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ECHA v ¢islech

17 687

registrovanych latek v nas{
databazi

181

latek vzbuzujicich mimoradné

obavy na seznamu latek (pro

pripadné zahrnuti do prilohy
X1V)

6,5 milionu oznament
o klasifikaci a oznacen( pro

>135 000 e«
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odpovédi kontaktnich mist
spoleCnostem

10030

externich navstév
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navstév internetovych
stranek REACH 2018 od Fijna
2014

109 mil. EUR
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Shrnuti

Agentura ECHA zavrS$ila dalsim dynamickym obdobim jiz étvrty
rokviceletého pracovniho programu a pétiletého harmonogramu
plnéni svych strategickych cilii. S blizici se Ihtitou pro registraci
podle narizeni REACH, kterd nastane dne 31. kvétna 2018,
byly v plném proudu pripravné prace a poskytovani podpory
zadateliim o registraci z rad mensich chemickych firem, byla
dokonc¢ena integrovana regulacni strategie a spravni rada
agentury ECHA si behem desdtého roku své c¢innosti zvolila
nového vykonného reditele.

Agentura ECHA rozpracovala strategické fizen{ zacilené na splnént
jak pravnich zavazkd EU (REACH, CLP, BPR, PIC), tak mezinarodnich
c(lt, knimz se rad(icile sjednané na svétovém summitu o udrzitelném
rozvoji pro rok 2020 a déle. Agentura tak ziskala potrebny zaklad,
aby mohla pokrocit v definovén( svého nového strategického planu
na obdob{ 2019 az 2021.

Agentura ECHA dosahla v rdmci celé organizace vyznamného
pokroku na operativni trovni, ktery prinesl hmatatelné vysledky pri
plnén{ ¢ty zastresujicich strategickych cild (viz ramecek).

Dals{ zlepSen{ procesu registrace chemickych latek od lep3ich
a jednodussich nastroj IT az po jasnéjsi a intenzivnéjs{ komunikaci
pomohlo dalsim spolecnostem, a zejména pak malym a stfedn{m
podniktim (MSP), v pripravach na lhiitu pro registraci podle narizen(
REACH.

Bylo dosazeno dalSiho pokroku pri provadéni integrované regulacn(
strategie agentury ECHA, ktery umoznil nasmérovat usil{ i zdroje
agentury k tomu, aby bylo dosaZeno co nejvétsiho vlivu. Propojen(
jednotlivych postupll podle narizen{ REACH a spolecny proces
provérovanivramciclenskych stadtl umoznuje organim identifikovat
latky, které by mohly vzbuzovat obavy, a déale se témito dtkami
zabyvat. Agentura rovnéz zdokonalila a zefektivnila technické
nastroje pouzivané pri provadéni svych postupl.



Nejvyznamnéjsi uspéchy roku 2017
Operace

» Zesilend podpora poskytovand provozovatellm pred lhdtou
pro registracivroce 2018; dostatecné zdroje na zvladnut{
ocekdvaného naporu az 60000 podanych zadostt.

e Zaveden( cloudovych sluzeb pro ndstroj pro pfipravu
dokumentace k podani (IUCLID), asistence provozovateltim z fad
MSP pfi pripravé dokumentace on-line - bez nutnosti stahovat
software, se zajisténim lepS{ bezpelnosti Udajl a dalsimi
vyhodami.

e Zdokonaleny nastroj pro kontrolu Uplnosti ke zlepSen{kvality
Udajd pred jejich predlozenim.

* Pokrok priz{skavan{informac( o hlavnich chemickych
vlastnostech, véetné moznych rizik, a vy$si mira souladu potrebnd
priprokazovani bezpecného pouzivani - s vétsim zamérenim na
skupiny latek a spolupraci s provozovateli.

* Lépecilené rady naslednym uzivatelim ohledné bezpecného
pouZivan{vychazejic{z map pouZzit{ podle odvétvia vseobecnych
scénarl expozice.

* Podpora ¢lenskym statdim, ktera jim umoZfiuje zamérit se na
latky, které mohou byt Skodlivé pro pracovniky, spotrebitele
a prostredi.

* DalS{ podpora substituce a pridani sedminovych latek
vzbuzujicich mimoradné obavy na seznam latek podléhajicich

povolen(a prioritn{ doporucen({ pro Evropskou komisi.

