilji
1. Vsi predlogi za usklajeno razvrscanje in oznaCevanje, ki jih posljejo pristojni organi
drzav ¢lanic in industrija, se obdelajo v zakonskem roku in na visoki ravni strokovne
kakovosti.
2. Vsak zahtevek za uporabo nadomestnega kemijskega imena se obdela v zakonskem

roku.

Kazalniki in cilji uspesnosti

Cilj v Nacin in Rezultat v

A letu 2011 pogost_nos_t letu 2011
preverjanja

Delez predlogov za usklajeno Cetrtletno
razvr$€anje in oznacevanje, 100 % notranje 100 %
obdelanih v zakonskem roku porocilo
Delez zahtevkov za uporabo Cetrtletno
nadomestnega kemijskega imena, 100 % notranje Ni na voljo
obdelanih v zakonskem roku porocilo

Stopnja zadovoljstva pristojnih
organov drzav ¢lanic in Odbora za
oceno tveganja s kakovostjo Visoka Letna raziskava | Visoka
zagotovljene strokovne, tehni¢ne in
upravne podpore.

Glavni rezultati

e Opravljeno je bilo preverjanje skladnosti 78 vlog z dokumentacijo, ki vsebujejo
predloge za usklajeno razvrstitev in oznacitev.

e Zagotovljena je bila pravocasna visoko strokovna, kakovostna podpora predlagateljem
predlogov za usklajeno razvr$canje in oznacevanje in tudi Odboru za oceno tveganja
ter njegovim porocevalcem, da lahko oblikujejo 30 mnenj, in strokovnih podpornih
dokumentov za take predloge.
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e Vse prijave razvrstitev in oznacitev, ki so bile prejete do 3. januarja 2011 in med
letom, so bile uspesno obdelane in pripravljene za objavo v popisu razvrsc¢anja in
oznacevanja, ki je zacel delovati v zacetku leta 2012.
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2.5 Dejavnost 5: Svetovanje in pomoc v obliki smernic in
sluzbe za pomoc¢ uporabnikom

Glavni dosezki v letu 2011
Sluzba za pomoc¢ uporabnikom

V letu po prvem roku za registracijo in prijave razvrstitev in oznacitev je bilo Stevilo
vprasanj, naslovljenih na sluzbo agencije ECHA za pomoc uporabnikom Se manjse,
kot je bilo pricakovano. V letu 2011 je sluzba agencije ECHA za pomo¢ uporabnikom
odgovorila na 5 362 vprasanj. Povprecen Cas, potreben za odgovor, je bil sedem
delovnih dni, 90 % vprasanj pa je bilo odgovorjenih v dolo¢enem c¢asovnem

okviru 15 delovnih dni.

V letu 2011 se je obseg vprasanj, naslovljenih na sluzbo agencije ECHA za pomoc
uporabnikom povecal, ko so se zaceli izvajati drugi postopki razen registracije, na
primer zahtevki za snovi v izdelkih in za nadomestna imena za zmesi. Vendar pa se
niso uresnicila vsa priCakovanja glede tematike zastavljenih vprasanj, saj je bilo
izvajanje nekaterih projektov, zaradi katerih so bila sluzbi agencije ECHA za pomoc
uporabnikom zastavljena vprasanja, prelozeno na leto 2012, na primer spletne
prijave nadaljnjih uporabnikov ter objava javnega popisa razvrscanja in
oznacevanja.

Omrezje nacionalnih sluzb za pomoc¢ uporabnikom v zvezi z uredbama REACH in
CLP, omreZje HelpNet, je v letu 2011 ostalo ena od klju¢nih dejavnosti. Rezultat
prizadevanj v okviru omrezja HelpNet, namenjenih podpori nacionalnim sluzbam za
pomo¢ uporabnikom, je bila zadostna zmogljivost za odgovarjanje na vprasanja z
razlicnimi tematikami. Nacionalne sluzbe za pomoc¢ uporabnikom so svoje
uporabnike preusmerile na sluzbo agencije ECHA za pomoc¢ uporabnikom v samo
priblizno 30 primerih. Nacionalne sluzbe za pomoc¢ uporabnikom so cenile program
obiskov v okviru mreze HelpNet, ki se je nadaljeval v letu 2011. V okviru takih
obiskov je bilo osebju nacionalnih sluzb za pomoc¢ uporabnikom zagotovljeno
posebno usposabljanje, nacionalne dogodke v zvezi z uredbama REACH in CLP pa
so dejavno podpirali govorci iz agencije ECHA.

Smernice

Sekretariat agencije ECHA je izkusnje, ki jih je v zadnjih dveh letih pridobil pri
svetovanju interesnim skupinam, uporabil pri posodobitvah smernic in s tem
povezanih postopkih posvetovanja z interesnimi skupinami. Opravljena je bila
analiza izkusenj, pridobljenih v okviru prvih rokov za registracijo in prijavo, pa tudi,
kako te izkusnje uporabiti za nadaljnji razvoj dokumentov s smernicami. Poleg tega
so bile smernice objavljene v treh predvidenih ¢asovnih okvirih na leto, kar je
industriji omogocilo, da je lazje nacrtovala spremembe.

Ker so postopek posvetovanja interesnih skupin agencije ECHA za nove smernice ali
njihovo posodobitev in dolgotrajne razprave o znanstvenih, tehnic¢nih ali politi¢nih
vprasanjih v preteklosti vplivali na zamudo pri zagotavljanju svetovanja in podpore
industriji, je upravni odbor agencije ECHA marca 2011 sprejel postopek
posvetovanja glede revidiranih smernic. Njegovi revidirani mehanizmi bodo agenciji
ECHA omogocili, da potrebne posodobitve smernic, povezane z registracijo, izvede
precej pred naslednjim rokom za registracijo. Ti mehanizmi bodo agenciji omogocili,
da smernice, ¢e ne bo mogoce sprejeti popolnega soglasja, dokonca z
upostevanjem vecinskega mnenja.

V letu 2011 je agencija ECHA oblikovala kakovostne dokumente s smernicami in
zagotovila podporo interesnih skupin, da bi industriji zagotovila svetovanje in
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podporo glede uredb REACH in CLP. Za posodobitve, ki so se ze zacele izvajati, je
bil novi postopek uveden postopoma.

Da bi se lahko industrija v obdobju pred prihodnjim rokom za registracijo iz uredbe
REACH osredotocila na pripravo svoje dokumentacije, je sekretariat agencije ECHA
v drugi polovici leta 2011 zacel s posodabljanjem smernic o registraciji in izmenjavi
podatkov. Komisija je med letom 2011 predloZila koncne rezultate treh izvedbenih
projektov REACH za nanomateriale, kar je agenciji ECHA omogocdilo nacrtovanje
posodobitve smernic o zahtevah po informacijah in oceni kemijske varnosti za

leto 2012, povezanih samo z nanomateriali.

Da bi izboljsala dostopnost smernic za vse interesne skupine, je agencija ECHA
oblikovala dokumente z ,nepravimi smernicami®, vklju¢no s petimi informativnimi
bilteni in dvojnimi strnjenimi smernicami. Namen dokumentov z nepravimi
smernicami je razloziti klju¢na sporocila ustreznih izvirnih dokumentov s
smernicami na preprost nacin, namenjeni pa so zlasti malim in srednje velikim
podjetjem (MSP). Poleg tega so smernice postale dostopnejse s preoblikovanjem
spletnih strani s smernicami, poenostavitvijo smernic, kjer je bilo to prakti¢no, in
objavo vecjezi¢ne zbirke podatkov s terminologijo iz uredb REACH in CLP, ki
omogoca prevajanje in usklajuje klju¢ne terminologije iz uredbe REACH . Stevilni od
teh dokumentov in spletnih strani so na voljo v 22 uradnih jezikih EU, da se nadalje
izboljSa njihova dostopnost.

Usposabljanje o REACH in CLP

V letu 2011 je agencija organizirala razlicna usposabljanja, namenjena zunanjim
interesnim skupinam, ki so pokrivala razli¢ne teme, s katerimi se ukvarjajo razli¢ni
oddelki agencije ECHA. Priblizno 20 takih usposabljanj je bilo osredotocenih na
predstavitev najnovejsih posodobitev zadev v zvezi z uredbama REACH in CLP, pa
tudi na orodja informacijske tehnologije agencije ECHA. Ciljne skupine so bili v
glavnem predstavniki drzav c¢lanic EU, npr. pristojni organi, nacionalne sluzbe za
pomoc¢ uporabnikom in organi izvrSevanja. Na povabilo agencije so se zunanjih
usposabljanj, organiziranih med letom 2011, udelezevali tudi predstavniki
industrije.

Poleg individualnih usposabljanj, ki jih je agencija ECHA izvajala v svojih prostorih v
Helsinkih v obliki tematskih delavnic, je agencija organizirala tudi stevilne spletne
seminarje, do katerih lahko interesne skupine dostopajo preko spletne strani
agencije ECHA, kadar koli to Zelijo. Taksni spletni seminarji so med drugim pokrivali
teme, kot je usposabljanje o porocilih nadaljnjih uporabnikov in snoveh v izdelkih,
ali prakti¢ne vaje o osnovni in napredni uporabi orodja IUCLID

Usposabljanja o orodjih informacijske tehnologije so se osredotocala zlasti na
izboljSave orodja za predloZitev prijav sistema REACH-IT. Izvajalci usposabljanj
nacionalnih organov izvrSevanja so bili pred zacetkom uporabe orodja RIPE v juniju
povabljeni na usposabljanje o tem orodju.

Ceprav so bile tematske delavnice o vrsti regulativnih strokovnih vprasanj v
glavnem organizirane zaradi posvetovanja s strokovnjaki in interesnimi skupinami
med razvojem ustreznih pristopov k posebnim aktualnim regulativnim izzivom s
Sirjenjem znanja o aktualnem stanju razprav, so obsegale tudi koristen element
usposabljanja. Souporaba podatkov, uporaba QSAR, orodje Chesar za razvoj porodil
o kemijski varnosti in novi postopki avtorizacije so primeri tem takih delavnic.

Kot je navedeno tudi v poglavju tega porocila o svetovanju in podpori, so dejavnosti
omreZja nacionalnih sluzb za pomoc uporabnikom agencije ECHA (HelpNet)
obsegale tudi precejsnje Stevilo prakti¢nih usposabljanj, ki so bila v glavnem
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osredotocena na seznanjanje uradnikov nacionalnih sluzb za pomoc¢ uporabnikov z
orodji informacijske tehnologije agencije ECHA, povezanimi z registracijo.

0

ilji in kazalniki

e

1. Industrija prejema pravocasno in ucinkovito podporo prek sluzbe za pomoc
uporabnikom in s kakovostnimi dokumenti s smernicami, da lahko izpolnjuje
svoje obveznosti v okviru uredb REACH in CLP.

2. V drzavah clanicah EU/EGP je izvajanje uredb REACH in CLP dopolnjeno z
usposabljanjem izvajalcev usposabljanja.

Kazalniki in cilji uspesnosti

Rezulta
tv
letu 20
11

Nacin in

Kazalnik pogostnost
preverjanja

Delez vprasanj, na katera je sluzba za
pomoc¢ uporabnikom odgovorila v Ne manj
dolo¢enem roku (v povprecju kot 75 %
v 15 delovnih dneh)

Porocilo o
poslovhem 90 %
cilju/mesecno

Stevilo posodobitev pogosto zastavljenih
vprasanj, dogovorjenih z mrezo
nacionalnih sluzb za pomoc¢ uporabnikom
in objavljenih na spletu®®

Vsaj 3 Letno porocilo 3

Delez povratnih informacij, ki jih agencija
ECHA zagotovi glede vprasanj, ki jih i Porocilo o
. . v Ne manj
HelpExu posredujejo nacionalne sluzbe za poslovhem 98 %
" . ) .. | kot 75 % o «
pomoc uporabnikom, v roku, ki ga doloci cilju/mesecno
subjekt, ki zastavi vprasanje

Delez dokumentov s smernicami, ki so v Ne manj

Y. o
skladu z nacrtom objavljeni na spletu kot 75 % Letno porocilo 86 %
Stopnja zadovoljstva, izrazena v
povratnih informacijah uporabnikov Visoka Letna raziskava Visoka
smernic

. ) . Povratne
Stopnja zadovoljstva s kakovostjo Visoka informacije Visoka

usposabljanj o REACH udelezencev/letno

10 po dogovoru s korespondenti sluzb za pomo& uporabnikom v zvezi z uredbama REACH in CLP so bile
na spletni strani agencije ECHA objavljene Stiri posodobitve pogosto zastavljenih vprasanj, po predlozitvi
vprasanj Evropski komisiji pa je bilo objavljenih Se pet posodobitev pogosto zastavljenih vprasanj, brez
nadaljnjega posvetovanja z usmerjevalno skupino mreze nacionalnih sluzb za pomo¢ uporabnikom.
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Glavni rezultati

Sluzba za pomo¢ uporabnikom

Podani so bili odgovori na 5 362 vprasanj v zvezi z orodji informacijske
tehnologije agencije ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT in predlozitvijo
podatkov) ter zahtev uredb REACH in CLP.

Nacionalnim sluzbam za pomoc¢ uporabnikom so bile podane pripombe

na 135 vprasanj preko platforme za izmenjavo HelpNet glede vprasanj v
zvezi z uredbama REACH in CLP.

Dva sklopa pogosto zastavljenih vprasanj v zvezi z uredbo REACH sta bila
posodobljena s pisnim postopkom, trije sklopi pogosto zastavljenih vprasanj
v zvezi z uredbo REACH pa so bili posodobljeni na podlagi odloditve Evropske
komisije. Poleg tega je bil en sklop pogosto zastavljenih vprasanj v zvezi z
uredbo CLP posodobljen s pisnim postopkom.

Organizirana sta bila dva sestanka usmerjevalne skupine mreze nacionalnih
sluzb za pomo¢ uporabnikom: zadnji je obsegal zaporedna usposabljanja o
razlicnih vrstah predlozitve dokumentacije agenciji ECHA. Organizirana sta
bila tudi dva spletna seminarja o porocilih nadaljnjih uporabnikov in prijavi
snovi v izdelkih, dvakrat pa tudi prakti¢ne vaje o orodju IUCLID 5.

V okviru programa obiskov mreze HelpNet za obdobje 2011-2013 je bilo
obiskanih 11 nacionalnih sluzb za pomoc¢ uporabnikom.

Prispevek k odgovarjanju na vprasanja ,ena na ena" ob dnevu interesnih
skupin, ki ga je agencija ECHA organizirala v letu 2011.

Smernice

Objavljeni so bili trije novi dokumenti s smernicami in posodobitve stirinajstih
dokumentov s smernicami:

o novi dokumenti s smernicami:
0 smernice za pripravo vloge za avtorizacijo,
0 smernice za socialno-ekonomsko analizo — avtorizacijo,
0 smernice za pripravo varnostnih listov;
0 posodobitve ali popravki:
0 smernice o zahtevah za snovi v izdelkih,
smernice o merilih uredbe CLP za oznacevanje,
smernice o obsegu ocene izpostavljenosti,
smernice o registraciji,
smernice o identifikaciji snovi in poimenovanju snovi v skladu
z uredbama REACH in CLP,
deli A, B in C ter poglavja R2, R3, R4 in R5 smernic o IR/CSA,
smernice za pripravo varnostnih listov,
0 smernice o uporabi meril uredbe CLP.

O o0Oo0Oo

O O

Objavljenih je bilo pet informativnih biltenov:

o informativni bilten s smernicami o zahtevah za snovi v izdelkih,

o informativni bilten s smernicami o identifikaciji snovi in poimenovanju
snovi v skladu z uredbama REACH in CLP,

o informativni bilten o evalvaciji snovi v skladu z uredbo REACH,

o informativni bilten o varnostnih listih in scenarijih izpostavljenosti v
skladu z uredbo REACH,

o informativni bilten o vlogi za avtorizacijo v skladu z uredbo REACH.
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e Objavljene so bile dvojne strnjene smernice:

0 smernice o zahtevah za snovi v izdelkih,
o strnjene smernice o identifikaciji snovi in poimenovanju snovi v
skladu z uredbama REACH in CLP.

Usposabljanje o REACH in CLP

Organizirana so bila Stevilna usposabljanja in delavnice za ciljne skupine.
Na spletni strani agencije ECHA je bilo organiziranih in objavljenih Sest
spletnih seminarjev za ciljne skupine.

e Na zahtevo je bilo med obiski sluzb za pomoc¢ uporabnikom zagotovljeno
usposabljanje.

Preglednica 7: Stevilo, deleZ in povpreéen ¢&as, potreben za odgovor na vprasania,
odgovorjena v letu 2011

Stevilo

odgovorje Povprecen cas, potreben za
nih odgovor (st. delovnih dni)
vprasanj

REACH

CLP

IUCLID 5

CHESAR

REACH-IT

upravljan
REACH-IT je
uporabni

Predlozitve

Skupaj
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Preglednica 8: Pripombe, podane preko orodja HelpEx

Pripombe, ki jih je agencija ECHA podala na vprasSanja, ki so jih preko orodja
HelpEx zastavile nacionalne sluzbe za pomoc¢ uporabnikom med letom 2011, in
Stevilo pripomb, predlozenih v roku, ki ga je doloCila oseba, ki je zadevna vprasanja

zastavila
Stevilo y o
vprasanj, Stevilo ° & Povprecna Najvecja
- pravocas
na katera pravocasno zamuda zamuda
. . no . .
so bile podanih . (delovni (delovni
: podanih . .
podane pripomb - dnevi) dnevi)
. pripomb
pripombe
REACH 100 97 97 % 162,25 310,5
CLP 35 35 100 % 0 0
Skupaj 135 132 98 % - -

Grafa 2 in 3: Drzave, iz katerih je bilo prejetih najvec¢ vprasanj

Drzave EU/EGP, iz katerih je bilo
prejetih najve¢ vprasanj (100 %)

Drzave, ki niso ¢lanice EU, iz katerih
je bilo prejetih najve¢ vpradanj (100 %)

Zdruzeno kraljestvo Zdruzene drzave

32,73 % 43,28 %
Nemcija
28,07 % Nizozemska Svica .
| 1138 % | Indija
’ 18,28 % 10,94 %
Francija X ltali Kitajska \ Japonska
14,02 % aua 15,63 % 11,88 %

13,80 %
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2.6 Dejavnost 6: Znanstvena orodja informacijske
tehnologije

Glavni dosezki v letu 2011

Za izvajanje postopkov REACH so potrebni zelo razli¢ni sistemi IT, zato sta bila
njihov nadaljnji razvoj in vzdrzevanje bistvena za delovanje agencije ECHA v
letu 2011.

Do roka januarja 2011 je bilo v sistemu REACH-IT uspesno obdelanih vec kot tri
milijone prijav razvrstitev in oznacitev. V zacetku aprila je bila objavljena nova
razliCica sistema REACH-IT, razlicica 2.2, vklju¢no s prilagoditvijo orodja
IUCLID 5.3, orodjem za migracije in vkljucitvijo podpore poteka dela za oceno
zahtevkov za zaupnost v registracijski dokumentaciji.

