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Vezetoi 0sszefoglalo

Az ECHA a tobbéves munkaprogramjanak és a stratégiai
célkitiizéseinek megvalositasara kitlizott oOtéves iddszak
negyedik évét zarta le egy ujabb mozgalmas évben. A 2018. majus
31-1 REACH szerinti regisztracios hataridé kézeledte jelentés
el6készité munkat igényelt és a kisebb mennyiségben vegyi
anyagot regisztralok tamogatasaval jart, emellett az integralt
szabalyozasi stratégia teljes mértékben kidolgozotta valt, és az
ECHA 10 éve miikodé igazgatotandcsa Uj ligyvezetd igazgatot
valasztott.

AzECHAstratégiaiiranyvonalatdolgozottkiazunidsjogszabdalyokban
(REACH, CLP, BPR, PIC) vallalt kotelezettségek teljesitése és
bizonyos nemzetkdzi célok, beleértve a fenntarthatd fejlédésrél
tartott vilagtalalkozdn 2020-ig és az azt kovetd idészakra vallalt
alapjan hatarozza meg majd a 2019-2021 kozotti id6szakra szdl6 j
stratégiai tervét.

A szervezetet tekintve az Ugynokség jelentds elgrehaladast ért el
mU(kaodési szinten, ami kézzelfoghatd eredményekhez vezetett az
ECHA négy atfogo stratégiai célkitlizésének elérését illetGen (lasd
a szamokat a bal oldalon).

Avegyianyagokregisztralasifolyamatanak tovabbitokéletesitése,a
jobbésegyszeribbinformatikaieszkozoktélkezdve azegyértelm(ibb
és tobb kommunikacidig, egyre tobb vallalat, kiilonosen a kis- és
kozépvallalkozasok (kkv-k) szédmara segitett felkészilni a REACH
szerintiregisztralasi hatariddre.

Folytattuk az ECHA integrdlt szabalyozdsi stratégidjanak
végrehajtdsat, ami segitett a legjobb hatas biztositasara
0sszpontositani az eréfeszitéseket és az eréforrdsokat. A REACH
szerinti eljardsok kapcsoldddsanak és a tagallamok altal végzett
kozos szlirésnek koszonhet8en a hatosagok azonositani tudjdk
és nyomon tudjdk kovetni az esetlegesen aggodalomra okot add
anyagokat. Ezenkiviil, az Ugyndkség fejlesztette és korszer(isitette
a folyamatai mikodtetéséhez hasznalt technikai eszkdzoket.



A 2017. év legfontosabb eredményei
Mikodés

* A2018.éviregisztrélasi hataridé el6tt fokozott tamogatas
nyljtdsa a gazdasagi szerepléknek; elegendd eréforras
biztos{tdsa a varhaté 60 000 adatbenyujtas kezeléséhez.

* Akkv-knak az online dokumentacidk elkészitésében segitséget
nyujto felhdalapu szolgéltatasok bevezetése az IUCLID
adatbenyujtasi eszkdzhoz - nem kell letdlteni szoftvert, jobb
adatbiztonsag és tovabbi elényok.

* Ahidnytalansagiellendrzés elvégzésre szolgdld eszkoz
fejlesztése az adatok mindségének elézetes javitdsa érdekében.

» Eldrelépés abiztonsdgos felhasznalds igazoldsahoz sziikséges,
a kulcsfontossagui kémiai tulajdonséagokra, beleértve a
lehetséges veszélyekre és a magasabb szint(i megfelelésre
vonatkozo informdcidk beszerzése terén - kiilonos tekintettel
az anyagcsoportokra és a gazdasagi szereplékkel valo
egylttmikodésre.

* Abiztonsagos felhasznaldssal kapcsolatban célirdnyosabb
tandcsadas a tovabbfelhasznalok szamdra az dgazati
felhasznalasi térképek és az dltaldnos expozicids
forgatdékonyvek alapjan.

* Atagallamok tdmogatdsa, hogy a munkavallaldkra, a
fogyasztdkra és a kornyezetre esetlegesen artalmas anyagokra
tudjanak 6sszpontositani.

* Ahelyettes(tés tovabbi tamogatasa hét uj, kiilonds aggodalomra
okot adé anyagnak (SVHC) az engedélyezési jeldltlistara vald
felvétele, valamint az Eurdpai Bizottsdg részére elsébbségi
anyagokkal kapcsolatos ajénldsok révén.

* Az emberi termékenységre gyakorolt hatdsuk miatt a ftaldtok
korlatozasaval kapcsolatos, valamint a vizes él6helyeken a
madarhaldlozdsok csokkentése érdekében az dlomsoréttel
kapcsolatos vélemény.