* Stanoviska k omezen( ftalatl z diivodu jejich dcinkd na plodnost
akolovu v nadbojich s cllem sn{Zit Umrtnost ptakd v mokradech.

» 58 dokontenych stanovisek k Zadostem o povolent.

» Védecké stanovisko ke klasifikaci nebezpecnosti herbicidu
glyfosatu.

* Prvnidvé stanoviska k udélovén{ povolen{ Unie pro biocidn{
pripravky, kterd pripravi{ pidu pro pristup na trh EU.

STRATEGICKE ZAMERY
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Maximalizovat dostupnost vysoce
kvalitnich informaci s cilem
umoznit bezpec¢nou vyrobu
abezpecné pouzivani chemickych
latek

Mobilizovat organy, aby rozumné
pouzivaly informace k identifikaci
aFeseni problematiky chemickych
latek vzbuzujicich obavy

Zabyvat se naro¢nymi védeckymi
otazkami a pritom pusobit jako
centrum budovani odborné
aregulacni kapacity ¢lenskych
statu, evropskych organt a dalSich
subjektt

Efektivné a icelné vykonavat
stavajici a nové legislativni
ukoly a soucasné se prizpusobit
nadchézejicim omezenim zdroju



* Vylepsenadrozhran(IT, jejichz prostrednictvim prislusné organy
¢lenskych statl pristupuji k idajim agentury ECHA - lepsi
viditelnost prace v oblasti regulace provddéné v souvislosti
s latkou nebo skupinou latek.

* Rozsahlejsi{automatizace informacnich systém( zajistujicl vyssi
miru integrity, standardizace, integrace a pristupnosti dat.

Sprava a fizeni

* Podrobnd védecka stanoviska a vétsi efektivita prace védeckého
vyboru agentury ECHA.

* Dokonalejs{bezpetnostn{listy v ramci spole¢ného postupu pro
lepiprosazovani meziférem agentury ECHA a akreditovanymi
partnerskymi organizacemi.

* Odvolacisendt poskytl objasnénipravnich aregulatornich otdzek
tykajicich se nanomateridll a interakce mezi narizenim REACH
a kosmetickym narizeni(m, jakoZ i prav naslednych uZivateld.

* Agentura ECHA privitala nového vykonného feditele a zhodnotila
10 let své ¢innosti.

* Agentura zavrsila projekt hledan{ novych prostor a podepsala
najemni smlouvu jesté pfed planovanym presunem jejtho sidla
vroce 2020.
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Plnéni strategickych cilt -
vysledky za rok 2017

Agentura ECHA definovala Ctyri své strategické cile ve viceletém pracovnim
programu na obdobi 2014-2018, ktery prijala spravni rada dne 26. zari 2013.
Agentura ECHA podava kazdorocné zpravy o pokroku, jehoz bylo pri pInéni téchto
cilt dosazeno. Vysledky za rok 2017 jsou uvedeny nize.

Cil1.
Maximalizovat dostupnost vysoce kvalitnich udajd s cilem umoznit
bezpecnou vyrobu a bezpecné pouzivani chemickych latek

Agentura mér{ pokrok pri plnéni prvntho strategické cile pomoc{ ctyr ukazateld,
které byly zavedeny v roce 2014. Tyto ukazatele pokryvaji rizné casti registracni
dokumentace ar(izné aspekty kvality: nedostatky priidentifikacilatky, nesrovnalostive
vykdzanych zplsobech pouzit{ atek registrovanych jako meziprodukty, miru nesouladu
s harmonizovanou klasifikac{a nedostatky zjisténé u idajd o nebezpecnostiz fyzikalné-
chemického hlediska, nebezpecnosti pro Zivotn{ prostredi{ a nebezpecnosti pro lidské
zdrav(. Tyto ukazatele nejsou samy o sobé primym méritkem souladu informac(, mér{ ale
urcité zjisténé anomalie nebo nesrovnalosti obsazené v idajich, které poskytli zadatelé
o registraci podle nar{zen{ REACH a které se kontroluj{ pfi automatickém screeningu.
KaZzdy vysledek vyjadruje procento dokumentaci, které tspésné prosly screeningem.

Od poloviny roku 2016, kdy byla spusténa nova generace nastrojli pro registraci
(IUCLID 6 a REACH-IT) a byl zdokonalen proces kontroly dplnosti, se zlepsila kvalita
registracnich informaci ve vSech novych a aktualizovanych dokumentacich. To mélo
primy vliv na celkovou kvalitu registracnidatabdze, nebot vypocet téchto ¢tyr ukazatell
vychdz( ¢astecné z toho, jak velké procento dokumentacije predlozeno jako nové nebo
aktualizované.