Dodatne prilagoditve programa REACH-IT, ki bi morale biti objavljene pred koncem
leta 2011 in se nanasajo na upravljanje prijav nadaljnjih uporabnikov, povecanje
stopnje avtomatizacije in izgradnjo vmesnikov z drugimi sistemi, je bil prelozen
zaradi tezav, nastalih zaradi menjave izvajalca. Da bi zagotovili pravocasno izvedbo
teh in vseh drugih funkcionalnosti v letu 2012, potrebnih zaradi roka leta 2013 in
izboljSanja poteka dela, so bili sprejeti popravljalni ukrepi.

Da bi nadalje podprla industrijo pri pripravi registracij, je agencija ECHA Se naprej
razvijala dva klju¢na sistema: IUCLID 5, glavno orodje industrije pri pripravi njihove
dokumentacije v skladu z uredbama REACH in CLP, in Chesar, orodje, ki je bilo
oblikovano za pomoc¢ podjetjem pri pripravi ocene kemijske varnosti ter oblikovanju
njihovih porocil o kemijski varnosti in scenarijev izpostavljenosti, ki se nato dodajo
varnostnim listom.

Orodje IUCLID 5.3 je bilo vklju¢no s posodobitvami v zvezi z usklajenimi predlogami
OECD in podporo novim vrstam predlozitve (porocilo nadaljnjih uporabnikov, prijava
snovi v izdelku, vloga za avtorizacijo) objavljeno februarja. Razli¢ica 5.4 z
izboljSavami za objavo imen podjetij in drugih informacij iz varnostnih listov na
spletni strani za razSirjanje podatkov je v veliki meri razvita in testirana, zato bo
lahko objavljena v letu 2012.

Zacelo se je posvetovanje z uporabniki glede nove generacije orodja IUCLID (6), ki
je postopoma napredovalo v fazo priprave uporabniskih zahtev, ki ji bo sledilo
izvajanje z zacetkom v letu 2012.

Orodje Chesar je bilo nadalje razvito, med letom pa sta bili objavljeni dve razliici.
Z razli¢ico 1.2 so bili uvedeni scenariji izpostavljenosti za komunikacijo z nadaljnjimi
uporabniki kot del varnostnega lista in podporo pri oblikovanju popolnega porocila o
kemijski varnosti (CSR). Proti koncu leta se je razvoj nadaljeval in stopnjeval zaradi
zacCetka obseznega novega preverjanja orodja do poletja 2012.

Kot nadaljevanje Studije arhitekture podjetja iz leta 2010 je agencija ECHA
povezovanje svojih sistemov informacijske tehnologije in dostopnost svojih
podatkovnih zbirk opredelila kot temeljna elementa za nadaljnjo podporo
predvidljivih prihodnjih dogodkov v svojih poslovnih procesih. Zacelo se je izvajanje
projekta (projekta zdruzevanja podatkov), da bi izboljsali dostopnost zadevne
dokumentacije in podatkov o registraciji. Projekt je namenjen zlasti izboljSanju
uporabnosti sistemov agencije ECHA, ki jih pri delu uporabljajo pristojni organi
drzav Clanic. V prvi fazi se je zacCelo izvajanje poskusnega projekta za zagotavljanje
dostopa pristojnim organom drzav ¢lanic do centralizirane podatkovne zbirke
IUCLID z registracijsko dokumentacijo, ki jo je prejela agencija ECHA.
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Da bi zagotovila orodja in informacije, ki jih za nadzor potrebujejo drzave clanice, je
agencija ECHA objavila portal RIPE, na katerem lahko organi izvrSevanja preverijo
informacije o snoveh, registriranih v njihovih drzavah. Varnost informacij je imela
pomembno vlogo v zgradbi in izvajanju sistema, saj je treba dosledno preprecevati
razkritje zaupnih informacij tistim, ki jim niso namenjene.

Kot dopolnilo programu REACH-IT se je ze v letu 2010 zacel izvajati program
upravljanja vsebin podjetja (ECM), ki je zagotavljal temeljno podporo operativhim
postopkom agencije ECHA. Program ECM se je nadaljeval v letu 2011 in je podpiral
postopek evalvacije dokumentacije (t. i. ECM-DEP); splosna uporaba v proizvodnji
je predvidena za maj 2012. Program ECM-DEP bo vklju¢en v sistem REACH-IT ter
bo omogocal izmenjavo podatkov o registraciji in posredovanje vse komunikacije
industriji preko osrednjega ,vozlis¢a".

Postopek objave razsirjanja podatkov podpira sistem informacijske tehnologije za
avtomatizirano objavo. Stopnja avtomatizacije je bila v letu 2011 Se izboljSana,
portal pa so zaradi vecje uporabnosti ponovno preucili.

Razvoj na podrocju objave popisa prijav razvrstitev in oznacitev se je nadaljeval
skozi vse leto. Tehni¢na izvedba je trajala dlje, kot je bilo predvideno; prva razli¢ica
programske opreme je bila za notranje testiranje pripraviljena ob koncu leta, z
nekaj zamude pa dokon¢no objavljena februarja 2012.

Agencija ECHA je Se naprej razvijala orodji za interno uporabo: Casper (orodje za
dolocanje prednostnih nalog in poroc¢anje) in Odyssey (sistem v podporo odlocanju
pri dejavnostih evalvacije).

Koncna proizvodna razli¢ica orodja Casper je bila na voljo v zacetku

leta 2011. Orodje se uporablja za izbiranje dokumentacije, ki bo evalvirana, za
zagotavljanje statistike v razlicne namene, porocila v skladu s ¢lenom 117 in za
podporo priprave seznama CoRAP. IzboljSave so se uvajale skozi vse leto.

Razvoj prve razlicice sistema v podporo odlocanju pri znanstveni evalvaciji
dokumentacije Odyssey se je zacel februarja 2011. Med letom so bile objavljene tri
nadaljnje manjSe razliice. Raziskava med uporabniki, ki je bila opravljena ob koncu
leta, je pokazala, da se sistem v celoti in uspesno uporablja, zlasti za podporo
pregledov skladnosti. Prvi znaki skrajSanja Casa, potrebnega za evalvacijo, so ze bili
vidni. Za sistem se je izkazalo, da pomaga zlasti pri sledenju postopku odlo¢anja in
vodenju priprave dokumentov v podporo odloc¢anju.

Pripravljalne dejavnosti so se zacele s pogodbo o izvajanju storitve z Evropsko
komisijo za analizo operativnih postopkov, ki izhajajo iz nove uredbe o biocidih. Ta
analiza se je osredotocila zlasti na podporo IT, potrebno zaradi prilagoditve in
izvajanja registra za biocidne pripravke (R4BP), ki jo bo agencija ECHA zacela
izvajati ob zaCetku veljavnosti, na¢rtovanem za september 2013.

Agencija ECHA je Komisiji pomagala pri njeni Studiji, v kateri je analizirala zahteve
za podporo informacijskih sistemov pri novih nalogah, ki jih bo agencija ECHA
izvajala v skladu s preoblikovano uredbo o PIC.

Cilji in kazalniki

1. Agencija ECHA prejema in uspesno obdeluje vso registracijsko
dokumentacijo ter vse prijave razvrstitev in oznacitev na podlagi dobro
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delujocega in nadgrajenega orodja REACH-IT.

2. Specializirana orodja informacijske tehnologije (IUCLID 5, orodja za
predloZitev prijav razvrstitev in oznacitev ter Chesar) ter ciljno usmerjeni
priro¢niki za uporabnike in delavnice so zagotovili u¢inkovito podporo
registracijskim zavezancem pri pripravi njihove dokumentacije in
izpolnjevanju zakonskih obveznosti.

3. Napredno orodje za preverjanje (Casper) in ucinkovit sistem v podporo
odloc¢anju (Odyssey) dobro podpirata agencijo ECHA pri njenem cilju, da
preveri skladnost pri 5 % predlozenih vlog na koli¢inski razred.

Kazalniki in cilji uspesnosti

Cilj v Nacdin in

Kazalnik letu 201 ogostnost
1 preverjanja

Vsak projekt je
ocenjen ob koncu
dejavnosti.

80 % Zbirna porocilase | 77 %
zaradi spremljanja
pripravljajo vsako

Cetrtletje

Stopnja uspesnosti projekta v smislu
Casa, proracunskih sredstev in obsega

Stopnja zadovoljstva zunanjih
uporabnikov z orodji IT (IUCLID, REACH- | Visoka Letna raziskava Visoka
IT, Chesar in RIPE)

Glavni rezultati

REACH-IT

e Sistem REACH-IT je vse leto uspesno podpiral registracijske zavezance in
agencijo ECHA pri obdelavi prejetih dokumentacij.

e Sistem je bil posodobljen, tako da je bil prilagojen spremembam orodja
IUCLID in podpiral ocenjevanje zahtevkov za zaupnost v registracijski
dokumentaciji.

Spletna stran za razsirjanje podatkov

e Do konca leta so bile objavljene informacije iz glavne in sorodne
dokumentacije.

e Spletne strani za razsirjanje podatkov so bile zdruZene s portalom
eChempPortal, tako da je mogoce iste informacije iskati preko obeh sistemov.

e Iskanje informacij iz predregistracijske in registracijske dokumentacije, pa
tudi iz predlogov za testiranje je mogoce preko preoblikovane spletne strani
agencije ECHA.

IUCLID 5

e Izvedene so bile posodobitve na pobudo interesnih skupin, vklju¢no z ve¢
posodobitvami usklajenih predlog OECD.
e Uvedene so bile nove funkcionalnosti za pripravo novih vrst dokumentacije v
skladu z uredbo REACH, kot so porocilo nadaljnjih uporabnikov, prijava snovi
v izdelkih in vloga za avtorizacijo.
RIPE

e Objavljena je bila prva razliica portala za organe izvrSevanja drzav clanic.
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Sistem upravljanja dokumentov

e Podpora za postopek SVHC je bila na voljo skozi vse leto.
e Podpora postopka evalvacije dokumentacije je napredovala do faze
testiranja.
Chesar

e Uvedena je bila nova funkcionalnost za pripravo scenarijev izpostavljenosti
za komunikacijo z uporabniki in zmoznost priprave popolnega porocila o
kemijski varnosti.
Casper

e Objavljena je bila kon¢na proizvodna razliica orodja za skladis¢enje
podatkov in porocCanje, uporabljala pa se je za podporo pri izbiri
dokumentacije za evalvacijo, zagotavljanje informacij drugim sistemom,
pripravo seznama CoRAP in zahteve glede porocCanja, kot so na primer tiste
iz ¢lena 117 uredbe REACH.

Odyssey

e Razvit je bil sistem v podporo odlo¢anju pri znanstveni evalvaciji
dokumentacije, uporabniki pa so ga zaceli uporabljati. Prvi znaki krajSega
Casa, potrebnega za evalvacijo, so Ze bili vidni.
Splosno

e Na podlagi studije arhitekture podjetja je bil vzpostavljen projekt
zdruZevanja podatkov, da bi izboljsali povezovanje podatkov in aplikacij ter
izboljsali uporabnost in dostop agencije in pristojnih organov drzav clanic do
podatkov.
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2.7 Dejavnost 7: Strokovno in tehnicno svetovanje
institucijam in organom EU

Glavni dosezki v letu 2011

V skladu s pravnimi zahtevami uredbe REACH je agencija ECHA v skladu s

¢lenom 117(2) uredbe REACH predlozila svoje prvo petletno porocilo o delovanju
uredb REACH in CLP. V skladu s ¢lenom 117(3) je pripravila tudi prvo triletno
porocilo o stanju izvajanja ter uporabi metod in strategij testiranja, ki se ne izvaja
na zivalih. Komisiji je predlozila obe porocili, ki sta bili zaradi preglednosti tudi
objavljeni.

Sodelovanje z drzavami ¢lanicami se je nadaljevalo preko sestankov pristojnih
organov za uredbi REACH in CLP (CARACAL) kot glavnega izhodiS¢a za obvescanje
pristojnih organov drzav ¢lanic in posvetovanje z njimi.

Agencija ECHA je sodelovala pri predhodni oceni regulativne ustreznosti testnih
metod in vitro (PARERE), ki jo je uvedel Evropski center za validacijo alternativnih
metod (ECVAM). To delo bo pripomoglo k osredotocanju dejavnosti na razvoj
alternativnih metod na podrocjih, ki so regulativho najpomembnejsa.

V letu 2011 je agencija ECHA pozorno spremljala razvoj izvedbenih projektov
REACH za nanomateriale (RIP-oN) in zlasti RIP-oN 2 za zahteve po informacijah in
RIP-oN 3 za izpostavljenost in opredelitev tveganja. Pripombe in prispevek k
porocCilu za RIP-oN 1 o opredelitvi snovi in s tem povezanim Studijam so bili
zagotovljeni ze prejsnje leto. Porocila o projektu RIP-oN so bila nato v zacetku
novembra posredovana agenciji ECHA, da bi jih le-ta upostevala pri prihodnjih
posodobitvah smernic. Novembra je bil dosezen velik napredek, ko je Evropska
komisija prejela priporocilo o opredelitvi nanomaterialov, ki se zdaj lahko
uporabljajo v regulativhe namene. Poleg tega je agencija ECHA pomagala Komisiji
pri zbiranju informacij o vrstah in uporabah nanomaterialov. Informacije so
obsegale varnostne vidike, ki so jih kemijska podjetja sporocila v svoji registracijski
dokumentaciji, predlozeni v skladu z uredbo REACH, ali v prijavah za popis
razvrs€anja in oznacevanja, predlozenih v skladu z uredbo CLP. Ne nazadnje,
agencija ECHA je zacela sodelovati s Skupnim raziskovalnim sredis¢em, da bi
ocenila vrsto informacij o nanomaterialih, ki so trenutno na voljo v prejeti
registracijski in prijavni dokumentaciji - tisti, ki vsebuje informacije o
nanomaterialih, na podlagi tega pa naj bi v zacetku leta 2012 sprejela sklep o
ustreznosti zahtev uredbe REACH glede nanomaterialov.

Agencija ECHA je pripomogla k nadaljnjemu razvoju smernic OECD za testiranje, da
bi tako zagotovila razvoj in posodobitev testnih metod v skladu z najnovejSimi
znanstvenimi spoznanji, da bi se izognili nepotrebnemu testiranju na Zzivalih.
Prednostna podrocja v letu 2011 so bila genotoksi¢nost, testi in vitro (npr. za
drazenje/jedkost in preobcutljivost za kozo in oci), strupenost za razmnozevanje,
zlasti v razsirjeni Studiji enogeneracijske strupenosti za razmnozevanje, endokrini
motilci, strupenost za okolje (v vodi, sedimentih in tleh) ter kopi¢enje v organizmih.

Da bi podprla registracijske zavezance in nadaljnje uporabnike pri (i) ucinkovitem
izvajanju njihove ocene kemijske varnosti (CSA) in oblikovanju kakovostnih porocil
o kemijski varnosti (CRS) ter (ii) vzpostavitvi ucinkovitih mehanizmov za
komunikacijo o varni uporabi kemikalij v dobavni verigi, je agencija ECHA
vzpostavila notranji razvojni program za oceno kemijske varnosti. Kakovostne
informacije v porocilih o kemijski varnosti in razsirjenem varnostnem listu ne
koristijo samo industriji, ampak tudi agenciji ECHA in drzavam clanicam pri
izvajanju postopkov iz uredbe REACH po registraciji, kot so evalvacija, avtorizacija
in omejevanje. Eden od glavnih dosezkov v letu 2011 je bila vzpostavitev omrezja
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za izmenjavo scenarijev izpostavljenosti (Exchange Network on Exposure Scenarios,
ENES) med agencijo ECHA in interesnimi skupinami, da bi uskladili pricakovanja
vseh akterjev na zadevnem podrocju. Agencija ECHA je v sodelovanju z interesnimi
skupinami ugotovila tudi, katere informacije manjkajo nadaljnjim uporabnikom, da
bi lahko razumeli scenarije izpostavljenosti, ki jih bodo prejeli od svojih
dobaviteljev, in v njihovo podporo izdala prve publikacije. Drugi pomembni dosezek
je bila specifikacija zahtev za posodobitev orodja IUCLID (razliCice 5.4), ki
registracijskim zavezancem pomaga pri poro¢anju o ugotovitvah iz ocene
nevarnosti, o identificiranih uporabah, o varnih pogojih uporabe in o povezanih
ocenah izpostavljenosti.

Agencija ECHA je Komisiji med drugim branjem predloga za novo uredbo o
biocidnih pripravkih zagotovila tehni¢no svetovanje. S pomocjo posebnih sredstev s
strani Komisije sta se zacCela nacrtovanje in prvotna priprava v zvezi s predvidenimi
novimi nalogami agencije ECHA na podlagi predlagane uredbe, da bo lahko agencija
ECHA te naloge prevzela s predvidenim datumom zacetka uporabe

(1. septembra 2013). Zacelo se je podrobno nacrtovanje postopkov in poteka dela,
ustanovitve predvidenega Odbora za biocidne pripravke in skupine za usklajevanje,
orodij IT, smernic in osebja.

Cilji in kazalniki

1. Agencija ECHA je izboljsala zmogljivost za zagotavljanje strokovnega in
tehni¢nega svetovanja o varnosti kemikalij, nanomaterialih in testnih
metodah.

2. Agencija ECHA pripravlja pravocasna in kakovostna porocila, ki Komisiji
pomagajo pri ocenjevanju in izboljSevanju delovanja uredbe REACH ter
spodbujanju razpolozZljivosti metod testiranja, ki se ne izvaja na Zzivalih
(¢len 117).

Kazalniki in cilji uspesnosti

Nacin in Rezultati v

Kazalnik Cilj v letu 2011 pogost_nos_t letu 2011
preverjanja

Stopnja zadovoljstva s kakovostjo

Sy . Letna .
strokovne, tehnicne in upravne Visoka . Visoka
. o raziskava

podpore, zagotovljene Komisiji

Pravocasna predlozitev porocil po L Notranje ,

&enu 117 uredbe REACH 1. junij 2011 porogilo Opravljeno

Glavni rezultati

e Porocila iz ¢lena 117 o delovanju uredb REACH in CLP ter o stanju izvajanja
in uporabi metod in strategij testiranja so bila predlozena pravocasno.

e Komisija je prejela strokovni in tehni¢ni prispevek v podporo zakonodajnemu
postopku za uredbo o biocidnih pripravkih, vklju¢no z revidirano oceno
financ¢nih posledic in pripravo izvedbenih pravil s strani Komisije.
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Zacelo se je pripravljalno delo za vse naloge, ki naj bi jih agencija ECHA
izvajala na podlagi nove uredbe o biocidnih pripravkih, vklju¢no z razvojem
poteka dela, orodji informacijske tehnologije in ustanovitvijo Odbora za
biocidne pripravke.