* 58vélemény az engedélyezési kérelmekkel kapcsolatban.

e Tudomanyos vélemény a glifozat tartalmud gyomirtdok
veszélyességiosztalyozasarol.

* Azelsé két vélemény biocidok unids engedélyezésérdl, amely
lehet6vé teszi azok unids forgalmazasanak elérését.

STRATEGIAI
CELKITUZESEK

1 Alehetd legtobb kivalo mindségii
informaci6 rendelkezésre
allasanak biztositasa a vegyi
anyagok biztonsagos gyartasa és
felhasznalasa érdekében

2 Ahatdsagok arravald 6sztonzése,
hogy észszerlien hasznaljak fel az
adatokat az aggodalomra okot add
vegyi anyagok azonositasara és
kezelésére

3 A tudomadnyos kihivasok
kezelése azaltal, hogy az
Ugynokség a tagallamok, az unids
intézmények és mas szerepl6k
tudomanyos és szabalyozasi
kapacitasanak kialakitasaért felelGs
csomopontként miikodik

4 Az aktualis és az 1j jogalkotasi
feladatok hatékony és eredményes
tamogatasa, alkalmazkodva az
elkovetkezd forrascsokkenéshez



* Azoninformatikai interfészek fejlesztése, amelyeken keresztiil a
tagdllamok illetékes hatdsagai hozzaférnek az ECHA adataihoz -
lathatdbba valik egy anyaggal vagy anyagcsoporttal kapcsolatos
szabalyozdi tevékenység.

* Nagyobb automatizalds az informatikai rendszerekben, ami
magasabb szint( adatintegritast, szabvanyositast, integraciot és
hozzaférhetdséget eredményez.

Iranyitas
* Tudoményosan megalapozott vélemények és az ECHA

tudomdnyos bizottsagai altal végzett tevékenység
hatékonysaganak novelése.

* Abiztonsagi adatlapok javitdsa a hatékonyabb végrehajtéssal
kapcsolatban a Forum és az akkreditalt érdekelt szervezetek
kozott koordinadlt fellépés részeként.

» Afellebbezésitandcs pontositotta a nanoanyagokra vonatkozd
jogi és szabalyozasi kérdéseket, valamint a REACH és a
kozmetikai termékekrél sz6ld rendelet kozotti 6sszefliggéseket,
valamint a tovabbfelhasznaldk jogait.

. Uj lgyvezetd igazgatd az ECHA élén és visszatekintés az elmult
10 évre.

« Az Ugynokség megtalalta az Gj kdzpontjaul szolgald épiiletet, és
megkototte a bérletiszerz6dést a koltozés tervezett idépontja,
2020 el6tt.




A stratégiai célkitlizések teljesitése — 2017.
évi eredmények

Az igazgatotandcs altal 2013. szeptember 26-an elfogadott toébbéves (2014-
2018 idbszakra szolo) munkaprogram meghatdrozta az ECHA négy stratégiai
célkitiizését. Az ECHA évente beszamol a célkitiizések elérése terén elért
eredményekrol. A 2017. évi eredményeket az alabbiakban ismertetjiik.

1. cél

A lehet6 legtobb kivald mindségii adat rendelkezésre alladsanak
biztositasa a vegyi anyagok biztonsdgos gyartdsa és felhasznaldsa
érdekében

Az Ugynokséga 2014-ben bevezetett négy mutatéval méri az elsé stratégiai célkitiizés
terén elért eredményeket. Ezek a mutatdk a regisztraldsi dokumentdcid kilonbozd
részeire és kilonb6z6 mindségi szempontokra vonatkoznak: anyagazonositas
hidnyossagai; intermedierként regisztralt anyagok bejelentett felhasznaldsaival
kapcsolatos ellentmondasok; a harmonizalt osztalyozdsok nem teljesitésének szintje;
a fiziko-kémiai, a kornyezeti és az emberi egészséget érintd veszélyekre vonatkozdan
benyljtott adatokkal kapcsolatban megallapitott hidnyossagok. Ezek a mutatdk
onmagukban kdozvetlentl nem mérik az informacié megfeleléségét, hanem a REACH-
regisztralok altal megadott adatokkal kapcsolatban az automatizalt szlrés soran
azonos(tott bizonyos szabdlytalansagokat vagy ellentmondasokat mérik. Minden egyes
eredmény az ellendérzésen sikeresen dtesett dokumentdciok aranyat jelenti.