Celkova kvalita - mira soudrznosti a smysluplnosti predlozenych informaci

V porovnan{ s rokem 2016 byla zaznamenadna zlepSen{ v oblasti identifikace latky
(+6 %), informac( o nebezpecnosti (+6 %), dislednosti pouZiti v souladu se statusem
meziproduktu (+2 %) a souladu dokumentac( s harmonizovanou klasifikaci (+1 %).

Pokud jde o identifikaci latky, v roce 2017 Uspésné proslo screeningem 77 % z témér
62 500 dokumentac(. Ukazatel zplsobl pouzit(, které jsou slucitelné s latkami
registrovanymi jako meziprodukty, ¢in{ 94 % u v8ech dokumentac{ k meziproduktdm
(-12 000). Ukazatel informaci o nebezpecnosti stoupl na 46 % u vsech registracnich
dokumentac( hlavnich Zadateld a jednotlivcd (-9 500), zatimco ukazatel souladu
s harmonizovanou klasifikaci dosahl hodnoty 97 %. Tyto priznivé tendence zietelné
ukazuji, ze strategie zlepSovan( kvality Udajd, nastrojl, proces a komunikace spolecné
s lepSikontrolou Uplnostinesou ovoce.



Cil 2.
Mobilizovat orgédny, aby rozumné pouzivaly tdaje k identifikaci a FeSeni
problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy

Strategicky cil 2 agentury ECHA vyzyva k rozumnému vyuzivani (daji podle narizen(
REACH a nafizen{ CPL (o klasifikaci, ozna¢ovéni a baleni) k zajisténi toho, aby prislusné
orgdny byly s to se v€as a Ucinné zabyvat latkami, které vzbuzuj{ nejvéts{ obavy. Za
timto UCelem agentura zavad( spolecné metody screeningu pro viechny postupy podle
narizen{ REACH a CLP, v€etné hodnocenl, které umozn{ identifikovat latky a zplsoby
opatren(. Tyto procesy by v kone¢ném dlsledku mély rovnéz umoznit identifikovat
latky, u nichZz ma prijet{ navazujicich regulacnich opatren(jen nizkou prioritu nebo nema
prioritu zadnou.

Bylo zjisténo, Ze priblizné u69 % z celkového poctu 101 latek (prihlasenych samostatné
nebo v ramci skupiny), které v roce 2017 ¢lenské stéty podrobily screeningu, bude
zapotreb( pfijmout navazujic( opatfen(. Na vysledky screeningu dosud ¢eka dalsich 32
latek rozdélenych do pétiskupin, které jsou soucast{pilotnich projektl s kolaborativnim
pristupem (COLLA). Od minulého roku se ru¢ni screening provadi také u skupin latek:
priblizné u 77 % z nich bude zapotreb( prijmout navazujic{ opatfen(, zatimco v pripadé
jednotlivych [dtek je to pouze u 60 % z nich. To podle vSeho potvrzuje tendenciuvedenou
ve vyro¢n( zprdvé o pokroku za rok 2016 v rdmci plnéni 1. planu pro latky vzbuzujic(
mimoradné obavy, a sice Ze je pro Ucely navazujicich regulacnich opatfen( stale tézs(
najitjednotlivé latky, a tudiZ je vyhodné smérovat ¢innost ke skupindm pri{buznych [atek.
Dvaadvacet ¢lenskych stdtt a zemi Evropského hospodérského prostoru (EHP), které
se v roce 2017 podilely na ru¢nim screeningu, potvrdilo, Ze maji zdjem v této cinnosti
inadale pokracovat.

Pokud jde o tendence a ucinnost pri hodnocen( latek, je stale prilis brzy na to, abychom
vyvodili jakékoli zavéry, nebot u vétsiny ldtek nebyl postup hodnocen{ dosud dokoncen.
Clenské staty od roku 2012 dosud vyhodnotily 221 latek, pfi¢emz hodnocen{ uzaviely
u74 (30,4 %). Ve 43 % uzavienych pripadd hodnotitelé zjistili, Ze bude zapotrebi dals(
regulacn{ fizen( rizik. Ocekava se, Ze tento procentn( podil bude v nasledujicich letech
stoupat, nebot jakmile bude vyhovéno Zadostem o poskytnut{ dalSich informaci,
vzroste i podil uzavienych hodnocen(. Pokud jde o navazujic{ posouzeni, z celkem 221
vyhodnocenych latek cekd 35 % na to, aZ Zadatelé predlozi poZadované informace,
u 7 % jiz navazujici posouzen( poskytnutych tdaji probthd a 1 % se nachdz( ve fazi
pripravy na uzavren(. Zbytek je dosud ve fazirozhodovani.