Vzpostavljena je bila povezava z drzavami Clanicami in interesnimi
skupinami, porocanje je bilo redno preko obstojecih forumov, kot so sestanki
organov, pristojnih za biocide, in mednarodni sestanki.

Organiziran je bil prvi sestanek omrezja za izmenjavo scenarijev
izpostavljenosti .

Objavljeni so bili primeri scenarijev izpostavljenosti za poklicno uporabo in
uporabo kemicne snovi s strani uporabnika.

Podan je bil prispevek k specifikacijam orodja IUCLID 5.4.
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3. ORGANI IN PODPORNE DEJAVNOSTI AGENCIJE
ECHA

3.1 Dejavnost 8: Odbori in Forum
Glavni dosezki v letu 2011

Za odbore agencije ECHA in Forum je bilo leto 2011 Se eno leto intenzivne
dejavnosti, v katerem je bila delovna obremenitev vecja kot v letu poprej, saj so se
zacCeli izvajati postopki REACH in CLP. V zacetku leta je stevilnim ¢lanom, ki so bili
imenovani ob ustanovitvi odborov, potekel mandat, zato je priSlo do obseZnega
programa obnove in zamenjav. Izvajanje le-tega je potekalo brez zapletov in
obnovljenih je bilo dovolj ¢lanstev, da je bilo zagotovljeno nadaljevanje dela v tem
pomembnem casu. Podrobnejsi pregled dejavnosti vsakega od odborov je podan v
nadaljevanju.

Odbor drzav ¢lanic (MSC)

Odbor drzav clanic je v letu 2011 organiziral Sest plenarnih sestankov, vec
sestankov delovne skupine, ki so potekali vzporedno s plenarnimi sestanki, pa tudi
Stevilne sestanke preko videokonference.

Delovna obremenitev Odbora se je v letu 2011 po pri¢akovanjih povecala, vendar
so bile kljub temu v zakonskem roku obdelane vse vloge z dokumentacijo, ki so bile
v postopku evalvacije in avtorizacije, vloge so bile kakovostne, dogovor o vecini pa
je bil sprejet soglasno.

Odbor drzav clanic se je soglasno dogovoril o identifikaciji 19 snovi kot snovi, ki
vzbujajo zelo veliko zaskrbljenost (SVCH), ki so bile kasneje vkljucene na seznam
kandidatnih snovi. Prvic¢ je Odbor snov, ki je po svojih lastnostih endokrini motilec
(4-tert-oktilfenol), opredelil kot snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenost zaradi enake
stopnje zaskrbljenosti (¢len 57(f) uredbe REACH).

Odbor je decembra 2011 z vecino glasov sprejel tudi mnenje o tretjem osnutku
priporocila agencije ECHA za prednostno dolocitev snovi za vkljucitev v Prilogo X1V,
zaradi Cesar je agencija ECHA svoje priporocilo za 13 snovi lahko predlozila Evropski
komisiji.

Odbor drzav clanic se je soglasno dogovoril o 32 osnutkih odlocitev o pregledih
skladnosti za registracijsko dokumentacijo in 19 osnutkih odlocitev o predlogih za
testiranje. V drugih dveh primerih predlogov za testiranje (v katerih je bilo
predlagano testiranje dvogeneracijske strupenosti za razmnozZevanje) Odbor drzav
¢lanic ni uspel doseci soglasnega dogovora, vec¢inoma zaradi pravnih negotovosti. V
skladu s pravno zahtevo je bila popolna dokumentacija predlozena Komisiji v
nadaljnje odlocanje.

0Od posodobitve delovnih postopkov Odbora drzav ¢lanic za evalvacijo
dokumentacije v zaCetku leta 2011 lahko redni opazovalci iz interesnih skupin in
lastniki primerov (registracijski zavezanci) spremljajo prve razprave Odbora drzav
¢lanic o evalvaciji dokumentacije. Med letom 2011 je to moznost

izkoristilo 15 lastnikov primerov in sodelovalo v razpravah Odbora.

V zvezi z zaCetkom postopka evalvacije snovi v letu 2011 je Odbor zacel tudi z
izvajanjem pripravljalnih dejavnosti za razvoj mnenja o teko¢em akcijskem nacrtu
Skupnosti (CoRAP). Odbor drzav ¢lanic naj bi mnenje o osnutku tekocega
akcijskega nacrta Skupnosti agencije ECHA sprejel februarja 2012.



Splosno porocilo za leto 2011

43

Odbor za oceno tveganja (RAC) in Odbor za socialno-ekonomsko analizo
(SEAC)

V letu 2011 se je Odbor za oceno tveganja sestal petkrat, Odbor za socialno-
ekonomsko analizo pa stirikrat. Dva od teh sestankov sta se odvijala vzporedno za
skladen postopek odloCanja obeh odborov. Oba odbora naj bi v prihodnosti Se bolj
sodelovala.

Odbor za oceno tveganja je v letu 2011 pri obdelavi predlogov za usklajeno
razvrsCanje in oznacevanje postal precej bolj ucinkovit kljub zahtevnosti nekatere
dokumentacije, povezane zlasti z rakotvornostjo/mutagenostjo in strupenostjo za
razmnozevanje. Ta vecja ucinkovitost se kaze v tem, da je Odbor za oceno tveganija
sprejel dvakrat ve¢ mnenj o usklajeni razvrstitvi in oznacitvi kot v

letu 2010. Razprave v Odboru za oceno tveganja so bile osredotocene

na 39 predlogov CLH, mnenje pa je bilo sprejeto za 30 predlogov. Kljub temu
uspehu je delovni postopek Odbora za oceno tveganja za obdelavo usklajene
razvrstitve in oznacitve zaradi nadaljnjega izboljSanja trenutno v postopku
preverjanja.

Poleg tega je Odbor za oceno tveganja obravnaval dve precej obsezni zahtevi
Komisije!! - eno glede mnenja o predlagani usklajeni razvrstitvi epoksikonazola in
drugo glede mnenja o predlagani usklajeni razvrstitvi galijevega arzenida v zvezi z
rakotvornostjo.

Dodatna dejavnost Odbora za oceno tveganja je vkljucevala zahtevo po sodelovaniju
z drugimi odbori in organi EU, ki se ukvarjajo z oceno tveganja. Dokumentacija za
uskladitev razvrstitev in oznacitev za aktivne snovi v fitofarmacevtskih sredstvih
(FFS) temelji na dokumentaciji, ki je ni obravnavala agencija ECHA, ampak drugi
organi za oceno tveganja. Sodelovanje z Evropsko agencijo za varnost hrane
(EFSA) na podrocju usklajevanja identifikacije lastnosti CMR aktivnih snovi v
fitofarmacevtskih sredstvih se je zacelo v letu 2011 in se bo moralo nadaljevati v
letu 2012.

V letu 2011 je prvic prislo do sodelovanja med obema odbora, in sicer pri
sprejemanju prvih mnenj Odbora za oceno tveganja in Odbora za socialno-
ekonomsko analizo o naslednjih predlogih za omejitev: dimetil fumarata, svinca in
njegovih spojin v nakitu, zivega srebra v merilnih napravah in fenilZzivosrebrovih
spojin. Med letom se je zacela obravnava danskega predloga v skladu s Prilogo XV o
stirih razvrscenih ftalatih (DIBP, DBP, BBP in DEHP), Odbor za oceno tveganja in
Odbor za socialno-ekonomsko analizo pa naj bi mnenji sprejela v letu 2012. Na
podlagi izkusenj, pridobljenih pri obravnavi prve dokumentacije v zvezi z
omejitvami, so Odbor za oceno tveganja, Odbor za socialno-ekonomsko analizo in
sekretariat agencije ECHA zaceli preverjati, kako odbora obravnavata predloge v
zvezi z omejitvami, kar bo zaklju¢eno v letu 2012,

V zvezi s postopkom avtorizacije sta oba odbora nadaljevala s svojimi
pripravljalnimi dejavnostmi za obdelavo vlog za avtorizacijo. Te so vkljucevale
dejavnosti za krepitev zmogljivosti (na primer informativne sestanke in
usposabljanje) za ¢lane Odbora za oceno tveganja in Odbora za socialno-
ekonomsko analizo. Pripravljalne dejavnosti se bodo v letu 2012 nadaljevale, saj
naj bi bile prve vloge za avtorizacijo predlozene v drugi polovici leta 2012. Cilj je
pripravljenost na predloZitev velikega stevila mnenj Komisiji v ozkem ¢asovnem
okviru ob ohranjanju dobre znanstvene kakovosti.

Forum za izmenjavo informacij o izvr§evanju

1 €len 77(3)(c) uredbe REACH.
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Forum se je v letu 2011 sestal na dveh plenarnih sestankih in organiziral deset
sestankov delovne skupine. Poleg tega je organiziral delavnico za interesne
skupine, da bi okrepil njihovo sodelovanje. Forum je tudi dokoncal in objavil
porocilo o obdobju podaljSanja svojega prvega usklajenega projekta izvrSevanja za
predregistracijo, registracijo in varnostne liste (s poudarkom na izvrSevanju pravila
»brez podatkov ni trga"). Forum je zacel z izvajanjem drugega usklajenega projekta
za obdobje 2011/2012 za formulatorje zmesi, ki so prvi nadaljnji uporabniki v
dobavni verigi. Poleg tega so se dogovorili o tretjem usklajenem projektu
izvrSevanja, ki bo osredotoc¢en na registracijo, samo predstavnike in sodelovanje s
carino.

Ucinkovito, usklajeno in enako izvrSevanje v vsej EU je izredno pomembno za
verodostojnost in uspeh uredb REACH in CLP. Zato je Forum zacel z
opredeljevanjem in opisovanjem povezav med agencijo ECHA, pristojnimi organi
drzav c¢lanic in nacionalnimi organi izvrSevanja, da bi dolocil poloZzaj Foruma na
komunikacijskih kanalih, naloge in delovne postopke, pomembne za izvrSevanje
uredb REACH in CLP, pa razdelil med agencijo ECHA, pristojne organe drzav c¢lanic
in nacionalne organe izvrSevanja. Vzpostavljen je bil pilotni projekt, da bi pridobili
izkusnje o komunikacijskih kanalih, povezanih samo s predstavniki ter v proizvod in
proces usmerjenimi raziskavami in razvojem.

Ker ima lahko nepravilna registracija snovi kot izoliranega intermediata precejsen
ucinek na doseganje ciljev, za katere si prizadeva uredba REACH, na primer
ustrezne informacije o varnosti in primerne ukrepe za obvladovanje tveganja, je vec
nacionalnih organov izvrSevanja zacelo sodelovati pri pripravi pilotnega projekta o
intermediatih, pri cemer so upostevali izkusnje, ki jih je agencija ECHA pridobila o
preverjanju vmesnega statusa registracij.

V zacetku leta 2011 je delovna skupina Foruma sodelovala pri testiranju
informacijskega portala REACH za izvrSevanje (orodje RIPE) s strani uporabnikov -
orodja, ki bo inSpektorjem v drzavah clanicah omogocilo dostop do podatkov iz
predlozitev, ki jih je prejela agencija ECHA. Samo orodje je agencija ECHA objavila
junija 2011, do konca decembra 2011 pa je objavila Se Stiri posodobitve z novimi
funkcijami in porocili.

Poleg tega je Forum objavil dokument, ki dolo¢a minimalna merila za inSpekcijske
preglede na podlagi uredb REACH in CLP, ter se dogovoril o osnovnih postopkih za
sodelovanje s carinskimi organi. Forum je sprejel svoj delovni program za

obdobje 2011-2013 in splosni obrazec za porocanje drzav Clanic o rezultatih
uradnega nadzora in drugih izvrSilnih ukrepih v skladu s ¢lenom 46(2) uredbe CLP.
Forum je tudi svetoval Odboru za oceno tveganja, Odboru za socialno-ekonomsko
analizo, sekretariatu agencija ECHA in Evropski komisiji glede izvrsljivosti petih
predlogov o omejitvi snovi.

Cilji in kazalniki

1. Sekretariat bo ucinkovito in uspesno podpiral delo odborov, tako da bodo ti
lahko:
e spostovali roke, dolo¢ene v zakonodaji, in
e zagotavljali kakovostna strokovna in tehni¢na mnenja in dogovore, ki
podpirajo pregledno konc¢no odlocanje, pri cemer se hkrati zagotavlja
potrebna zaupnost.
2. Sekretariat bo ucinkovito, uspesno in pregledno podpiral in lajsal delo
Foruma, da se bo lahko okrepilo in nadalje uskladilo pregledno izvajanje
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uredb REACH in CLP v drzavah ¢lanicah EU/EGP, pri ¢emer se bo hkrati
zagotavljala potrebna zaupnost

3. Nasprotujoca si mnenja s strokovnimi odbori drugih organov Skupnosti se
preprecujejo z izmenjavo informacij in usklajevanjem dejavnosti, ki so v
skupnem interesu.

Kazalniki in cilji uspesnosti

e Rezulta
s Nacin in
Kazalnik < pogostnost tv
letu 2011 .. letu 20
preverjanja
11
Delez Ppravocasno zagotovljenih 100 % Letng_notranje 100%
mnenj/dogovorov porocilo
Delez soglasnih dogovorov Odbora drzav Ne manj Letno notranje
o v 97 %
Clanic kot 80 % porocilo
Delez soglasno sprejetih mnenj odborov Ne manj Letng notranje 100 %
kot 70 % porocilo
Stopnja mnenj odborov, upostevanih v Visoka Letno notranje Visoka

koncnih odlocitvah Evropske komisije porocilo

Povratne informacije organov izvrSevanja
drzav ¢lanic in zainteresiranih strani agencije | Pozitivne Letna raziskava | Visoka
ECHA o dodani vrednosti dejavnosti Foruma

Stopnja zadovoljstva ¢lanov in drugih
udelezencev s podporo (vklju¢no z
usposabljanjem in vodenjem), ki jo agencija
ECHA zagotavlja odborom in Forumu

Visoka Letna raziskava | Visoka

Stopnja zadovoljstva zainteresiranih strani,
pristojnih organov in ¢lanov odborov s
splosno preglednostjo ter objavljanjem Visoka Letna raziskava | Visoka
rezultatov postopkov odborov in dejavnosti
Foruma

Samo v dobro
utemeljenih
primerih

Pojav nasprotujocih si mnenj s strokovnimi
odbori drugih organov EU

Notranje

o . | Jih ni
porocilo o oceni

Glavni rezultati

Odbor drzav ¢lanic

e Odboru drzav clanic je bilo posredovanih 19 predlogov SVCH, za vse pa je
bilo dogovorjeno, da bodo vklju¢eni na seznam kandidatnih snovi.

e 19. decembra 2011 je Odbor sprejel mnenje o osnutku predloga agencije
ECHA o vkljucitvi prednostnih snovi, ki so na seznamu kandidatnih snovi, na
seznam iz Priloge XIV (,seznam za avtorizacijo").

e Sprejeti so bili soglasni dogovori o osnutkih odlo¢b o 32 pregledih skladnosti
in 19 osnutkih odlo¢b o predlogih za testiranje.
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e Ker o dveh osnutkih odlo¢b o predlogih za testiranje dvogeneracijske
strupenosti za razmnozevanje nista bila doseZena soglasna dogovora, sta
bila osnutka odloc¢b predlozena Evropski komisiji.

e Sekretariat Odbora drzav ¢lanic je gostil eno delavnico o ¢lenu 57(f).

Odbor za oceno tveganja

e Odbor za oceno tveganja je sprejel stiri mnenja o predlogih za omejitev.

e Odbor za oceno tveganja je sprejel 30 mnenj (v 32 vlogah z dokumentacijo)
o usklajeni razvrstitvi in oznaditvi snovi.

e Obravnavanih je bilo 39 predlogov o usklajeni razvrstitvi in oznacitvi.

e Opravljenih je bilo 87 preverjanj skladnosti vlog z dokumentacijo za
usklajeno razvrscanje in oznacevanje.

e (Odbor za oceno tveganja je dosegel dogovor o novem okviru za preverjanje
skladnosti dokumentacije CLH, ki bo nadomestil delovni postopek Odbora za
preverjanje skladnosti.

e Odbor za oceno tveganja je sprejel dve mnenji o mandatih na podlagi
¢lena 77(3)(c).

e Odbor za oceno tveganja je skupaj z Evropsko komisijo in drzavami
¢lanicami organiziral delavnico o postopkovnih vidikih oblikovanja mnenj o
dokumentaciji z usklajeno razvrstitvijo in oznacitvijo z naslovom ,,Na poti k
uresnicitvi usklajene razvrstitve in oznacitve".

e (Odbor za oceno tveganja je skupaj z Evropsko komisijo, Evropsko agencijo
za varnost hrane in drzavami ¢lanicami organiziral delavnico z naslovom
~Usklajeno razvrscanje in oznacevanje pri fitofarmacevtskih sredstvih®.

Odbor za socialno-ekonomsko analizo

e Odbor za socialno-ekonomsko analizo je sprejel stiri mnenja o predlogih za
omejitev.

e Odbor za socialno-ekonomsko analizo in Odbor za oceno tveganja sta
organizirala skupno delavnico o oceni tveganja (izpopolnitev ocene tveganja
za uporabo v socialno-ekonomski analizi ucinka).

Forum

e Organiziral je eno delavnico za interesne skupine, eno usposabljanje za
izvajalce usposabljanja za izvrSevanje uredbe CLP, eno usposabljanje za
nacionalne koordinatorje projekta REF-2 ter eno usposabljanje o orodju RIPE
za administratorje orodja RIPE drzav Clanic in enotne kontaktne tocke.

e Forum je pripravil kon¢no porocilo o projektu REACH-EN-FORCE-1, pri ¢emer
je uposteval skladnost s prvim rokom iz uredbe REACH.

e Objavljen je bil dokument Foruma z naslovom , Strategije izvrSevanja uredb
REACH in CLP" (posodobitev).

e Objavljen je bil dokument Foruma z naslovom ,Minimalna merila za
inSpekcijske preglede na podlagi uredb REACH in CLP" (posodobitev).

e Forum je izdal smernice o izvrsljivosti omejitev.

e Pripravil je pet porocil o izvrsljivosti predlaganih omejitev.

e Objavljeno je bilo orodje RIPE in nekaj dodatnih razli¢ic, ki jih je agencija
ECHA pripravila s pomo¢jo Foruma.
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Preglednica 9: Stevilo odlo¢itev in mnenj Odbora ter sklenjenih dogovorov'?

IEE @ LN ERY
Dogovorio  Mneniao osnutku Dogovori o Dogovori o skladu s
SVEIC ") . priporocila predlogih za pregledu &l 77
omejevanju za Prilogo testiranje skladnosti ;eno?; (
MSC 19 Se ne 1 Se ne 19 32 Se ne
uporablja uporablja uporablja
Se ne Se ne Se ne Se ne
RAC uporablja 4 (3) uporablja 30 (32) uporablja uporablja 2
SEAC Se ne 4 (5) Se ne Se ne Se ne Se ne 0
uporablja uporablja uporablja uporablja uporablja

12 stevilke v oklepajih se nanasajo na Stevilo prejetih vlog z dokumentacijo.