A regisztracids adatok mindsége minden Uj és aktualizalt dokumentacidban javult az
Uj generacids regisztracids eszkozok (IUCLID 6 és REACH-IT) 2016 kozepén tortént
kibocsdtdsat és a hidnytalansédgi ellendrzés fejlesztését kovetben. Ez kozvetlen
hatdssal volt a regisztracids adatbdzis altaldnos mindségére, mivel a négy mutatd
kiszdmi{tdsa részben az Uj vagy aktualizalt dokumentacidk ardnyan alapul.

Altalanos mindség - a benyljtott adatok konzisztencidjanak és értékelhetéségének
szintje

2016-hoz képest javulds tapasztalhatd az anyagazonositds (+6%), a veszélyekre
vonatkozd informacidk (+6%), az intermedier statusszal konzisztens felhasznalas
(+2%) és a harmonizalt osztalyozadsnak megfelel6 dokumentécidk (+1%) terén.

Az anyagazonos(tast tekintve 2017-ben akozel 62 500 dokumentécié 77%-a sikeresen
atment az ellendrzésen. Az intermedierként regisztralt anyagokkal 0sszeegyeztethetd
felhaszndldsokra vonatkozd mutatd mértéke az intermedierekre vonatkozd 0sszes
dokumentaciodt (kb. 12 000) tekintve 94%-os. A veszélyekre vonatkozd informécidkkal
kapcsolatos mutaté 46%-os az Gsszes vezetd és egyéni regisztraldsi dokumentaciot
(kb. 9500) tekintve, mig a harmonizélt osztalyozassal kapcsolatos mutatd elérte a
97%-ot. Ezek a pozitiv trendek egyértelmlen mutatjak az adatminéség, az eszkdzok,
a folyamatok és a kommunikacio, valamint a hidnytalanségi ellenérzések javitdsara
irdnyuld stratégia hatékonysagat.



2. cél

A hatdsdagok arra vald 6sztonzése, hogy észszer(ien hasznaljak fel
az adatokat az aggodalomra okot adé vegyi anyagok azonositasa és
kezelése érdekében

Az ECHA masodik stratégiai célkit(izése a REACH, valamint az osztalyozasi, cimkézési
és csomagolasi (CLP) adatok észszer(i felhasznaldsara iranyul annak biztositdsa
érdekében, hogy a hatdsdagok id6ében és hatékonyan kezelhessék a legnagyobb
aggodalomra okot ad¢ anyagokat. Ebbdél a célbdl az ECHA a REACH és a CLP szerinti
eljarasok esetén, beleértve az értékelést is, kozos szlirési modszereket alkalmaz
a legfontosabb, valamint azon anyagok és felhasznalasok azonositasa érdekében,
amelyek tekintetében esetlegesen szabalyozdi intézkedést kell hozni. Végiil, ezeknek a
folyamatoknak lehetdveé kell tennilik azon anyagok azonos(tdsat is, amelyek prioritdsa
a tovabbi szabalyozdi intézkedések szempontjabdl nincs meghatédrozva vagy alacsony
prioritasudak.

A tagallamok altal 2017-ben vizsgélt 101 (egyedi vagy csoporthoz tartozd) anyag
mintegy 69%-4nal tovabbinyomonkdvetésiintézkedésre volt sziikség. Egylittmiikodési
megkdzelitést alkalmazd kisérleti projektek (COLLA) keretében még tovabbi 32
anyagot vizsgalnak ot csoportra bontva. Tavaly dta a manuilis szlirés mostantol
az anyagcsoportokra is kiterjed: a csoportok mintegy 77%-a esetében tovabbi
nyomonkovetési intézkedés sziikséges, mig az egyedi anyagok esetén ez az arany csak
60%. Ezek az értékek megerdsiteni latszanak az 1. SVHC tGtemtervvel kapcsolatban a
2016. évi altalanos elérehaladasi jelentésben megallapitott trendet, miszerint egyre
kevesebb egyéni anyag esetében kell tovabbi szabalyozdi intézkedést hozni, és a
szerkezetileg rokon anyagok csoportokban torténd kezelésének elényei igazolddnak.
A manuélis szlirésben 2017-ben részt vevd 22 orszég (uniés tagéllamok és az Eurdpai
Gazdasagi Térség orszagai) megerdsitették, hogy tovédbbra is jelentds érdeklddést
mutatnak e tevékenység irdnt.