Agentura ECHA pozadala v rdmci hodnocen( latek o informace o celkem 98 latkach.
V pripadé 18 rozhodnuti agentury ECHA se zadatelé odvolali. V roce 2017 provedlo
hodnocen( latek méné ¢lenskych stattineZ vroce 2016 (pokles z 20 na 15), a to zejména
kvali pot{zim se zarazenim vhodnych latek do pribézného akcniho planu Spolecenstv(
(CoRAP) a poctu dosud projednédvanych pripadd.

Stejné jako vroce 2016 predlozilo ndvrhy naregula¢n(fizen(rizik podle narizen{ REACH
nebo narizen{ CLP celkem 13 ¢lenskych statd.



Pét Clenskych statd predlozilo ndvrhy na regula¢ni r{zen( rizik podle narizen{ REACH.
Mira dalStho sledovani zavérl u¢inénych v ramci analyzy moznosti rizenirizik se zvysila
na 94 %, zejména v pripadé identifikace nebo omezen{ [atek vzbuzujicich mimoradné
obavy. Pozitivnitendencinavic vykazuj{ také Ctyrizavéry tykajici se potfeby vypracovat
navrhy na rozvoj harmonizované klasifikace a oznacovani. V neposledn{ radé byly
predloZeny dvaze tF{ndvrhd, které nebudou dale sledovany, jako analyzy moZnostifizen(
rizik, coz mize vysvétlovat, pro¢ nebyl dosud predlozen zZadny navrh harmonizované
klasifikace a oznacent.

Uvedené tendence dokazuji, ze u vétsiny zavérd analyzy moznost( fizeni rizik budou
prijata navazujic( opatfeni, nicméneé clenské staty budou potfebovat dostatek ¢asu na
to, aby na zékladé uc¢inénych zavérl vypracovaly ndvrhy na regulacni Fizen{ rizik.

Cil 3.

Zabyvat se ndro¢nymi védeckymi otdzkami a pFitom plsobit jako
centrum pro odbornou a regulacni kapacitu €¢lenskych statd, evropskych
orgdnt a dalSich subjektd

Tento cil je zaméFen na zajistén( toho, aby regulacni ¢innost agentury ECHA vychazela
z nejnovéjsich védeckych poznatkd. Cinnost je zaméfena na provadéni strategie
agentury ECHA v oblastiregulacni védy, navySovani kapacity a jeji ¢innosti jako centra
pro oblast regulacni védy.

V rdmci strategie v oblasti regulacn{ védy agentura zavedla novy cyklus F{zen{ s cilem
zajistit, aby veskeré védecké projekty, které spadaji do jedné z oblast{ jej{ plisobnosti,
a jejich vysledky poskytovaly regulacn{im procesim pridanou hodnotu. Pokud jde
o socidlné-ekonomickou analyzu, agentura ECHA zahajila ve spolupraci s Organizac{pro
hospodérskou spolupréci a rozvoj (OECD) vyzkumnou aktivitu zamérfenou na hodnocent
dopadt expozice chemickym ldtkam na lidské zdravi.

V€ervnubylavydanatret{povinndzprédvaopouzivanialternativke zkouskdmnazviratech
(€l.117 odst. 3 nafizen{REACH). Agentura ECHA mimotonaZzadost spravnirady proved|a
studii zamérenou na regulatorn{ moZnosti pouziti metod, které nevyuzivaji zkousek na
zviratech, na zédkladé pravnich predpist EU o chemickych ldtkach, pricemz v listopadu
byla vydana vysledna zprava.

Agentura ECHA provedla audit svého procesu mapovan{ kompetenci, ktery byl
poprvé pouzit v roce 2015, s ohledem na zjistén( z{skana v rdmci auditu v roce 2017
a tento proces znovu zreviduje v roce 2018 s ohledem na zjistén{ provedeného auditu.
Uskutecnilo se kazdoro¢n{ skolen{ inspektord pro skupinu narodnich Skolitel v oblasti
prosazovan{ pfedpist (dal3{ podrobnostinaleznete v kapitole Férum).