13 Clen 77(3)(c) uredbe REACH: ,Odbori prevzamejo naslednje naloge: (...) na zahtevo izvrénega
direktorja pripravijo mnenje o drugih vidikih, povezanih z varnostjo snovi kot takih, v pripravkih ali
izdelkih."
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3.2 Dejavnost 9: Komisija za pritozbe
Glavni dosezki v letu 2011

V letu 2011 je imela Komisija za pritozbe prvo priloznost za obravnavo stevilnih
pritoZb, ki so Sle skozi celoten pritoZbeni postopek, in sprejem vecjega Stevila
odlocitev (koncnih in postopkovnih). Stevilo pritozb je bilo nizje od pricakovanega;
Sest primerov je bilo zaklju¢enih s konc¢no odlocitvijo, komisija pa je poleg tega
sprejela Se 10 postopkovnih odlocitev. Pritozbe, vlioZzene v letu 2011, so izpodbijale
Stevilne odlocitve agencije ECHA, tudi glede zavrnitve registracij, zahtevkov za
souporabo podatkov in evalvacije registracijske dokumentacije. Obravnavani
primeri pritozb so bili na sploSno zelo razli¢ni in so se brez izjeme izkazali za
zahtevnejsSe od pri¢akovanega, tako v smislu pravnih in strokovnih vprasanj kot
sprejetih postopkovnih ukrepov.

Komisija za pritozbe je svoji prvi dve koncni odlocitvi o primerih pritozb, ki sta Sli
skozi celoten pritozbeni postopek, objavila v letu 2011. Obe kon¢ni odlocitvi o
zavrnitvi registracije, od tega je bila ena v korist pritoznika, druga pa v korist
agencije, sta sprozili pomembna temeljna vprasanja za interesne skupine; na
primer, o pomenu dobrega upravljanja in zlasti o zahtevi po ureditvi komunikacije
med agencijo ECHA in registracijskimi zavezanci. Vse koncne odlocitve so na voljo
na spletni strani agencije ECHA.

Druga dva primera pritozb je pritoZznik umaknil, dva pa je pritoznik umaknil po tem,
ko je izvrsni direktor agencija ECHA odlocitev o pritozbi popravil. Pred umikom
vsake od pritozb je bilo opraviljenega veliko dela, da bi ocenili zadeve, ki so bile
predmet spora, in da bi na tem podrocju dosegli napredek. Na primer, predsednik
Komisije je sprejel vec odloditev glede zaupnosti; sprejeti so bili postopkovni ukrepi,
utemeljitve primerov pa so bile precej podrobno preucene. Na podlagi dejstva, da
teh primerov ni bilo treba obravnavati v celotnem pritozbenem postopku, lahko
sklepamo, da pritozbeni postopek dobro Sciti interese vpletenih, in to ne samo
takrat, ko o primeru odlo¢a Komisija za pritoZzbe, ampak tudi s tem, ko agenciji
omogoca, da preuci svoje odlocitve in jih po potrebi popravi.

10 postopkovnih odlolitev se je nanasalo na zahtevke za zaupnost, zahtevke za
posredovanje, zahtevek za spremembo jezika primera in zahtevek za popravek.
Obseg in zapletenost vprasanj, ki so se pojavila na podlagi teh odloCitev, sta
Komisiji za pritozbe in njenemu tajnistvu izredno pomagala pri zagotavljanju
ucinkovitega delovanja vzpostavljenih postopkov.

Obravnavanje vec zahtevkov za zaupnost ter zahtevkov za posredovanje in ukrepi
na podlagi teh zahtevkov so se izkazali za izredno zahtevne; ne samo zaradi Stevila
takih zahtevkov, ampak tudi zaradi zahtevnosti nastalih vprasanj. To bo skupaj z
dodatnimi izkuSnjami z novimi primeri pritozb in razli¢cnimi vprasanji pripomoglo k
nadaljnjim izboljSavam delovnih metod v prihodnosti.

Bolj na splosno, Komisija za pritozbe in njeno tajnistvo sta vzpostavila sisteme (npr.
delovne metode, postopke, obrazce in sisteme IT), ki bodo pripomogli k
ucinkovitemu upravljanju primerov pritozb, veliko pa so pomagali tudi pri
sodelovanju z interesnimi skupinami. Vzpostavljeni so bili komunikacijski sistemi za
izboljSanje dvostranske komunikacije z nadomestnimi in dodatnimi ¢lani Komisije za
pritozbe.

Stevilo ukrepov za osvedcanje interesnih skupin o moznosti vloZitve pritozb in
pritozbenem postopku se je povecalo. Komisija za pritozbe je dejavno sodelovala
tudi z drugimi v agenciji ECHA, da bi ob zagotavljanju samostojnosti in
nepristranskosti Komisije za pritozbe in njenih ¢lanov zagotovila tudi, da Komisija
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za pritozbe razume postopke agencije ECHA in lahko v interesu vseh interesnih
skupin deluje ¢im bolj uspesno in ucinkovito.

Cilji in kazalniki
1. Komisija sprejema kakovostne odlocitve brez nepotrebnega odlasanja.
2. Ohranja se zaupanje zainteresiranih strani v dolocbe uredbe REACH glede

pravnih sredstev.

Kazalniki in cilji uspesnosti

e A Rezultat
. Nacin in
Cilj v ogostnost v
letu 2011 pogostnos letu 201
preverjanja
Delez primerov, koncanih v ciljnem Letno porocilo
roku'*, doloenem za vsako vrsto 90 % Komisije za 100 %
pritozbe pritozbe
Delez odlocitev Komisije za pritozbe, Letno porocilo
zoper katere je bila vlozena pritozba na Manj kot 20 % Komisije za 0
Splosnem sodiscu pritozbe

Raziskava med
Visoka interesnimi Srednja
skupinami

Stopnja zaupanja interesnih skupin v
pritozbeni postopek

Glavni rezultati

e Vletu 2011 je Komisija za pritozbe sprejela Sest koncnih odlocCitev in deset
postopkovnih odlocitev:

- sprejeti in objavljeni sta bili dve kon¢ni odloditvi o primerih pritozb;

- dva primera pritozb je pritoznik umaknil po tem, ko je izvrsni direktor
agencije ECHA popravil prvotno odlocitev; koncni odlocCitvi sta bili
sprejeti in objavljeni;

- dva primera pritozb je pritoznik umaknil; kon¢ni odlocitvi sta bili
sprejeti in objavljeni;

- sprejetih je bilo Sest (postopkovnih) odlocditev o zaupnosti, ki so bile
posredovane zadevnim strankam;

- sprejeti sta bili dve (postopkovni) odlocitvi o zahtevku za
posredovanje, ki sta bili posredovani zadevnim strankam;

- sprejeta je bila ena (postopkovna) odlocitev o zahtevku za popravek
odlocitve, ki je bila posredovana zadevnim strankam; in

- sprejeta je bila ena (postopkovna) odlocitev o zahtevku za
spremembo jezika, ki je bila posredovana zadevnim strankam.

14 Ciljni rok je opredeljen kot &as, v katerem je kon&anih 75 % predhodnih primerov navedene vrste
pritozbe (za opredelitev ciljnega roka mora biti koncanih vsaj 10 primerov).
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3.3 Dejavnost 10: Komunikacije
Glavni dosezki v letu 2011

Prvi izziv za zadevno leto je bilo preoblikovanje spletne strani agencije ECHA - osnhovnhega
komunikacijskega orodja agencije. Nova spletna stran je zacela delovati

decembra 2011. Oblikovana je bila tako, da je upostevala potrebe interesnih skupin in
javnosti, nudi pa jasnejSo vsebino, boljSo navigacijo in izboljSano funkcionalnost iskanja.
Poleg tega zagotavlja lazji dostop do informacij o kemikalijah in nov del, Kemikalije v
nasem Zivljenju, ki je namenjen splosni javnosti in vsebuje lahko razumljive informacije.

Drugi izziv je bilo nadaljnje zagotavljanje gradiva, dostopnega za vse, s prevodom le-tega
v 22 jezikov EU. Ta praksa se je nadaljevala s priblizno 100 novimi prevedenimi
dokumenti, v 22 jezikih pa je na voljo tudi velika vecina nove spletne strani. Poleg tega je
agencija vzpostavila vecjezi¢no spletno podatkovno zbirko, ECHA-term, ki interesnim
skupinam nudi pravilno terminologijo iz uredb REACH in CLP. Trenutno zbirka podatkov
vsebuje priblizno 900 pojmov, fraz in opredelitev v 22 jezikih EU. Konec leta je agencija na
podlagi rezultatov ankete zavzela staliSCe, da preverjanje prevedenega gradiva s strani
drzav ¢lanic ni vec potrebno - kakovost prevodov je dosegla ustrezno raven. Agencija je
tudi zakljucila svojo raziskavo, namenjeno oceni potrebe po dodatnem vecjezi¢cnem orodju
za komunikacijo in njegovi izvedljivosti — na primer, za vzpostavitev vecjezi¢ne uporabe
orodij IT, kot je aplikacija REACH-IT. Z raziskavo, ki se nanasa tudi na lansko anketo med
uspesnimi registracijskimi zavezanci, ki je bila objavljena loCeno, je bilo ugotovljeno, da bi
bilo mogoce preuditi omejeno nadaljnjo veljezi¢nost, vendar Sele po roku v

letu 2013. Upravni odbor se je strinjal, da tveganje, ki ga prinasa obsezna prilagoditev
orodij informacijske tehnologije pred rokom, presega koristi.

Tretji izziv je bilo dokoncanje raziskave o sporoc¢anju informacij sploSni javnosti o varni
uporabi kemikalij in morebitni potrebi po dodatnih informacijah na etiketah (¢len 34 uredbe
CLP), ki se je izvajala po vsej EU. Raziskava je bila izvedena po posvetu s pristojnimi
organi drzav Clanic in interesnimi skupinami, obsegala pa je raziskavo Eurobarometra, s
katero so ocenjevali, kako potrosniki v vseh drzavah ¢lanicah EU dojemajo kemikalije
(sodelovalo je 27 000 prebivalcev iz vseh drzav ¢lanic), in nadaljnjo raziskavo obnasanja
potrosnikov v zvezi s kemikalijami v gospodinjstvu. V skladu z uredbo CLP je bilo kon¢no
porocilo 20. januarja 2012 predlozeno Komisiji.

Zadnji izziv je bil zagotoviti uCinkovito notranjo komunikacijo. V letu 2011 je imela
notranja komunikacija klju¢no vlogo pri izvajanju nove celostne podobe agencije ECHA,
namenjene izboljSanju storitev za interesne skupine. Da bi zagotovili u¢inkovito notranjo
komunikacijo po vsej agenciji, so bila poleg tega nadalje razvita orodja za izmenjavo
znanja, izvedena pa je bila tudi prva raziskava o notranji komunikaciji za pomoc¢ agenciji
pri izpolnjevanju potreb osebja po informacijah.

Cilji in kazalniki

1. Vzpostavljeno je ucinkovito komuniciranje z zunanjo javnostjo agencije ECHA,
agencija ECHA ima koristi od natancnega in uravnotezenega pojavljanja v medijih.

2. Zainteresirane strani so vkljucene v delo agencije ECHA in zadovoljne, da se njihova
mnenja sliSijo in upostevajo.

3. Vse gradivo (spletno ali v drugi obliki), ki se pripravi za mala in srednje velika
podjetja ali splosno javnost, bo objavljeno v 22 uradnih jezikih EU.

4. Osebje agencije ECHA je dobro obvesc¢eno, ima obcutek pripadnosti in se poistoveti
s skupnimi prizadevanji agencije.
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Kazalniki in cilji uspesnosti

.. . Rezultat
aye Nacin in
Ciljiv ogostnost v
letu 2011 | P°9 letu 201
1

preverjanja

Letne raziskave
med uporabniki,

Stopnja zadovoljstva uporabnikov s spletno Zelo dobra  &etrtletni spletni  Visoka

stranjo statistiéni

podatki
Stopn]z_:l _zadc_JvoIJstva osebja z notranjim Dobra Letna ra2|ska\(a  Visoka
komuniciranjem med zaposlenimi

Stopnja zadovoljstva med bralci publikacij Dobra Letne ramskavg Visoka
med strankami

Raziskave med
interesnimi

Stopnja zadovoljstva interesnih skupin z skupinami ob

njihovo vkljucenostjo Zelo dobra dnevih Visoka
interesnih
skupin

Objava prevodov novih dokumentov, ki so

pqmemvbm za mala in sredane velika podjetja Setrtletno

ali splosno javnost (povprecno v treh 100 % . - 95 %

. o notranje porocilo
mesecih po izvirnem dokumentu, brez
potrjevanja)

Glavni rezultati

e Izvajati sta se zaceli komunikacijski kampanji REACH 2013 - Ukrepaj zdaj! in
kampanja za nadaljnje uporabnike Uporabljate kemikalije? - Uporabljajte jih varno!,
ki sta namenjeni podpori programa ocenjevanja kemijske varnosti.

e Spletna stran agencije ECHA je bila preoblikovana in objavljena decembra. To je
sovpadalo z novo celostno podobo in vizualno podobo agencije ECHA.

e Vse gradivo (spletno ali v drugi obliki), ki se pripravi za mala in srednje velika
podjetja ali splosSno javnost, je objavljeno v 22 uradnih jezikih EU.

e ZakljuCena je bila raziskava o potrebi po dodatnem vecjezicnem komunikacijskem
orodju in njegovi izvedljivosti.

e Pripravljeni so bili tedenski notranji e-novi¢niki (ECHAexchange), natisnjen je bil
Cetrtletni notranji informativni bilten (ECHO), opravljale so se dnevne posodobitve
notranjih informacijskih zaslonov in zagotovljen je bil intranet (ECHAnet).

e Raziskava o tem, kako si javnost predstavlja varno uporabo kemikalij
(Clen 34 uredbe CLP), je bila za predlozitev pripravljena januarja 2012.

e Pripravljena so bila priloZnostna sporocila za javnost in tedenski bilteni z e-
novicami, organizirani sta bili dve tiskovni konferenci.

e Enega dneva interesnih skupin v maju se je udelezilo 430 udelezencev, 500 jih je
prenos spremljalo v zivo prek spleta, drugi dan interesnih skupin pa je zamenjala
konferenca REACH z naslovom Kaj smo dosegli v letu 2010? Kako lahko olajsamo
pot do leta 201372, ki je bila organizirana skupaj z Evropsko komisijo.
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Organizirana je bila prva strateska delavnica s pooblas¢enimi interesnimi
skupinami, da bi omogocila njihovo sodelovanje pri delovnem programu agencije
ECHA.

Merila za upravicenost za pooblas¢ene organizacije interesnih skupin so bila
spremenjena, da bi bolje odrazala organizacije, pomembne za delo agencije.
Organizirane so bile Stevilne dejavnosti v okviru Mednarodnega leta kemije 2011,
vkljucno s slovesno otvoritvijo novega konferenénega sredis¢a kot sobe Marie
Sktodowska Curie v Cast stoti obletnici Nobelove nagrade ge. Curie.

Dejavnosti za ozaveScanje malih in srednje velikih podjetij so vkljuCevale stojnice
agencije ECHA na letni konferenci Evropske podjetniske mreze (European Enterprise
Network - EEN) v Varsavi in teden malih in srednje velikih podjetij v Bruslju. Poleg
tega je agencija ECHA skupaj s Komisijo in Evropsko zvezo obrtnih, malih in srednje
velikih podjetij (UEAPME), eno od pooblascenih interesnih skupin agencije ECHA,
pripravila letak za mala podjetja, povezan z rokom v letu 2013.

Spremenjena je bila strategija za zunanjo komunikacijo in vzpostavljena strategija
za sodelovanje interesnih skupin.

Preglednica 10: Statistika komunikacij

Dejavnost Rezultat

Dogodki za interesne skupine 2

Spletni seminarji 6

Publikacije 70

Prevodi 260 dokumentov
Poizvedbe medijev 1 050

Sporocila za javnost 27

Obvestila o novicah 55

Glasila 6

Obiski spletne strani 2 877 824
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3.4 Dejavnost 11: Mednarodno sodelovanje

Glavni dosezki v letu 2011

Mednarodne dejavnosti agencije ECHA so v glavhem temeljile na zahtevah Evropske
komisije, podrobneje pa so bile predstavljene v delovhem nacrtu agencije ECHA za
mednarodne dejavnosti. Ta nacrt je bil pripravljen v tesnem sodelovanju s Komisijo,
odobril pa ga je upravni odbor agencije ECHA.

V zvezi z velstranskimi dejavnostmi je agencija ECHA dejavno prispevala k dejavnostim
OECD, zlasti na delovnih podrocjih, ki se neposredno nanasajo na program REACH. Tri
glavna podro¢ja sodelovanja so povezana z razvojem portala eChemPortal®® in orodja
OECD QSAR!®®, pa tudi z zbiranjem uporabniskih zahtev za nadaljnji razvoj aplikacije
IUCLID, vklju¢no z izvajanjem novih ali posodobljenih usklajenih predlog OECD.

Glede portala eChemPortal je agencija ECHA Se naprej financirala gostovanje in
vzdrzevanje portala, ki zdaj nudi informacije o ve¢ kot 670 000 industrijskih kemikalijah,
pesticidih in biocidih. Pomemben prispevek agencije ECHA v letu 2011 kot pridruzene
podatkovne zbirke je bila uskladitev njene spletne strani za razsirjanje podatkov s
portalom eChemPortal, s ¢imer je bilo omogoceno iskanje po dokumentaciji REACH po
kemijski lastnosti neposredno na portalu. Zato se je skupno Stevilo obiskov portala precej
povecalo. Agencija ECHA je sodelovala tudi pri zbiranju informacij o potrebah uporabnikov
za pripravo nadaljnjega razvoja portala eChemPortal, kot je na primer sledenje ocenam
kemikalij, ki so jih opravili regulativni organi po vsem svetu, da bi se izognili podvajanju
dela in tako prihranili sredstva.

Agencija ECHA skupaj z OECD upravlja razvoj orodja QSAR. V letu 2011 sta bili za javnost
objavljeni dve novi posodobitvi aplikacije z izboljSanim profiliranjem, dodatnimi moduli in
podatki ter izboljSanim vmesnikom. Agencija ECHA je v sodelovanju z OECD tudi
organizirala delavnico, na kateri so z uporabniki iz industrije razpravljali o uporabi orodja
(pri Cemer je bilo nekaj poudarka na uporabi za namene uredbe REACH) ter prihodnjih
potrebah in zahtevah. Odzivi bodo upostevani tako pri pripravi naslednje razliCice,
nacrtovane za leto 2012, kot tudi kasneje.