Még tul korai kovetkeztetéseket levonni az anyagértékeléssel kapcsolatos trendekrél
és annak hatékonysagardl, mivel a legtobb anyag esetében nem fejezddott be az
eljards. A tagdllamok 2012 dta 221 anyagot értékeltek, és 74 esetben (30,4%) hoztak
kovetkeztetést. Az értékelést végzd hatdsdg a kovetkeztetéssel zaruld esetek 43%-
aban azt allapitotta meg, hogy sziikség van tovabbi szabalyozdi kockazatkezelési
intézkedésre. Ez az ardny varhatéan emelkedni fog a kdovetkezd években, mivel az
értékelési eljardsok tobbségében a kiegész(td informacidk irdnti kérések teljesitését
kovetden hoznak kovetkeztetést. Azutdértékeléstilletéena 221 értékelt anyag 35%-a
eseténaregisztraloknak méginformacidt kell szolgaltatni, 7% esetén folyamatban van
abenyujtott adatok utéellendrzése, és 1% akovetkeztetés elkészitésének szakaszdban
tart. A tobbianyag esetében a dontéshozatali szakasz van folyamatban.

Az anyagértékelések soran az ECHA dsszesen 98 anyagrdl kért adatot. A regisztralok
18 ECHA-hatdrozat ellen nydjtottak be fellebbezést. Elsésorban az anyagoknak a
kozosségi gordild cselekvési tervbe torténd felvételével kapcsolatos nehézségek és a
még folyamatban [év6 szdmos ligy miatt 2017-ben a 2016. évi 20 helyett kevesebb, 15
tagallam végzett anyagértékelést.

REACH vagy CLP szerinti szabalyozéi kockadzatkezelési intézkedés irant - csakugy,
mint 2016-ban - 13 tagallam tett javaslatot.



REACH szerinti szabalyozdsi kockdzatkezelési intézkedés irant ot tagdllam tett
javaslatot. A kockazatkezelési lehetdségek elemzése sordn levont kovetkeztetések
94%-4t kovették nyomon, kildnds tekintettel az SVHC-k azonositdséra vagy
korldtozasara. Ezenkivil, négy kovetkeztetést hoztak a harmonizdlt osztalyozasi
és cimkézési javaslatok kidolgozdsdnak sziikségességérdl, ami Ugyszintén pozitiv
tendencidt mutat. Végezetil, a hdrom kovetkeztetés kozil kettdt, amelyek nyomon
kovetésére nem keriilt sor, kockdzatkezelési lehet6ségek elemzéseként nyljtottak
be, ami magyaradzatot adhat arra, hogy miért nem nydjtottak be eddig harmonizalt
osztalyozasi és cimkézési javaslatot.

A trend azt mutatja, hogy a kockdzatkezelési lehetéségek elemzésével kapcsolatban
a legtobb kovetkeztetést nyomon kovetik, de a tagallamoknak megfeleld id6re van
szikség ahhoz, hogy szabalyozd kockazatkezelési intézkedés iranti javaslatokka
alakitsak a kovetkeztetéseiket.

3. cél
A tudomadnyos kihivasok kezelése azaltal, hogy az Ugyndkség a
tagallamok, az unids intézmények és mas szereplék tudomanyos és

szabalyozdsi kapacitasdnak kialakitasaért felelés csomdpontként
mikodik

E célkitlizés annak biztositasara irdnyul, hogy az ECHA szabdlyozdi tevékenysége a
legljabb tudoményos ismereteken alapuljon. Kozéppontjdban az ECHA szabalyozdi
tudomanyos stratégidjanak végrehajtdsa, a kapacitdsépi{tés és a szabdlyozdi
kdzpontként vald mikaodés all.

Az Ugynokség a szabalyozéi tudoményos stratégiaja keretében (j iranyitasi ciklust
vezetett be annak biztos{tdsa érdekében, hogy valamennyi tudomanyos projekt az
érdekl@désre szamot tartd témadk egyikébe tartozzon, és azok eredményei javitsak
a szabalyozoi eljardsokat. A tdrsadalmi-gazdasagi elemzést tekintve az ECHA
egylttmikodésen alapuld kutatdst inditott a Gazdasagi Egylittmikodési és Fejlesztési
Szervezettel (OECD) a kémiai expozicid emberi egészségre gyakorolt hatasainak
értékelésére.

Az dllatkisérletek alternativainak hasznélatardl szl harmadik jelentést (REACH 117.
cikkének (3) bekezdése) juniusban tettiik kdzzé. Ezenkiviil az ECHA az igazgatdtanacs
kérésére megvizsgalta a nem allatokon végzett mddszereknek a vegyi anyagokra
vonatkozd unids jogszabdlyoknak megfeleld alkalmazhatdsagat. A vizsgélatrol
készitett jelentést novemberben tettik kdzzé.