Odvydanidruhé zpravyoprovédéninarizeniREACHaCLP (¢l.117 odst.2nafizen{REACH)
vroce 2016 agentura ECHA zahrnula zavazky uvedené ve zpravé do svych programovych
dokumentd, aby bylo mozZné sledovat uskutecnény pokrok podle obvyklého rocniho
cyklu. Zainteresované partnerské subjekty, které se v roce 2017 zic¢astnily prizkumu
o védecké a technologické podpore procesl probihajicich v regulativnich vyborech
apracovnich skupinach, odpovidaly obvykle kladné (prinejmensim 80 % u kazdé otézky).



Cil 4.
Efektivné a ucelné vykonavat stavajici a nové legislativni ukoly
a soucasné se prizplsobit nadchazejicim omezenim zdroji

Jako nastroj méren{ svého ctvrtého strategického cile a hodnoty efektivnosti
organizace vyuzivd agentura ECHA ,ekvivalent rozhodnut{ a stanovisek”. Vychaz{
znékolika proménnych jako podil celkového vazeného poctu rozhodnuti agentury ECHA
a maximaln( ro¢n{ kapacity personalnich zdrojd. Agentura ECHA v roce 2017 znovu

N

svédci o narlstu celkové efektivnosti organizace.

Vysledky agentury rostly v pribéhu let skutecné rychleji neZ jeji personaln{ zdroje,
coz je dobrou znamkou efektivnosti. Vysledky v roce 2017 - rok pred hlavn{ lhiitou
pro registrace v roce 2018 - vykazuj{ podobnou tendenci jako vysledky v roce 2012,
tedy rok pred prvn( lhdtou pro registrace podle nafizen{ REACH. V letech 2012 i 2017
zpracovala agentura ECHA v porovnén(s celkovym poctem zaméstnanct mnohem véts{
pocet rozhodnut(. Vysledky agentury prokazuji dobré pldnovan( a nasazeni stavajicich
a novych zdrojl do oblasti s nejvy3s( prioritou, v nichZ je do¢asné soustfedén nejvéts{
napor prace.

OBRAZEK 1: Ro¢ni skére efektivnosti — viceletd tendence

29543

25873 25240

SO 4 score trend

54.78 55.55 56.37

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

B Total weighted decisions
Total staff

Decisions equivalent (No of weighted decisions/opinions
divided by the maximum annual staff capacity)



A STANOVISEK®

proporcionalné mensich zdroj(.

METODA PRO ,,EKVIVALENT ROZHODNUTI

Celkovy vaZeny pocet rozhodnut{ predstavuje pocet rozhodnut( a stanovisek
vypracovanych v daném roce s tim, Ze je vzat v Uvahu cely proces az do vydani(
rozhodnuti/stanoviska, pficemzZ tento pocet je zvazen oproti ¢asu potiebnému
ke zpracovan( primérného pripadu. Maximaln{ ro¢n{ kapacita personalnich
zdrojd zahrnuje provozn{ i dodatec¢ny persondl a déale konzultanty a docasny
provozn{ personal pFitomny po cely rok. Korelace mezi vdZzenym vystupem
agentury a ro¢n{ kapacitou personalnich zdrojl poskytuje ukazatel efektivnosti
béhem let, tj. generovani vice/méné vazenych vystupd za vyuZiti stejnych nebo

Roc¢ni skore efektivnosti v ¢islech

Tabulka 1: Ro¢ni skore efektivnosti

TREND INDEXU 2014 2015 2016 2017
CELKOVY VAZENY POCET ROZHODNUTI 25873 | 25240 | 25516 | 29543
POCET ZAMESTNANCU CELKEM 621 |597 |587 |629
Ekvivalent rozhodnuti (vdZeny pocet rozhodnuti/

stanovisek vydéleny maximalniroc¢ni kapacitou 55,6 56,4 57,9 62,6
personalnich zdrojt)

Tabulka 2: Tendence skore efektivnosti vletech 2014 az 2017

sména v % 2014 - 2015~ 2016~
? 2015 2016 2017

zména celkového vdZzeného poctu i

rozhodnutiv % 2% 1% 16%

zména CELKOVEHO POCTU o ane 0

ZAMESTNANCU v % e I

zména ekvivalentu rozhodnutiv % 1.5% 28% 81%
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