PrecejSen napredek je bil dosezen tudi pri zbiranju zahtev uporabnikov glede nadaljnjega
razvoja orodja IUCLID v letu 2012. To vklju¢uje dodatne moznosti porocanja, na primer o
izpostavljenosti in informacijah o tveganju. Oblikovani so bili novi standardni obrazci
(usklajene predloge OECD), ki se bodo po dogovoru uporabljali za porocanje o rezultatih
raziskav o pesticidih ali za pripravke za zascito lesa.

Druge dejavnosti OECD, pri katerih je po potrebi sodelovala agencija ECHA, so obsegale
prispevek k delu Skupnega zasedanja za ocenjevanje kemikalij (prej SIAM); projektne
skupine o oceni izpostavljenosti; delovne skupine OECD za proizvedene nanomateriale
(WPMN); strokovne skupine za elektronsko izmenjavo podatkov o pesticidih in programu
smernic za testiranje.

Agencija ECHA je podprla tudi delegacijo Evropske komisije pri Odboru za pregled kemikalij
Stockholmske konvencije o obstojnih organskih onesnazevalih. Na zahtevo Evropske
komisije je agencija ECHA imenovala kontaktne osebe za Stevilne korespondencne skupine
v okviru UN SC GHS.

Na podlagi Memoranduma o soglasju z Environment Canada in Health Canada je agencija
ECHA s tema institucijama organizirala Stevilne telefonske konference in videokonference.
Dialog med regulativnimi znanstveniki in med upravljavci tveganja je zacel dobivati obliko.

15 Svetovni portal za informacije o kemiénih snoveh, ki omogo¢a hkratno iskanje informacij po kemijskem imenu
ali kemikaliji po vec¢ kot 24 pridruzenih podatkovnih zbirkah (http://www.echemportal.org/).

16 Orodje za lazje ocenjevanje lastnosti kemikalije na podlagi njene molekularne strukture, ki lahko poda
informacije o nevarnostih kemikalij, obenem pa skrajSa Cas ter zmanjsa denarne stroske in testiranje na zivalih
(www.gsartoolbox.org).
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Podobno sodelovanje se je odvijalo tudi s sodelujo¢im organom US EPA na podlagi skupne
izjave o nameri. Med letom 2011 je agencija ECHA izjavo o nameri sklenila tudi z
Japonsko, z Avstralsko nacionalno shemo za industrijo ter prijavo in ocenjevanje kemikalij
(NICNAS) pa je sklenila memorandum o soglasju.

Na Hrvaskem, v Turciji in Nekdanji jugoslovanski republiki Makedoniji, pa tudi v morebitnih
drzavah kandidatkah, so bile izvedene sStevilne dejavnosti, ki jih podpira instrument
Evropske komisije za predpristopno pomoc, namenjen pomoci drzavam kandidatkam in
morebitnim drzavam kandidatkam pri pristopu k EU, in so bile namenjene izvajanju uredbe
REACH in sodelovanju v agenciji ECHA.

V zvezi z drugim dvostranskim sodelovanjem je sekretariat agencije ECHA sodeloval v
dejavnostih za povecanje znanja o uredbi REACH za drzave kandidatke in morebitne
drzave kandidatke, pa tudi partnerje evropske sosedske politike (ESP), ki jih je v glavhem
organiziral urad ES TAIEX.

Cilji in kazalniki

1. Komisija prejema kakovostno strokovno in tehni¢no podporo za svoje mednarodne
dejavnosti, zlasti v velstranskih organih.

2. Agencija ECHA v okviru svojih odgovornosti vzpostavlja in ohranja dvostranske
odnose zaradi strokovnega in tehni¢nega sodelovanja s tistimi tretjimi regulativnimi
agencijami, ki so koristne za izvajanje uredb REACH in CLP.

3. Vecja ozavescenost o portalu eChemPortal in orodju (Q)SAR.

4. Aplikacija orodja (Q)SAR se razvija skladno z nacrtom in proracunom.

Kazalniki in cilji uspesnosti

Rezultat
Vv
letu 201
1

Nacin in

pogostnost
preverjanja

Stopnja zadovoljstva Komisije s Visoka Letna raziskava @ Visoka
podporo, ki ji jo agencija ECHA

zagotavlja pri mednarodnih

dejavnostih

Vecja obiskanost portala 20 % Letno notranje 896 %
eChempPortal glede na prejsnje leto porocilo
Stopnja uresnicitve letno nacrtovanih 90 % Letno notranje 100 %
modulov aplikacije orodja (Q)SAR porocilo

Glavni rezultati

e Strokovno in tehni¢no sodelovanje z organizacijo OECD:
0 eChemPortal: gostovanje pri agenciji ECHA; portal je bil posodobljen, da
lahko obdeluje informacije, pripravljene z razli¢ico 5.3 aplikacije IUCLID;
0 orodje QSAR: razlicici sta bili objavljeni februarja (razlicica 2.1) in julija
(razlicica 2.2);
O IUCLID: aplikacija IUCLID 5.3 je bila objavljena februarja, avgusta oziroma
decembra pa sta bili objavljeni dve vzdrzevalni razli¢ici, 5.3.1 in 5.3.2;
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projektna skupina za oceno nevarnosti;

projektna skupina za oceno izpostavljenosti;

delovna skupina za proizvedene nanomateriale;

delovna skupina nacionalnih koordinatorjev za program smernic za
testiranje.

Sklenjen in podpisan je bil memorandum o soglasju o sodelovanju z avstralskim
NICNAS.

Sklenjena in podpisana je bila izjava o nameri z Japonsko.

Sklenjen je bil prvi projekt instrumenta za predpristopno pomoc¢ za drzave
kandidatke.

Za razlicne delegacije tretjih drzav so bile na povabilo razlicnih organizatorjev iz
tretjih drzav organizirane stevilne delavnice in seminarji o uredbah REACH in CLP.

O O0OO0Oo
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4. UPRAVLJANIJE, ORGANIZACIJA IN SREDSTVA

4.1 Dejavnost 12: Upravljanje

Glavni dosezki v letu 2011

Upravni odbor, ki je najvisji organ odloCanja agencije ECHA, se je med letom redno
sreCeval na plenarnih sejah ali v manjsi sestavi s katero od svojih delovnih skupin. Poleg
nalog, predvidenih v uredbi REACH, je bil sklenjen dogovor o pomembnih temah, vklju¢no
z revidirano politiko za upravljanje morebitnih navzkriZij interesov in merili za sodelovanje
tretjih drzav.

Za vsakodnevno upravljanje agencije je odgovoren izvrsni direktor. Nadaljnji razvoj
upravljalnih in upravnih postopkov se je nadaljeval s tempom, ki je sledil rasti agencije. Da
bi bili bolje pripravljeni na hitro narascajocCe Stevilo tehnicnih in znanstvenih nalog, ki jih
mora opravljati agencija, in se preusmerili proti razlicnim strokovno utemeljenim
odlocitvam in odlo¢anju, je bila organizacijska struktura agencije ECHA v zacetku leta
preoblikovana. Po pripravah, ki so se zacele v letu 2010, je bila oblikovana bolj
horizontalna organizacija s tremi novimi direktorati. Zaradi reorganizacije je bilo treba
upravljavske procese prilagoditi vecji organizaciji in zagotoviti ucinkovito usklajevanje
dejavnosti, ki potekajo v veC direktoratih. Okrepljeno je bilo na¢rtovanje dejavnosti na
vsaki ravni organizacije, da bi omogocili boljSe spremljanje uspesnosti in upravljanje
tveganja.

Od marca 2011 je agencija ECHA predsedovala trojki mreze evropskih agencij, za kar je
bilo potrebnega precej usklajevanja.

Agencija ECHA je bila v rednem stiku z organi drzav ¢lanic, izvrsni direktor pa je skupaj s
strokovnim osebjem obiskal partnerske organe v Belgiji, na Finskem, v Nemciji, na Irskem,
v Italiji, na Poljskem, v Sloveniji in prihodnji drzavi ¢lanici, na Hrvaskem. Izvrsni direktor
se je srecal tudi s poljskimi in danskimi organi, s katerimi je razpravljal o zadevnih
prednostnih nalogah njihovih predsedstev EU. Da bi Se izboljsali komunikacijo in
sodelovanje z drzavami ¢lanicami, je bil decembra organiziran prvi sestanek direktorjev
pristojnih organov drzav ¢lanic, namenjen nacrtovanju. Poleg tega sta agencijo ECHA
obiskali delegaciji nemskih in francoskih organov. Drugi obiskovalci na visoki ravni so bili
komisarja Janez Potocnik in Antonio Tajani ter ¢lani Evropskega parlamenta. S 27 drzavami
so bili podpisani okvirni sporazumi za prenos pristojbin na drzave Clanice, povezanih z
delom na podrocju evalvacije snovi, ter za podporo porocevalcem o vlogah za omejitev in
avtorizacijo.

Agencija ECHA je nadaljevala z izvajanjem sistema za upravljanje vsebin podjetja (ECM) in
razvila nov postopek v zvezi z nhadzorom dokumentov in evidenc ter tako zagotovila, da so
vsi postopki za sprejetje odlocitve in/ali mnenja standardizirani, dokumentirani, preverljivi
in pregledni ter da se s povezano dokumentacijo ravna varno, ucinkovito in v skladu z vso
veljavno zakonodajo.

V letu 2011 je agencija ECHA nadaljevala z izvajanjem svojega sistema za varnost
upravljanja informacij, pri ¢emer je okrepila sodelovanje na podrocju varnosti s pristojnimi
organi drzav clanic in njihovimi ekipami za varovanje. Poleg tega je bil poudarek,
vzporedno z javnim razpisom za novo zunanje podatkovno sredis¢e, na upravljanju
neprekinjenega poslovanja. Agencija ECHA je sodelovala tudi s Komisijo in drzavami
Clanicami glede uporabe podatkov v podatkovni zbirki REACH-IT.

Agencija je nadaljevala z izvajanjem svojega celovitega sistema upravljanja kakovosti
(IQMS), pri ¢emer je bila osredotoCena zlasti na dejavnosti v razvoju, npr. evalvacijo
dokumentacije in vloge za avtorizacijo. Revizije notranje kakovosti so se zacele izvajati z
oceno izvajanja sistema IQMS v zvezi z analiziranjem pomanjkljivosti glede na zahteve
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standarda ISO 9001, kar bo omogocalo, da bo v letu 2012 pripravljen nacrt za certifikacijo
sistemov IQMS agencije. Priprave za vkljucitev sistema za okoljsko ravnanje in presojo
(EMAS) so sovpadale s ciljno usmerjenimi sestanki za ozavescanje in informativnimi
sestanki.

Agencija ECHA je Se naprej pravocasno obravnavala vloge, ki so bile predlozene na podlagi
Uredbe (ES) st. 1049/2001 o javnem dostopu do dokumentov. Poleg tega je izpolnila svoje
obveznosti na podrocju varstva osebnih podatkov na podlagi svetovanja Evropskega
nadzornika za varstvo podatkov in svojega uradnika za varstvo podatkov.

V skladu s finan¢nimi predpisi agencije ECHA je notranji revizor agencije ECHA notranji
revizor Evropske komisije (IAS). Notranji revizor Evropske komisije je v letu 2011 opravil
oceno tveganja za informacijsko tehnologijo in revizijo upravljanja projektov IT. V odziv na
priporocCila notranjega revizorja Evropske komisije glede upravljanje projektov IT je
agencija ECHA pripravila akcijski nac¢rt. Notranji revizor Evropske komisije je potrdil tudi
strateski triletni revizijski nacrt, ki je bil pripravljen prejsnje leto kot osnova za izbiro teme
revizije za leto 2012.

Lokalni ,oddelek za notranjo revizijo" (IAC) je opravil dve reviziji z namenom podaje
zagotovila (dokumentacije postopka IQMS ter postopka nacrtovanja, porocanja in
spremljanja evalvacije dokumentacije) in stiri naknadne revizije. Na podlagi priporocil
revizij z namenom podaje zagotovila so bili oblikovani akcijski nacrti.

Agencija ECHA je spremljala izvajanje nacrta za zmanjsevanje tveganj za leto 2011 ter
izboljSala svoje nacrte za neprekinjeno poslovanje in svojo zmoznost soocanja s krizami.
Vsi ukrepi za zmanjSevanje tveganj so bili sprejeti med letom, razen razvoja dolgorocne
strategije za zadrzanje zaposlenih.

Cilji in kazalniki
Cilji
1. Agencija se vodi ucCinkovito in uspesno, kar zagotavlja ustrezno nacrtovanje

dejavnosti, dodeljevanje sredstev, oceno in obvladovanje tveganj, varstvo osebja,
premozenja in informacij ter kakovost rezultatov.
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Kazalniki in cilji uspesnosti

\Kazalnik

Cilj v
letu 2011

Nacin in
pogostnost
preverjanja

Rezulta
tv
letu 20
11

Delez zakonskih dokumentov, predloZenih Cetrtletno
, : 100 % . Y. 100 %
upravnemu odboru v zakonskih rokih notranje porocilo
Stopn_Jva izvajanja Igtnega nacrta za 100 % Letng_notranje 80 %
zmanjsanje tveganj porocilo
Delez postopkov kakovosti, opravljenih za Ne manj Letno porocilo 100 %
javnost v skladu z nacrtom kot 90 % vodje za kakovost 0
Stevilo , kriti¢nih™ ugotovitev revizorjev v Letno porocilo
zvezi z vzpostavljenim sistemom 0 notranjih 0
notranjega nadzora revizorjev
Letno porodilo
Delez revizijskih priporocil, izvedenih v roku | 100 % notranjih 100 %
revizorjev
Stevilo incidentov v zvezi z varnostjo, glede
katerih je bilo v preiskavi, ki so jo opravile ) v,
varnostne sluzbe agencije ECHA, 0 Notranja porocila | 0
ugotovljeno razkritje zaupnih informacij

Glavni rezultati

e Organizirani so bili stirje sestanki upravnega odbora in 13 sestankov, na katerih so

sodelovali ¢lani upravnega odbora.

e Organizirana sta bila dva sestanka mreZe agencij, eden od njiju je potekal v

prostorih agencije ECHA.

e Sistem upravljanja kakovosti je bil nadalje razvit, do konca leta pa je bilo
objavljenih 150 ucinkovitih dokumentov.

e Zagotovljena je bila pravna podpora, namenjena zagotavljanju, da so odlocitve
agencije ECHA v skladu s pravnimi zahtevami; zagotovljen je bil pravni zagovor ali
ukrepanje v 13 sodnih postopkih in 7 pritozbenih postopkih.

e 93 prvotnih in pet potrdilnih zahtevkov glede , dostopa do dokumentov", od katerih
so se nekateri nanasali na vecje stevilo dokumentov, je bilo obravnavanih v skladu

z veljavno zakonodajo.

e 70 % postopkov obdelave, navedenih v popisu, je bilo vhesenih v popis varstva

podatkov.

e Organiziran je bil prvi sestanek direktorjev pristojnih organov drzav clanic,

namenjen nacrtovanju.

e Vzpostavljen je bil dostop do podatkov v zbirki podatkov REACH-IT za 15 pristojnih
organov drzav Clanic, s ¢imer se je skupno Stevilo povzpelo na 35.

e Organiziran je bil sestanek mreze uradnikov za varnost.
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4.2 Dejavnost 13: Finance, javna narocila in racunovodstvo
Glavni dosezki v letu 2011

Skupni proracunski prihodki agencije ECHA v letu 2011 so znasali 37,6 milijona EUR. Ta
znesek je bil pridobljen iz registracij, prihodkov od obresti iz rezerv, posebnega
pripraviljalnega prispevka Komisije za biocide in preverjanja malih in srednje velikih
podjetij, opravljenega med letom. Ta prihodek, ki je bil precej visji od ocenjenega, je bil
dopolnjen z izravnalnim zneskom iz nakopicenih rezerv iz leta 2010, namenjen financiranju
dejavnosti agencije ECHA v letu 2011. Z denarnimi rezervami agencije iz leta 2010 sta
upravljala dva zunanja, visoko ocenjena depozitarja, ki sta zagotavljala hrambo sredstev in
ustrezno razprsitev tveganj. Agenciji ECHA sta odobrila povracilo subvencije Evropski
komisiji iz leta 2010 v visini 36 milijonov EUR plus prihodki od obresti. Preostala rezerva bo
agenciji ECHA omogocila, da financira svoje dejavnosti do zaCetka naslednjega finan¢nega
okvira EU za obdobje 2014-2020.

Prvotni proracun v visini 99,8 milijona EUR je upravni odbor zmanjsal za 7,1 milijona EUR,
da bi zagotovil uskladitev predvidenih in dejanskih odhodkov. To zmanjsanje je bilo
izvedeno zaradi prelozitve nekaterih projektov IT, stroge politike glede anuitete
proracunskih odhodkov in dejstva, da v letu 2011 ni bila opravljena indeksacija plac.
Skupno izvrSevanje proracuna je znasalo 96 % za proracunske odobritve za prevzem
obveznosti in 81 % za odobritve placil. 96-odstotno izvrSevanje proracuna je 2 % pod
ciljem za leto 2011, vendar je dobro primerljivo s ciljem 95 %, dolo¢enim za

leti 2010 in 2012. 81 % za odobritve placil je visje od cilja 75 %. Stopnja prenosa je
znasala 16 %, kar je precej pod ciljem 25 %.

Agencija je zaCela s sistemati¢nim preverjanjem statusa podjetij, ki so se v

letu 2010 registrirala kot mala in srednje velika in so zato imela korist od zniZzanj za mala
in srednje velika podjetja. V letu 2011 je bil vzpostavljen stik s skupno 326 podjetji,
zakljucCenih pa je bilo 245 preverjanj. Od teh podjetij jih je 80 % napacno navedlo velikost
podjetja, kar je bilo precej nad pri¢akovano realizacijo. Zato je bilo med

letom 2011 fakturiranih skupno 6,6 milijona EUR pristojbin in stroSkov.

Agencija je zacela tudi s pripravami za priCakovane obveznosti, povezane s financnim
izvajanjem novih predpisov na podrocju biocidov in kasneje PIC, za kar je bilo potrebno
lo¢eno proracunsko in racunovodsko porocCanje. Zato je agencija med letom zacela izvajati
pilotni projekt o stroskovnem racunovodstvu z namenom, da oblikuje tehni¢no osnovo za
upravljanje na podlagi dejavnosti in zagotovi, da se lahko razlicne dejavnosti agencije
obracunajo na pregleden nacin. Pripravljalno delo je bilo med letom zakljuceno in testirani
sta bili metodologija in aplikacija IT. Od zacetka leta 2012 se bo pristop stroskovnega
racunovodstva sistemati¢no izvajal za vse dejavnosti agencije.

Na podrocju dejavnosti javnih narocil je bilo v letu 2011 izvedenih priblizno 350 javnih
narodil, pri ¢emer je bil poudarek na pogodbah, povezanih z IT. Sklenjenih je bilo ve¢ novih
okvirnih pogodb, zlasti na podrocju varnosti, priprave in dostave hrane, gostovanja IT,
strokovnih storitev in drugih podrocjih. Med letom so bile sklenjene Stevilne posebne
pogodbe za razli¢cne oblike storitev IT, opremo in znanstvene raziskave, pa tudi pogodbe,
potrebne za izpolnjevanje upravnih potreb agencije.