AzECHA a2017.éviellen6rzés megallapitasai fényében feliilvizsgalta a kompetencidk
feltérképezésére irdnyuld folyamatat - amelyet eldszor 2015-ben alkalmaztak -, és az
ellendrzés eredményei fényében 2018-ban is feliilvizsgalja a folyamatot. Az ellendrok
éves képzése keretében a nemzeti végrehajtdsi hatésagok oktatdinak nyujtottunk
képzést (részletekért lasd a Férumrdl sz4ld részt).

A REACH és a CLP alkalmazasérdl sz6léd masodik jelentés (REACH-rendelet 117.
cikkének (2) bekezdése) 2016-ban t6rténd kozzététele 6ta az ECHA a jelentésben
szerepld kotelezettségvallaldsait beépitette a programozasi dokumentumaiba, (gy az
eredmények a szokdsos éves ciklusnak megfelel6en kovetheték nyomon. A 2017-ben
megkérdezett érdekeltek altaldaban pozitiv valaszt adtak (legalabb 80%-ban minden
egyes kérdésre) az ECHA 4&ltal a szabalyozdi bizottsdgok és munkacsoportok részére
nyUjtott tudomanyos és technikai tamogatasrol.



4. cél

Az aktudlis és az uj jogalkotasi feladatok hatékony és eredményes
tdmogatasa, az elkdvetkezd forraskorldtozasokhoz vald alkalmazkodas
mellett

Az ECHA a ,hatdrozatok és vélemények egyenértéke" mérészamot haszndlja a
hatékonysaggal kapcsolatos negyedik stratégiai célkitlizés és szervezeti érték
mérésére. A tobb valtozén alapuld szamitds soran az ECHA sulyozott hatdrozatainak
teljes szamat elosztjak a maximalis éves személyzeti |étszammal. Az ECHA 2017-ben
ismét nagyobb eredményt tudott elérni ardnyaiban kevesebb erdforrassal, ezéltal
novelte az 6sszhatékonysagat.

Az Ugynékség teljesitménye az évek soran valdban gyorsabban nétt, mint a személyi
allomanya, amijdljelziahatékonysagat. A 2018. évifdé regisztracids hataridét megeldzé
2017. év eredményei hasonléak a 2012. évi, vagyis az els6 REACH regisztracios
hataridét megel6z6 év eredményeihez. Az ECHA 2012-ben és 2017-ben is |ényegesen
tobb hatdrozatot dolgozott ki a személyzet 6sszlétszamdhoz viszonyitva. A fenti
eredmények azt jelzik, hogy az Ugyndkség ol tervezi meg és aknézza ki a rendelkezésre
allé és ujeréforrdsokat azokon akiemelt teriileteken, aholalegnagyobb szamu dtmeneti
tevékenység 6sszpontosul.

1. ABRA: Eves hatékonysagi mérészamok — tébbéves trend

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)



MODSZER A ,HATAROZATOK ES VELEMENYEK
EGYENERTEKENEK” KISZAMITASARA

Az 6sszes sulyozott hatdrozat az adott évben hozott hatdrozatok és vélemények
szamat jelenti, figyelembe véve a hatédrozat/vélemény elfogadasig terjedd
eljaras egészét, valamint sulyozva egy atlagos eset feldolgozasahoz sziikséges
id6vel. A maximalis éves személyzeti [étszam az egész év sordn kdzremiikodd
operati{v és tamogaté személyzetet, valamint a tandcsaddkat és az ideiglenes
operativ személyzetet is magaban foglalja. Az Ugynokség eredményei és az éves
személyzeti |étszam kozotti osszefiiggés jelzi az Ugyndkség hatékonysagat az
elmult években, azaz ugyanannyi vagy aranyaiban kevesebb eréforrds mellett
ér-e el tobb vagy kevesebb sllyozott eredményt.

Eves hatékonysagi mérészamok

1. tdblazat: Eves hatékonysagi mérészamok

TENDENCIAMUTATO

2014 2015

2016 2017

0SSZES SULYOZOTT HATAROZAT

TELJES SZEMELYZET

Hatarozatok egyenértéke (a silyozott hatarozatok/

vélemények szdma osztva a maximélis éves
személyzeti létszammal)

25873 | 25240

621 597

55,6 56,4

25516 | 29543

587 |629

57,9 62,6

2. tdblazat: Eves hatékonysagi mérészamok tendencidja

2014 és 2017 kozott

OSSZES SULYOZOTT HATAROZAT
valtozédsa %-ban

TELJES SZEMELYZET valtozasa %-ban

Hatdrozatok egyenértékének valtozasa
%-ban

-2%

-4%

1,5%

1%

-1,70%

2,8%

16%

7.2%

8,1%
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