Cilji in kazalniki
1. Agencija ima zanesljivo in ucinkovito finan¢no upravljanje.

2. Racuni za pristojbine se ucinkovito izdajajo in so poravnani; denarne rezerve se
upravljajo varno in ucinkovito.
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Kazalniki in cilji uspesSnosti

Cilj v el L Rezultat v
b letu 2011 pogostnost | | ../ 5011
preverjanja
Stevilo rezervacij v letnem porocilu 0 Porocila 0
Evropskega raCunskega sodisca ERS/letno
Ne mani Mesecno/letno
Stopnja prevzetih obveznosti kot 98 OJ/ financno 96 %
° porocilo
Ne mans Mesecno/letno
Stopnja placil Kot 75 OJ/O financno 81 %
porocilo
Ne vec Letno
Stopnja prenosa (dodeljenih sredstev) kot 25 % notranje 16 %
° porodilo
Stevilo odlo¢b Sodis¢a zoper postopke Letno .
. . . y 0 notranje 0
javnih narocil agencije ECHA porocilo
Skladnost s smernicami UO za denarne 100 % Eg:::s.tgo 100 %
rezerve (MB/62/2010 konc.) 0 poroéiIJo 0

Glavni rezultati

e Izvaja se strogo upravljanje proracuna in likvidnosti, vklju¢no s povracilom
subvencije EU, prejete v letu 2010, Komisiji.

Izvaja se mehanizem za upravljanje in vlaganje denarnih rezerv agencije.
Zacelo se je preverjanje statusa malih in srednje velikih podjetij.
Razvit je bil sistem stroSkovnega racunovodstva.
Potekala so redna porocanja upravnemu odboru.
Racuni iz leta 2010 so ustrezno zakljuceni.
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4.3 Dejavnost 14: Cloveski viri in korporativne storitve
Glavni dosezki v letu 2011
Cloveski viri

Agencija ECHA je bila Se naprej zanimiva za visokokvalificirano osebje in je med letom
zaposlila 88 novih ¢lanov osebja. Zato je bila organizacijska tabela osebja agencije 98-
odstotno zapolnjena.

Agencija ECHA je Se naprej posvecala pozornost uvajanju in usposabljanju novih ¢lanov
osebja po njihovem nastopu dela. Po letu 2010, v katerem ni bilo toliko poudarka na
ucenju in razvoju, je bil ambiciozni cilj 10 dni usposabljanja na ¢lana osebja dosezen v
letu 2011. Upravne sluzbe za Cloveske vire so bile med letom reorganizirane, da bi se lazje
spoprijemale s povecanjem Stevila osebja in pla¢, medtem ko so bili upravljanje
uspesnosti, upravljanje odsotnosti in druge temeljne funkcije na podrocju Cloveskih virov
povecane na potrebne zmogljivosti.

Skupaj z operativnimi sluzbami je enota za Cloveske vire zacela s pripravljalnim delom za
nove regulativne naloge agencije ECHA na podroc¢ju biocidov in PIC. V zacetku leta 2011 se
je zacela izvajati Studija izvedljivosti glede razvoja celovitega sistema za upravljanje
¢loveskih virov.

Storjenih je bilo ve¢ korakov za vecje zadrzanje zaposlenih, kar bo vodilo v razvoj skupne
politike. V letu 2011 je bilo izvedenih vec ukrepov za povecanje poklicne mobilnosti,
spodbujanje dobrega pocutja pri delu, izboljSanje ravnovesja med delom in prostim ¢asom
ter razvoj voditeljskih sposobnosti visjih in srednjih vodstvenih usluzbencev, kot je
predvideno v delovnem programu za leto 2011. Fluktuacija zaCasnih usluzbencev je

bila 3 %, kar je bilo v okviru cilja najvec¢ 5 %.

Uprava agencije ECHA in enota za Cloveske vire sta s predstavniki osebja ohranjali stalen
dialog in delovno sodelovanje.

Infrastruktura

Sluzbe za upravljanje infrastrukture in vzdrzevanje objektov storitve so bile dodatno
okrepljene, da bi se lahko spopadale z vedno vecjim stevilom ¢lanov osebja in povecanjem
operativnih dejavnosti agencije. Po sprejetju nove organizacijske strukture v zacetku

leta 2011 je bila opravljena prerazporeditev delovnih prostorov, potrebne selitve pa so bile
opravljene v prvi polovici leta in na ¢im manj motec nacin.

V konferencnih prostorih agencije ECHA je bilo organiziranih skupno 179 uradnih sestankov
ali delavnic s skupno 6 382 zunanjimi udeleZenci (+23 %). Zaradi teh dejavnosti se je
povecalo Stevilo storitev, povezanih s potovanji, ki so bile zagotovljene zunanjim
strokovnjakom.

Organizatorji sestankov v agenciji ECHA so se dobro prilagodili in izkoristili nove virtualne
konferen¢ne tehnike. Stevilo videokonferenc in drugih konferenc preko spleta se je v
primerjavi z letom 2010 povecalo za 60 %. Virtualne konference so se izkazale za zelo
stroskovno ucinkovite, priCakuje pa se tudi, da se bo uporaba te tehnike v

letu 2012 izredno povecala.

Da bi lahko Se naprej organizirali vedno vecje stevilo dogodkov, so bili prostori agencije,
namenjeni sestankom, povecani za popolnoma opremljeno sobo za sestanke, ki lahko
sprejme 550 udeleZzencev - sobo Marie Sklodowska Curie - ki je bila slovesno odprta
novembra 2011.
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Fizicno varovanje, obsezna naloga v okviru korporativnih storitev in klju¢na prednostna
naloga agencije, je v letu 2011 Se naprej prejemalo ustrezno pozornost. Druge funkcije
korporativnih storitev, na primer ravnanje s posto, logistika, knjiznica, fizicno arhiviranje in
upravljanje potovanj, so Se naprej nudile zanesljivo in visoko podporo. Predvidena
digitalizacija arhivov je bila prelozena, obravnavala pa se bo v okviru sploSnega pristopa za
digitalno upravljanje dokumentov.

Cilji in kazalniki
Cilji
1. Agencija ima dovolj izurjenega osebja za zagotavljanje izvajanja delovnega nacrta,
osebju pa zagotavlja dobro delujoce delovno okolje.
2. Agencija ima dovolj zavarovanih in varnih pisarniskih prostorov, ki zagotavljajo
ucinkovito in varno delovno okolje za osebje, in prostore, v katerih je mogoce
ucinkovito organizirati sestanke za organe agencije in zunanje obiskovalce.

Kazalniki in cilji uspesnosti

Nacin in Rezultat
. e pogostnost v
Kazalnik Cilj v letu 2011 preverjanj letu 201
a 1
Delez zapolnjenih delovnih mest iz Ne manj Letno .
v notranje 98 %
kadrovskega nacrta na koncu leta kot 95 % v
porocilo
. e Letno
Delvez koncanih izbirnih postopkov, 100 % notranje 128 %
nacrtovanih za zadevno leto ..
porocilo
Letno
Fluktuacija zacasnih usluzbencev Ne vec kot 5 % notranje 3%
porocilo
T . . Letno
Ifovprecno_stevno dni usposabljanja na 10 notranje 10
Clana osebja ..
porocilo
Stopnja zadovoljstva ¢lanov Odbora, .

. ) . Letna Ni na
Foruma in upravnega odbora z delovanjem | Visoka raziskava volio
konferencnega centra ]
Stopnja zadovoljstva osebja s pisarniskimi Visoka Letna Ni na
zmogljivostmi in logisti¢nimi storitvami raziskava voljo

Glavni rezultati
CLOVESKI VIRI

e Obracunavanje in izplacevanje plac¢ usluzbencem ter drugih placil usluzbencem,
napotenim nacionalnim strokovnjakom in pripravnikom - skupaj

priblizno 500 osebam.

Sprejetih je bilo 22 rezervnih seznamov na podlagi izvedenega izbirnega postopka.
Dokoncanih je bilo 88 zaposlitvenih postopkov.

Povprecno Stevilo dni usposabljanja na ¢lana osebja je znasalo 10 dni.

Opravljena je bila ocena uspesnosti in prerazporeditev za ve¢ kot 400 usluzbencev.
Izvajalo se je svetovanje in pomocC osebju in vodstvu pri kadrovskih vprasanjih,
predvsem glede posameznih pravic in dobrega pocutja.

Izvedena je bila anketa med osebjem.

¢ Dejaven razvoj ljudi ter postopkov in metod upravljanja uspesnosti.
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KORPORATIVNE STORITVE

Dokonc¢no je bilo opremljenih 600 delovnih postaj v prostorih agencije ECHA.
Nacrt za dodelitev prostora za leto 2011 in popolna organizacija uradov sta bila
izvedena v drugi Cetrtini leta.

Opravljen je bil pravo¢asen nakup opreme, materialov in storitev z ustreznimi
postopki javnih narocil.

Opravljeni so bili pravocasni obracuni in povracila strosSkov misij in potnih stroskov.
PisarniSke zmogljivosti so bile varne.

Zagotovljena je bila dobra podpora za sestanke in konference.

Zagotovljena je bila dobro delujoca avdiovizualna oprema z dobro podporo.
Postne storitve so se izvajale na ucinkovit nacin.

Vodenje knjiznice in arhivov je bilo dobro organizirano in pravilno izvedeno.
Popis objektov je bil pravilno izveden in posodobljen.
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4.4 Dejavnost 15: Informacijska in komunikacijska tehnologija

Glavni dosezki v letu 2011

Glavni poudarek med letom je bil na zagotavljanju, da bo zmogljivost infrastrukture IKT, ki
se je med letom 2011 blizala svojim omejitvam, mogoce povecati in tako podpreti vec
novih razli¢ic aplikacij programske opreme (Odyssey, RIPE, popis razvrsc¢anja in
oznacevanja), pa tudi podpreti povprasevanje po virih na Ze obstojecih straneh sistema
REACH-IT, portala za razsSirjanje in IUCLID. Poleg tega so bile nove razli¢ice programske
opreme, skupaj s spletno stranjo agencije ECHA, podprte z oskrbovalnimi sistemi in
vecslojnimi okolji streznika, vklju¢no s strojno opremo, podatkovnimi zbirkami, vmesno
opremo ter uporabnisko programsko opremo za razvoj, testiranje in proizvodnjo.

Izvajala sta se za dva glavnha, med seboj tesno povezana ukrepa: nadgradnja temeljne
infrastrukture IKT za povecCanje uspesnosti, operativnosti, proznosti in ucinkovitosti ter
ucinkovitejSa arhitektura visoke razpolozljivosti za podporo neprekinjenega poslovanija.
SploSna zasnova nadgradenj in javni razpisi so bili zakljuceni in opravljen je bil zacetni
zagon, prehod s stare infrastrukture pa naj bi bil po nacrtih dokonc¢an do sredine leta 2012.

Strateska odlocitev glede zunanjih ponudnikov gostovanja, ki je bila sprejeta ze v

letu 2010, vendar je bila prelozena zaradi neuspesSnega javnega razpisa, je bila v

letu 2011 potrjena z okvirno pogodbo, podpisano konec leta. S pogodbo o izvajanju bosta
zagotovljeni dve kakovostni podatkovni sredis¢i zunaj lokacije, ki se bosta nahajali na
SirSem obmocju Helsinkov. Mrezna in sistemska arhitektura ter podporni sistemi bodo ta
podatkovna sredisca izkoristili za neprekinjeno poslovanje in vnovi¢no vzpostavitev po
katastrofi.

Preko portala RIPE je bila organom izvrSevanja drzav Clanic zagotovljena kodirana
povezljivost z informacijami o registriranih snoveh, pri kateri se uporablja varno
dvostopenjsko preverjanje pristnosti. V zadnji Cetrtini leta 2011 se je zacelo izvajanje
pilotnega projekta, ki pristojnim organom drzav ¢lanic omogoca dostop do osrednje
podatkovne zbirke dokumentacije IUCLID. Projekt, ki se je nadaljeval v prvi Cetrtini

leta 2012, obsega tako izvajanje varnega dostopa na daljavo, ki je bil uporabljen za dostop
REACH-IT do osrednje podatkovne zbirke IUCLID, kot dejansko uporabo osrednje
podatkovne zbirke IUCLID za opravljanje strokovnih nalog. Po uspesnem zakljucku
pilotnega projekta bo izvedena razsiritev projekta na vse pristojne organe drzav clanic.

V letu 2011 je bila posebna pozornost namenjena izvajanju novih storitev in povecani
varnosti informacijske tehnologije pri uporabi zmogljivosti IKT s strani koncnih
uporabnikov: za oddaljen dostop do spletne poste je bilo uvedeno dvostopenjsko
preverjanje pristnosti, za podatke, ki so lokalno shranjeni na prenosnih racunalnikih, pa
kodiranje podatkov. Na tem podrocju je agencija ECHA zacela oblikovati katalog storitev
IKT, pri cemer se je zgledovala po standardu industrije ITIL. Katalog bo osnova za
nacrtovanje zagotavljanja storitev in bo namenjen spodbujanju cikla izboljsav kakovosti
(opredelitev, merjenje, izboljSanje).

V okviru upravnih aplikacij je pisarna projektnega portfelja pripravila orodje za sledenje, ki
je v skladu z vzpostavljenim upravljanjem na podlagi dejavnosti in metodologijo okvira za
vodenje IT. Orodje, ki je bilo poskusno uvedeno konec leta, bo uporabljalo osebje agencije
ECHA za belezenje porabljenega Casa, zaradi ¢esar bo mogoce strosSke osebja v okviru
sistema stroskovnega racunovodstva agencije razdeliti glede na dejavnost in postopek.

Za postopke Komisije za pritozbe in postopke na podrocju ¢loveskih virov so bile uvedene
nove aplikacije, Ze obstojece aplikacije pa so bile pravocasno vzdrzevane.

Upravljanje sistema ,kartic", ki ga uporabljajo zlasti sluzba za pomoc¢ uporabnikom
agencije ECHA in nacionalne sluzbe za pomoc¢ uporabnikom, je bilo spremenjeno; izvedena
je bila popolna prenova ter posodobitev platforme, zaradi ¢esar je sluzbi agencije ECHA za
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pomoc¢ uporabnikom, sluzbi IKT za pomoc¢ uporabnikom in novim uporabnikom, npr. sluzbi
za pomoc uporabnikom pri splosnih poizvedbah, na voljo boljSa podpora.

Funkcija arhitekture podjetja se je osredotocCila na projekt vkljucevanja in zdruzevanja, ki
izhaja iz Studije arhitekture podjetja, izvedene konec leta 2010 za izboljSanje splosne
dostopnosti, moznosti iskanja in vzdrzevanja pokrajine poslovnih informacijskih sistemov
agencije ECHA ter hkratno pripravo na prihodnje vklju¢evanje novih funkcionalnosti, zlasti
za zagotavljanje podpore IT za biocide.

Cilji in kazalniki

1. Upravljanje tehni¢ne infrastrukture agencije na podro¢ju IKT na visoki storitveni
ravni ter ¢im vecja neprekinjenost, ucinkovitost in varnost za vse podprte poslovne
operacije.

2. Zagotavljanje skladnega in skupnega pristopa arhitekture podjetja ter spodbujanje
najboljSe prakse pri vodenju in upravljanju projektov IT, poleg tega pa
zagotavljanje strokovnih, pristojnih in pravocasnih odzivov na katero koli od
nacrtovanih ali ponavljajocih se poslovnih dejavnosti.

Kazalniki in cilji uspesSnosti

Kazalnik Ciliv N:crstl::ost Rl .
letu 2011 R letu 2011
preverjanja
Statisti¢ni
Razpolozljivost operativnih sistemov za 99 % podatki 98 %
zunanje stranke (neprekinjeno delovanje) podatkovnega
centra
Letna
raziskava
) ) . med
Stopnja zadovoljstva uporabnikov z Visoka uporabniki in | Visoka
notranjimi storitvami IT priloznostne
povratne
informacije
Stopnja izvajanja popolnoma Letno
vzpostavljenega nacrta IKT za .
neprekinjenost poslovanja in obnovitev 100 % notravplje 50 %
programske opreme, Ce ta odpove porocilo

Glavni rezultati

e Zasnovana je bila nadgradnja infrastrukture IKT in zacelo se je njeno izvajanje.
e Podpisana je bila okvirna pogodba za zunanje izvajanje storitev gostovanja.
Razviti so bili varnostni ukrepi IT za uporabo zmogljivosti IKT s strani koncnih
uporabnikov.

Zacela se je priprava kataloga storitev IKT.

Orodje za sledenje je bilo pripravljeno za uporabo.

Nudena je bila ucinkovita podpora upravljanju in vodenju projektov IT.

Nudena sta bila podpora in vzdrzevanje upravnih aplikacij IT.

Delovanje infrastrukture IKT je bilo stabilno.

Nudena je bila podpora infrastrukture IKT za nove razli¢ice aplikacij programske
opreme.

e Izvajalo se je spremljanje in vzdrzevanje klju¢nih poslovnih aplikacij.
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Priloge

Priloga 1: Organizacijska shema agencije ECHA; ¢lani upravnega odbora, odborov in
Foruma

Priloga 2: Financni in Cloveski viri v letu 2011
Priloga 3: Seznam kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost
Priloga 4: Snovi, priporo¢ene za vkljucitev na seznam za avtorizacijo

Priloga 5: Analiza in ocena letnega porocila o dejavnostih za leto 2011, ki ga je pripravil
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Priloga 1: Organizacijska shema agencije ECHA; clani upravnega odbora, odborov in Foruma
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Clani upravnega odbora na dan 31. decembra 2011

Predsednik: Thomas JAKL

Clani

Thomas JAKL Avstrija
Helmut DE VOS Belgija
Boyko MALINOV Bolgarija
Leandros NICOLAIDES Ciper

Karel BLAHA Ceska

Eskil THUESEN Danska
Aive TELLING Estonija
Pirkko KIVELA Finska
Catherine MIR Francija
Alexander NIES Nemdcija
Kassandra DIMITRIOU Grdija
Zoltan ADAMIS Madzarska
Martin LYNCH Irska
Antonello LAPALORCIA Italija
Armands PLATE Latvija
Maria TERIOSINA Litva
Claude GEIMER Luksemburg
Francis E. FARRUGIA Malta
Jan-Karel KWISTHOUT Nizozemska
Edyta MIEGOC Poljska

Méario GRACIO

Portugalska

Ionut GEORGESCU Romunija
Edita NOVAKOVA Slovaska
Simona FAJFAR Slovenija
Ana FRESNO RUIZ Spanija
Nina CROMNIER Svedska

Arwyn DAVIES

Zdruzeno kraljestvo

Neodvisne osebe, ki jih je imenoval Evropski parlament

Hartmut NASSAUER
Guido SACCONI
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Predstavniki, ki jih je imenovala Evropska Komisija

Heinz ZOUREK Generalni direktorat za podjetnistvo in industrijo

Gustaaf BORCHARDT Generalni direktorat za okolje

Elke ANKLAM Skupni raziskovalni center (JRC)

Hubert MANDERY Evropski svet za kemicno industrijo (CEFIC)

Gertraud LAUBER Evropska federacija delavcev v rudarstvu, kemiji in
energetiki (EMCEF)

Martin FUHR Univerza Darmstadt

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Islandija

Henrik ERIKSEN Norveska
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Clani MSC - Odbora drzav €élanic na dan 31. decembra 2011

Predsednica: Anna-Liisa SUNDQUIST

Clani

Drzava, ki jih je imenovala

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Jaana HEISKANEN
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKINE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda REIERSON
Michal ANDRIJEWSKI

Maria do Carmo Ramalho Figueira PALMA

Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK

Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM

Gary DOUGHERTY

Avstrija
Belgija
Bolgarija
Ciper

Cedka
Danska
Estonija
Finska
Francija
Nemdcija
Grdija
Madzarska
Irska

Italija
Latvija
Litva
Luksemburg
Malta
Nizozemska
Norveska
Poljska
Portugalska
Romunija
Slovaska
Slovenija
Spanija
Svedska

Zdruzeno kraljestvo
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Clani RAC - Odbora za oceno tveganja na dan 31. decembra 2011

Predsednik: José Tarazona

Clani

Drzava, ki jih je imenovala

Annemarie LOSERT

Karen VAN MALDEREN
Zhivka HALKOVA

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer SORENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER

Annick PICHARD

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Katalin GRUIZ

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJORGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Maria do Céu NUNES
Maria OLTEANU

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Avstrija
Belgija
Bolgarija
Ciper

Cedka
Danska
Danska
Estonija
Finska
Francija
Francija
Nemcija
Nemcdija
Grdija
Grdija
Madzarska
Irska

Irska

Italija
Italija
Latvija
Latvija
Litva
Luksemburg
Nizozemska
Nizozemska
Norveska
Norveska
Poljska
Portugalska
Portugalska
Romunija
Romunija
Slovaska

Slovenija
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Benjamin PINA
José Luis TADEO
Alicja ANDERSSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Spanija

Spanija

Svedska

Svedska

Zdruzeno kraljestvo

Zdruzeno kraljestvo
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Clani SEAC - Odbora za socialno-ekonomsko analizo 31. decembra 2011

Zacasni predsednik: Pilar Rodriguez Iglesias

Clani

Drzava, ki jih je imenovala

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Georgios BOUSTRAS

Jiri BENDL

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

Angela LADOPOULO
Dimosthenis VOIVONTAS
Endre SCHUCHTAR
Marie DALTON

Frederica CECARELLI
Silvia GRANDI

Vitalius SKARZINSKAS
Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Zbigniew SLEZAK

Joao ALEXANDRE

Liliana Luminita TIRCHILIA
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO

Asa THORS
Stavros GEORGIOU

Avstrija
Avstrija
Belgija
Belgija
Bolgarija
Ciper
Cedka
Danska
Finska
Francija
Francija
Nemcija
Nemdija
Grdija
Grdija
MadZarska
Irska
Italija
Italija
Litva
Nizozemska
Norveska
Poljska
Portugalska
Romunija
Romunija
Slovenija
Spanija
Svedska

Zdruzeno kraljestvo
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Clani Foruma za izmenjavo informacij o izvrSevanju na dan 31. decembra 2011

Predsednica: Szilvia Deim

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Nikolay Stanimirov SAVOV
Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
Oldrich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM
Nathali PROMET

Annette EKMAN

Luc MAURER

Katja VOM HOFE

Elina FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpéra Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Viktoras SESKAUSKAS

Jil WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG

Maren WIKHEIM

Rui CABRITA

Mihaiela ALBALESCU
Dusan KOLESAR

Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Avstrija
Belgija
Bolgarija
Ciper
Ceska
Danska
Estonija
Finska
Francija
Nemcija
Grdija
Madzarska
Islandija
Irska

Italija
Latvija
Lihtenstajn
Litva
Luksemburg
Malta
Nizozemska
Norveska
Portugalska
Romunija
Slovaska
Slovenija
Spanija
Svedska

Zdruzeno kraljestvo
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Priloga 2: Financni in ¢loveski viri v letu 2011

Skupno stevilo delovnih mest zacasnih usluzbencev, zapolnjenih na

dan 31. decembra 2011: 441
Skupno stevilo delovnih mest pogodbenih usluzbencev, zapolnjenih na

dan 31. decembra 2011: 62
Drugo osebje (dodeljeni nacionalni strokovnjaki, zacasni usluzbenci, pripravniki) na
dan 31. decembra 2011: 46

Financni in ¢loveski viri po dejavnostih (brez prostih delovnih mest in tistih, ki se
zapolnjujejo):

Cloveski viri Izvr$evanj
Dejavnosti e
AD AST |PU | proraéuna

Operativne dejavnosti (naslov III proracuna)

Operativne dejavnosti — izvajanje postopkov REACH in CLP

Dejavnost 1: Registracija, predregistracija in souporaba 28 11 8 415 615

podatkov

Dejavnost 2: Evalvacija 78 13 3,5 324 092

Dejavnost 3: Avtorizacije in omejitve 31,5 5 3,5 481 496

Dejavnost 4: Razvrscanje in oznaCevanje 12,5 3 1 19 870

Dejavnost 5: ?vetovan]e in pomoc V.Ob|lkl smernic in 22 11 5,5 309 768
sluzbe za pomocC uporabnikom

Dejavnost 6: Orodja IT za operativho podporo 33,5 9 0 10 396 487

Dejavnost 7: Str_okovno in praktlcno svetovanje za nadaljnji 9,5 1 0 19 448
razvoj zakonodaje

Organi in podporne dejavnosti agencije ECHA

Dejavnost 8: Odbori in Forum 20 7 3 1134 156
Dejavnost 9: Komisija za pritozbe 6 3 1 25 823
Dejavnost 10: Komunikacije 10 10 5 5343 270

Dejavnost 11: Odnosi z institucijami EU in mednarodno

. 4 0 0 117 131
sodelovanje

Upravljanje, organizacija in sredstva

Dejavnost 12: Upravljanje 22 16 3,5 1 351 926

277 89 34

Dejavnosti 13-15:

Naslov II (Infrastruktura in odhodki iz poslovanja) 21 >4 28 12 589 579

Naslov I (Izdatki za osebje) 56 340 503
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298 143 62 88 869 164

V kadrovskem nacrtu: 456 70
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Priloga 3: Seznam kandidatnih snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost

Stevilka Datum

Razlog za vkljucitev

ES vkljucitve
Natrijev dikromat 234- 28. 10. 2008 | Rakotvorna, mutagena in
1 190-3 strupena za razmnozevanje
(Cleni 57a, 57b in 57c¢)
5-tert-butil-2,4,6-trinitro-m-ksilen | 201- 28. 10. 2008 | vPvB (Clen 57e)
2 v X
(mosusov ksilen) 329-4
3 4,4'-diaminodifenilmetan (MDA) 202- 28. 10. 2008 | Rakotvorna (¢len 57a)
974-4
4 Bis(tributilkositrov) oksid (TBTO) 200- 28. 10. 2008 | PBT (¢len 57d)
268-0
5 Alkani, C10-13, kloro (klorirani 287- 28. 10. 2008 | PBT in vPvB (¢lena 57d
parafini s kratkimi verigami) 476-5 in 57¢)
Trietil arzenat 427- 28. 10. 2008 | Rakotvorna (Clen 57a)
6
700-2
7 Dibutil ftalat (DBP) 201- 28. 10. 2008 | Strupena za razmnozevanje
557-4 (¢len 57¢)
8 Diarzenov trioksid 215- 28. 10. 2008 | Rakotvorna (c¢len 57a)
481-4
Antracen 204- 28. 10. 2008 | PBT (¢len 57d)
9
371-1
Svincev hidrogen arzenat 232- 28. 10. 2008 | Rakotvorna in strupena za
10 064-2 razmnozevanje (¢lena 57a
in 57¢)
11 Benzil butil ftalat (BBP) 201- 28. 10. 2008 | Strupena za razmnozevanje
622-7 (¢len 57¢)
Heksabromociklododekan in vsi 247- 28. 10. 2008 | PBT (¢len 57d)
glavni ugotovljeni diastereocizomeri: | 148-
12 | Alfa-heksabromociklododekan 4in 221
Beta-heksabromociklododekan -695-9
Gama-heksabromociklododekan
13 Diarzenov pentaoksid 215- 28. 10. 2008 | Rakotvorna (Clen 57a)
116-9
Bis(2-etilheksil)ftalat (DEHP) 204- 28. 10. 2008 | Strupena za razmnozevanje
14 Y
211-0 (Clen 57¢)
Svincev kromat molibdat sulfat 235- 13. 1. 2010 Rakotvorna in strupena za
15 | rdec (C.I. pigment rdeC 104) 759-9 razmnozevanje (¢lena 57a
in 57¢)
16 |Antracensko olje, nizka vsebnost 292- 13. 1. 2010 | Rakotvorna?, mutagena®,
antracena 604-8 PBT in vPvB
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Stevilka
ES

Datum
vkljucitve

Razlog za vkljucitev

(Cleni 57a, 57b, 57d in 57e)

17 2,4-dinitrotoluen 204- 13.1.2010 Rakotvorna (¢len 57a)
450-0
Svincev kromat 231- 13. 1. 2010 Rakotvorna in strupena za
18 846-0 razmnozevanje (¢lena 57a
in 57¢)
Antracensko olje, antracenska 295- 13. 1. 2010 Rakotvorna?, mutagena?,
19 | pasta, antracenska frakcija 275-9 PBT in vPvB
(¢leni 57a, 57b, 57d in 57e)
20 Antracensko olje 292- 13. 1. 2010 Rakotvorna®, PBT in vPVB
602-7 (¢leni 57a, 57d in 57e)
21 Tris(2-kloroetil)fosfat 204- 13. 1. 2010 Strupena za razmnozevanje
118-5 (¢len 57c)
Alumosilikatna refraktorska - 13. 1. 2010 Rakotvorna (¢len 57a)
keramicna vlakna
so viakna pod indeksno
Stevilko 650-017-00-8 v
preglednici 3.2 dela 3 Priloge VI
Uredbe (ES)
St. 1272/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta
z dne 16. decembra 2008 o
razvrs¢anju, oznalevanju in
pakiranju snovi in zmesi, ki
22 |izpolnjujejo naslednja pogoja: a)
Al203 in SiO2 sta navzoca v
naslednjih koncentracijah:
Al203: 43,5-47 % w/w in
Si02: 49,5-53,5 % w/w ali
Al203: 45,5-50,5 % w/w in
Si02: 48,5-54 % w/w; b) vlakna
imajo dolZino tehtanega
geometrijskega srednjega premera
minus dve standardni geometrijski
napaki 6 mikrometrov ali manj
(um)
Antracensko olje, antracenska 295- 13. 1. 2010 Rakotvorna?, mutagena?®,
23 | pasta, lahki destilati 278-5 PBT in vPvB
(¢leni 57a, 57b, 57d in 57e)
Cirkonijeva alumosilikatna - 13. 1. 2010 Rakotvorna (¢len 57a)
refraktorska keramicna vlakna
so viakna pod indeksno
24 Stevilko 650-017-00-8 v

preglednici 3.2 dela 3 Priloge VI
Uredbe (ES)

St. 1272/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta
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Stevilka

ES

Datum
vkljucitve

Razlog za vkljucitev

z dne 16. decembra 2008 o
razvrs¢anju, oznacevanju in
pakiranju snovi in zmesi, ki
izpolnjujejo naslednja pogoja: a)
Al203, Si02 in ZrO2 so navzoce v
naslednjih koncentracijah:

Al203: 35-36 % w/w, SiO2: 47,5-
50 % w/w, in ZrO2: 15-17 % w/w;
b) vlakna imajo dolzino tehtanega
geometrijskega srednjega premera
minus dve standardni geometrijski
napaki 6 mikrometrov ali manj
(um).

25 Smola, premogov katran, 266- 13. 1. 2010 Rakotvorna, PBT in vPvB
visokotemperaturna 028-2 (Cleni 57a, 57d in 57¢)
Svincev sulfokromat rumen (C.I. 215- 13. 1. 2010 Rakotvorna in strupena za

26 | pigment rumen 34) 693-7 razmnozevanje (¢lena 57a

in 57¢)

27 Diisobutil ftalat 201- 13. 1. 2010 Strupena za razmnozZevanje

553-2 (¢len 57¢)
Antracensko olje, antracenska 292- 13. 1. 2010 | Rakotvorna®, mutagena®,

28 | pasta 603-2 PBT in vPvB

(Cleni 57a, 57b, 57d in 57e)

29 Akrilamid 201- 30. 3. 2010 Rakotvorna in mutagena

173-7 (¢lena 57a in 57b)
30 Dinatrijev tetraborat, brezvodni 215- 18. 6. 2010 Strupena za razmnozZevanje
540-4 (¢len 57¢)
Amonijev dikromat 232- 18. 6. 2010 Rakotvorna, mutagena in
31 143-1 strupena za razmnozevanje
(Cleni 57a, 57b in 57c¢)

32 Tetrabor-dinatrijev heptaoksid, 235- 18. 6. 2010 Strupena za razmnoZevanje
hidrat 541-3 (¢len 57¢)

Kalijev dikromat 231- 18. 6. 2010 Rakotvorna, mutagena in

33 906-6 strupena za razmnozevanje

(Cleni 57a, 57b in 57¢)
Trikloroetilen 201- 18. 6. 2010 Rakotvorna (¢len 57a)
34
167-4
Natrijev kromat 231- 18. 6. 2010 Rakotvorna, mutagena in
35 889-5 strupena za razmnozevanje
(¢leni 57a, 57b in 57¢)
36 Kalijev kromat 232- 18. 6. 2010 Rakotvorna in mutagena
140-5 (¢lena 57a in 57b)
37 |Borova kislina 233- 18. 6. 2010 Strupena za razmnoZevanje




Splosno porocilo za leto 2011

80

Stevilka Datum Razlog za vkljucitev
ES vkljuéitve 9 ]
139- (¢len 57c)
2, 234-
343-4
Kisline, pridobljene iz kromovega 231- 15. 12. 2010 | Rakotvorna (¢len 57a)
trioksida, in njihovi oligomeri 801-
38 |V skupini so: kromova kislina, 5, 236-
dikromova kislina, oligomeri 881-5
kromove in dikromove kisline
Kobaltov (II) karbonat 208- 15. 12. 2010 | Rakotvorna in strupena za
39 169-4 razmnozevanje (¢lena 57a
in 57¢)
Kobaltov (II) diacetat 200- 15. 12. 2010 | Rakotvorna in strupena za
40 755-8 razmnozevanje (¢lena 57a
in 57¢)
a1 2-metoksietanol 203- 15. 12. 2010 | Strupena za razmnozevanje
713-7 (clen 57c¢)
42 Kromov trioksid 215- 15. 12. 2010 | Rakotvorna in mutagena
607-8 (¢lena 57a in 57b)
Kobaltov (II) dinitrat 233- 15. 12. 2010 | Rakotvorna in strupena za
43 402-1 razmnozevanje (¢lena 57a
in 57¢)
Kobaltov (II) sulfat 233- 15. 12. 2010 | Rakotvorna in strupena za
44 334-2 razmnozevanje (¢lena 57a
in 57¢)
45 2-etoksietanol 203- 15, 12. 2010 | Strupena za razmnozevanje
804-1 (Clen 57¢)
1,2,3-trikloropropan 202- 20. 6. 2011 Rakotvorna in strupena za
46 486-1 razmnozevanje (¢lena 57a
in 57¢)
1,2-benzendikarboksilna kislina, di- | 271- 20. 6. 2011 Strupena za razmnozevanje
47 | C7-11 razvejani in linearni alkilni 084-6 (¢len 57¢)
estri
48 1-metil-2-pirolidon 212- 20. 6. 2011 Strupena za razmnoZevanje
828-1 (¢len 57¢)
Hidrazin 206- 20. 6. 2011 Rakotvorna (¢len 57a)
49
114-9
Stroncijev kromat 232- 20. 6. 2011 Rakotvorna (¢len 57a)
50
142-6
51 2-etoksietilacetat 203- 20. 6. 2011 Strupena za razmnoZevanje
839-2 (Clen 57¢)
52 1,2-benzendikarboksilna kislina, di- | 276- 20. 6. 2011 Strupena za razmnoZevanje
C6-8-razvejani alkilni estri, bogati s | 158-1 (¢len 57c)
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Stevilka Datum
vkljucitve

ES

Razlog za vkljucitev

53

Kobaltov diklorid

231-
589-4

20. 6. 2011~
28. 10. 2008

Rakotvorna in strupena za
razmnoZzevanje (Clena 57a
in 57¢)

54

Cirkonijeva alumosilikatna
refraktorska keramicna viakna

so viakna pod indeksno

Stevilko 650-017-00-8 v
preglednici 3.1 dela 3 Priloge VI
Uredbe (ES)

St. 1272/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta

z dne 16. decembra 2008 o
razvrsc¢anju, oznacevanju in
pakiranju snovi in zmesi, ki
izpolnjujejo naslednje tri pogoje: a)
aluminijevi, silicijevi in cirkonijevi
oksidi so glavne sestavine, prisotne
(v viaknih) v razli¢nih
koncentracijah, b) viakna imajo
dolzino tehtanega geometrijskega
srednjega premera minus dve
standardni geometrijski

napaki 6 mikrometrov ali manj
(um); c) vsebnost alkalijskega
oksida in zemljoalkalijskega oksida
(Na20+K20+CaO+MgO+BaO) je
manjsa ali enaka 18 mas. %

19. 12. 2011

Rakotvorna (¢len 57 a)

55

Kalcijev arzenat

231-
904-5

19.

12. 2011

Rakotvorna (¢len 57 a)

56

Bis(2-metoksietil) eter

203-
924-4

19.

12. 2011

Strupena za razmnoZevanje
(¢len 57¢)

57

Kalijev
hidroksioktaoksidicinkatdikromat

234-
329-8

19.

12. 2011

Rakotvorna (¢len 57 a)

58

Alumosilikatna refraktorska
keramicna vlakna

so viakna pod indeksno

Stevilko 650-017-00-8 v
preglednici 3.1 dela 3 Priloge VI
Uredbe (ES)

St. 1272/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta

z dne 16. decembra 2008 o
razvrsc¢anju, oznaCevanju in
pakiranju snovi in zmesi, ki
izpolnjujejo naslednje tri pogoje: a)
aluminijevi in silicijevi oksidi so
glavne sestavine, prisotne (v

19.

12. 2011

Rakotvorna (¢len 57a)
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Stevilka

ES

Datum

vkljucitve

Razlog za vkljucitev

vlaknih) v razli¢nih koncentracijah;
b) viakna imajo dolzino tehtanega
geometrijskega srednjega premera
minus dve standardni geometrijski
napaki 6 mikrometrov ali manj
(um); c) vsebnost alkalijskega
oksida in zemljoalkalijskega oksida
(Na20+K20+CaO+MgO+BaO) je
manjSa ali enaka 18 mas. %
59 N,N-dimetilacetamid 204- 19. 12. 2011 | Strupena za razmnozevanje
826-4 (¢len 57¢)
Arzenova Kkislina 231- 19. 12. 2011 | Rakotvorna (¢len 57a)
60
901-9
61 Svincev dipikrat 229- 19. 12. 2011 | Strupena za razmnozevanje
335-2 (clen 57c¢)
1,2-dikloroetan 203- 19. 12. 2011 | Rakotvorna (¢len 57a)
62
458-1
63 2-metoksianilin; o-anisidin 201- 19. 12. 2011 | Rakotvorna (¢len 57a)
963-1
TrisvinCev diarzenat 222- 19. 12. 2011 | Rakotvorna in strupena za
64 979-5 razmnozevanje (¢lena 57a
in 57¢)
65 Pentacink kromat oktahidroksid 256- 19. 12. 2011 | Rakotvorna (¢len 57a)
418-0
4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol 205- 19. 12. 2011 | Enaka stopnja
66 426-2 zaskrbljenosti, verjetno ima
resne ucinke na okolje
(Clen 57f)
Formaldehid, oligomerni reakcijski | 500- 19. 12. 2011 | Rakotvorna (¢len 57a)
67 ) I
produkti z anilinom 036-1
68 Bis(2-metoksietil) ftalat 204- 19, 12. 2011 | Strupena za razmnozevanje
212-6 (¢len 57¢)
69 Svincev diazid, svincev azid 236- 19. 12. 2011 | Strupena za razmnozevanje
542-1 (¢len 57¢)
70 Svincev stifnat 239- 19. 12. 2011 | Strupena za razmnozevanje
290-0 (¢len 57¢)
71 2,2'-dikloro-4,4'-metilendianilin; 202- 19. 12. 2011 | Rakotvorna (¢len 57a)
918-9
Fenolftalein 201- 19. 12. 2011 | Rakotvorna (¢len 57a)
72
004-7
Dikromov(tris)kromat 246- 19. 12. 2011 | Rakotvorna (¢len 57a)
73 356-2
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1) Snov ne izpolnjuje meril za identifikacijo snovi kot rakotvorne v primerih, ko vsebuje manj kot 0,005 % (m/m)
benzo[a]pirena (5t. EINECS 200-028-5).

2) Snov ne izpolnjuje meril za identifikacijo snovi kot rakotvorne v primerih, ko vsebuje manj kot 0,005 % (w/w)
benzo[a]pirena (St. EINECS 200-028-5) in manj kot 0,1 % m/m benzena (St. EINECS 200-753-7).

3) Snov ne izpolnjuje meril za identifikacijo snovi kot mutagene v primerih, ko vsebuje manj kot 0,1 % (m/m)
benzena (St. EINECS 200-753-7).
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Priloga 4: Snovi, priporocene za vkljucCitev na seznam za avtorizacijo

Priporocilo Evropske agencije za kemikalije (ECHA) z dne 20. decembra 2011 za vkljucitev snovi v Prilogo XIV (seznam snovi,
ki so predmet avtorizacije) Uredbe (ES) st. 1907/2006

Intrinzicne

Prehodne ureditve

Stevilka Stevilka | lastnosti, ki se PET FEC T eld e s Izjeme za
g uporabe v skladu s preverj (kategorije)
= SHEE nanasajo na ¢lenom 58(1)(c)(ii) anje uporabe el
SVCH #
Trikloroetilen 201-167-4 | 79-01-6 | Clen 57(a); Datum vkljuditve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
rakotvorna 1B Prilogo XIV zadnje
plus 18 mesecev® uporabe
plus 18 mes
ecev
Kromov trioksid 215-607-8 1333- | Clen 57(a) in (b); Datum vkljuditve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
82-0 rakotvorna 1A, Prilogo XIV zadnje
mutagena 1B plus 21 mesecev? uporabe
plus 18 mes
ecev
Kisline, pridobljene Clen 57(a); Datum vkljuditve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
iz kromovega rakotvorna 1B Prilogo XIV zadnje
trioksida, in njihovi plus 21 mesecev? uporabe
oligomeri plus 18 mes
ecev
V skupini so:
kromova kislina, 231-801-5 7738-
dikromova kislina, 236-881-5 94-5
oligomeri kromove in Se ni 13530-
dikromove kisline dodeljena 68-5
se ni
dodeljen
a
Natrijev dikromat 234-190-3 7789- | Clen 57(a), (b) in Datum vkljuditve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
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Prehodne ureditve

Intrinzi¢ne
lastnosti, ki se
nanasajo na

Izvzete
(kategorije)
uporabe

Roki za
preverj
anje

Datum zadnje
uporabe v skladu s
¢lenom 58(1)(c)(ii)

Stevilka

Stevilka
ES CAS:

Izjeme za
PPORD

SVCH #
12-0 (c); Prilogo XIV zadnje
10588- | rakotvorna 1B; plus 21 mesecev? uporabe
01-9 | mutagena 1B; plus 18 mes
strupena za ecev
razmnoZevanje 1
B
Kalijev dikromat 231-906-6 | 7778- |Clen 57(a), (b) in Datum vkljuditve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
50-9 | (c); Prilogo XIV zadnje
rakotvorna 1B; plus 21 mesecev? uporabe
mutagena 1B; plus 18 mes
strupena za ecev
razmnozevanje 1
B
Amonijev dikromat | 232-143-1 7789- | Clen 57(a), (b) in Datum vkljuditve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
09-5 | (c); Prilogo XIV zadnje
rakotvorna 1B; plus 21 mesecev? uporabe
mutagena 1B; plus 18 mes
strupena za ecev
razmnozevanje 1
B
Kalijev kromat 232-140-5 7789- | Clen 57 (a) in Datum vkljucitve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
00-6 | (b); Prilogo XIV zadnje
rakotvorna 1B, plus 21 mesecev? uporabe
mutagena 1B plus 18 mes
ecev
Natrijev kromat 231-889-5 | 7775- |Clen 57 (a), (b)in| Datum vkljucitve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
11-3 | (c); Prilogo XIV zadnje
rakotvorna 1B, plus 21 mesecev? uporabe
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Stevilka
ES

Prehodne ureditve

Intrinzi¢ne
lastnosti, ki se
nanasajo na

Datum zadnje
uporabe v skladu s
¢lenom 58(1)(c)(ii)

Stevilka
CAS:

Roki za
preverj

anje

Izvzete

(kategorije)

uporabe

Izjeme za
PPORD

SVCH #
mutagena 1B, plus 18 mes
strupena za ecev
razmnozevanje 1
B
Kobaltov (II) sulfat | 233-334-2 | 10124- | Clen 57(a) in (c); Datum vkljucitve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
43-3 rakotvorna 1B, Prilogo XIV zadnje
9 strupena za plus 24 mesecev> uporabe
razmnozevanje 1 plus 18 mes
B ecev
Kobaltov diklorid 231-589-4 7646- | Clen 57(a) in (c); Datum vkljucitve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
79-9 rakotvorna 1B, Prilogo XIV zadnje
10 strupena za plus 24 mesecev> uporabe
razmnozevanje 1 plus 18 mes
B ecev
Kobaltov (II) 233-402-1 10141- | Clen 57(a) in (c); Datum vkljucitve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
dinitrat 05-6 rakotvorna 1B, Prilogo XIV zadnje
11 strupena za plus 24 mesecev> uporabe
razmnozevanje 1 plus 18 mes
B ecev
Kobaltov (II) 208-169-4 | 513-79- | Clen 57(a) in (c); Datum vkljucitve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
karbonat 1 rakotvorna 1B, Prilogo XIV zadnje
12 strupena za plus 24 mesecev> uporabe
razmnozevanje 1 plus 18 mes
B ecev
Kobaltov (II) 200-755-8 | 71-48-7 | Clen 57(a) in (c); Datum vkljucitve v Datum Jih ni Jih ni Jih ni
13 diacetat rakotvorna 1B, Prilogo XIV zadnje
3)
strupena za plus 24 mesecev uporabe
razmnozevanje 1 plus 18 mes
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Prehodne ureditve

Intrinzicne Datum zadnje Roki za 1Izvzete

uporabe v skladu s Datum Izjeme za

preverj (kategorije)
¢lenom 58(1)(c)(ii) FEIEE anje uporabe el

Stevilka Stevilka lastnosti, ki se
ES CAS: nanasajo na
SVCH #

B ecev

1)
2)

3)

Navedba se nanasa na opredeljene lastnosti SVCH v skladu s ¢lenom 57 uredbe REACH in ustrezno razvrstitev v skladu s preglednico 3.1 iz Priloge VI (Seznam usklajenih
razvrstitev in oznacitev nevarnih snovi) UREDBE (ES) St. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrscanju, oznacevanju in pakiranju
snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) st. 1907/2006.

Ce bi uredba Komisije, ki bi snovi iz tega tretjega priporotila vkljudila v Prilogo XIV, zalela veljati februarja 2013, bi bil datum zadnje uporabe avgust 2014,

Ce bi uredba Komisije, ki bi snovi iz tega tretjega priporocila vkljucila v Prilogo XIV, zalela veljati februarja 2013, bi bil datum zadnje uporabe november 2014.

Ce bi uredba Komisije, ki bi snovi iz tega tretjega priporocila vkljudila v Prilogo XIV, zalela veljati februarja 2013, bi bil datum zadnje uporabe februar 2015.



Priloga 5: Analiza in ocena lethega porocila o dejavnostih za
leto 2011, ki ga je pripravil odredbodajalec

Helsinki, 22. marca 2012
MB/07/2012 konc.

ANALIZA IN OCENA LETNEGA POROCILA O DEJAVNOSTIH ZA LETO 2011, KI GA JE

PRIPRAVIL ODREDBODAJALEC

UPRAVNI ODBOR -

1.

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 18. decembra 2006,

ob upostevanju finan¢ne uredbe Evropske agencije za kemikalije (MB/53/2008) in
zlasti ¢lena 40,

ob upostevanju delovnega programa Evropske agencije za kemikalije za leto 2011,
ki ga je upravni odbor sprejel na svojem sestanku dne 30. septembra 2010 in ga
posodobil 16. decembra 2010,

ob upostevanju letnega porocila o dejavnostih za leto 2011, ki ga je pripravil
odredbodajalec Evropske agencije za kemikalije, kot je bilo Odboru
predlozeno 12. marca 2012 -

Pozdravlja rezultate, predstavljene v letnem porocilu o dejavnostih, ki ga je pripravil
odredbodajalec, in dosezeno visoko raven uspesnosti pri izvajanju nalog v skladu z
uredbo REACH (ES) St. 1907/2006 in uredbo CLP (ES) st. 1272/2008. To se odraza v
dejstvu, da je bilo izpolnjenih 52 od 66 ambicioznih ciljev uspesnosti, zastavljenih v
delovnem programu za leto 2011.

Cestita agenciji ECHA za operativno delo, opravljeno v letu 2011, in zlasti za dosezke
pri:

(a) obdelavi vec kot 3 milijonov prijav razvrstitev in oznacitev, ki so obsegale vec
kot 100 000 razli¢nih snovi, do roka 3. januarja 2011, s ¢imer so bila
pricakovanja presezena za 50 %. Upravni odbor ugotavlja, da popis razvrs¢anja
in oznacevanja ni bil objavljen v letu 2011, ampak kmalu po tem;

(b) dokoncanju obdelave vse registracijske dokumentacije, predlozene do prvega
roka za registracijo v letu 2010, ter ohranjanju osebja, postopkov, orodij
informacijske tehnologije in podpore registracijskim zavezancem za omogocanje
nemotene registracije s sorazmerno majhnim Stevilom zavrnitev in posledi¢no le
nekaj pritozbami;

(c) omogocanju javne dostopnosti vecine informacij o registriranih ali prijavljenih
kemikalijah. Do konca leta je bilo na portalu za razSirjanje podatkov na spletni
strani agencije ECHA prosto dostopno obsezno in edinstveno Stevilo informacij iz
vecC kot 23 000 vlog z registracijsko dokumentacijo, ki so zajemale vec
kot 4 100 snovi (oziroma 78 % registriranih snovi);

(d) napredku, dosezenem tako pri evalvaciji predlogov za testiranje kot pri pregledu
skladnosti dokumentacije, ki ga je Odbor drzav Clanic podprl s stevilnimi
soglasnimi dogovori;

(e) predlozitvi, kot je bilo nacrtovano, prvega predloga tekocega akcijskega nacrta
Skupnosti (CoRAP) za evalvacijo snovi, ki je obsegal 91 snovi za obdobje 2012-
2014, drzavam clanicam in Odboru drzav Clanic agencije ECHA;



(f) vkljucitvi 28 snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, na seznam kandidatnih
snovi, vklju¢no z 11 snovmi, za katere je agencija ECHA pripravila
dokumentacijo na podlagi Priloge XV;

(g) predlozitvi svojega tretjega priporocila Komisiji za vkljucitev prednostnih snovi
na seznam snovi, ki so predmet avtorizacije. Priporoc¢ena je bila vkljucitev
trinajstih snovi iz seznama kandidatnih snovi. Je v postopku priprav na sprejem
vlog za avtorizacijo;

(h) sprejetju mnenj v Odboru za oceno tveganja in Odboru za socialno-ekonomsko
analizo o prvih stirih predlogih za omejitev;

(i) predlozitvi, v skladu s pravnimi zahtevami uredbe REACH, svojega prvega
petletnega porocila o delovanju uredbe REACH; pripravi prvega triletnega
porocila o stanju izvajanja ter uporabi metod in strategij testiranja, ki se ne
izvaja na zivalih; predlozitvi obeh porocil Komisiji in njuni objavi zaradi
preglednosti;

(j) podporiizvajanju uredb REACH in CLP z uvedbo novega orodja RIPE za organe
izvrSevanja ter objavi novih razli¢ic aplikacij REACH-IT, IUCLID 5 in Chesar za
industrijo;

(k) podpori industrije s krepitvijo zmogljivosti s pomocjo razlicnih komunikacijskih
orodij v obliki spletnih seminarjev in ciljno usmerjenega gradiva v 22 jezikih EU;

(1) zagotavljanju neposredne podpore registracijskim zavezancem s pomocjo sluzbe
za pomoc¢ uporabnikom agencije ECHA ter s pripravo posodobljenih in novih
smernic za industrijo, od katerih je bil precejSen del na voljo v 22 jezikih precej
pred rokom za registracijo.

Ugotavlja, da sta bila znanstveno svetovanje, ki ga je agencija zagotovila na zahtevo
Komisije, zlasti v zvezi s prvo obravnavo zakonskega predloga uredbe o biocidnih
pripravkih, in tehni¢no delo na podrocju razvoja regulativnega okvira za kemijske
snovi v nanovelikosti ter na podroc¢ju alternativnih testnih metod, ki lahko zmanjsajo
testiranje na zivalih, visoke kakovosti.

Pozdravlja dejstvo, da agencija Se naprej posluje pregledno, da odbori po potrebi
vkljucujejo interesne skupine in lastnike primerov, da so bila merila za upravi¢enost
za pooblascene organizacije interesnih skupin izboljSana in da je bila prva delavnica s
temi organizacijami organizirana v Bruslju z namenom, da omogoci njihovo
sodelovanje pri delovnih programih agencije ECHA.

Ugotavlja, da napredek na podrocju obdelave poizvedb ni izpolnil letnega cilja
agencije ECHA, vendar so bili sprejeti ukrepi, ki bodo omogocili, da bo ta cilj
izpolnjen v obdobju po Cetrtem cetrtletju leta 2011.

Ugotavlja, da napredek pri obdelavi zahtevkov za zaupnost ni izpolnil cilja, vendar so
bili sprejeti ukrepi, ki bodo pripomogli k ustrezni uspesnosti v prihodnosti. Spodbuja
agencijo, da v skladu z nasvetom Komisije nadoknadi zamudo pri zahtevkih za
zaupnost in objavi dodatnih informacij.

Pozdravlja pobudo glede sestanka z direktorji pristojnih organov drzav ¢lanic, ki bo
prinesel koristi ucinkovitejSega nacrtovanja in boljSe uporabe sredstev organov po
vsej EU.

Pozdravlja napredek pri izvajanju standardov notranjega nadzora, celovitega sistema
upravljanja kakovosti ter stalne analize in obvladovanja tveganj.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Pozdravlja rezultate ocene izvedljivosti in potreb glede povecanja dostopa malih in
srednje velikih podjetij do komunikacije z agencijo, vklju¢no preko orodja REACH-IT,
v razli¢nih jezikih in agencijo ECHA spodbuja, da izvede priporodila.

Priznava delo Komisije za pritozbe in njenega tajnisStva pri obdelavi 6 pritozb.

Ceni precejsen trud agencije na podrocju zaposlovanja, saj je zaposlila 88 ¢lanov
osebja in zapolnila 98 % delovnih mest iz kadrovskega nacrta.

Potrjuje, da je agencija Komisiji vrnila zaCasno subvencijo iz leta 2010 in je v
letu 2011 uspela zbrati znesek prihodkov, visji od nacrtovanega. Ceni prizadevanja
agencije na podrocju preverjanja statusa registracijskih zavezancev MSP.

Agenciji Cestita za visoko stopnjo izvrSenih odobritev za prevzem obveznosti, ki je
znasala 96 %, in ugotavlja, da je bilo izvedenih 81 % placil.

Ugotavlja, da stopnja skupnega prenosa ostaja na skoraj enaki ravni kot v letu 2010,
in agencijo spodbuja, naj sprejme ukrepe za ¢im vecje zmanjSanje prenosa.

Ugotavlja, da je agencija neprekinjeno delala na podpori dostopa organov drzav
¢lanic do sistema REACH-IT in da je uporaba informacij v tem sistemu varna.

Pozdravlja model novega osebja in agencijo spodbuja, da ga dopolni s finanénimi
vidiki.
Pozdravlja novo celostno podobo in uporabniku prijazno spletno stran.

Ugotavlja, da je bila izvedena reorganizacija za uskladitev strukture agencije z njeno
razvijajo¢o se vlogo, med drugim tudi za biocide in PIC.

Zelo ceni prizadevanja uprave in celothega osebja pri doseganju ambicioznih ciljev,
dolocenih v uredbah; odobrava ukrepe, sprejete za obravnavanje visoke ravni stresa
pri osebju v letu 2010, saj je to temeljnega pomena za ohranjanje visoke morale
osebja in zadrzanje visoko usposobljenega osebja.

Helsinki, 23. marca 2012

podpis
Za upravni odbor
Thomas JAKL
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