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Zhrnutie

V dalsom dynamickom roku ECHA ukondila $tvrty rok svojho
viacrocného pracovného programu a pitro¢ného c¢asového
harmonogramu realizdcie strategickych cielov. S bliziacim sa 31.
mdjom 2018, terminom registracie podla REACH, spojenym s
rozsiahlymi pripravami a podporou pre zZiadatelov o registrdciu
latok s mensim objemom vyzrela integrovana regulatorna
stratégia a spravna rada ECHA vybrala nového vykonného
riaditela v desiatom roku svojho pésobenia.

ECHA naplénovala strategické smery zamerané na splnenie pravnych
zévazkov EU (REACH, CLP, BPR, PIC), ako aj medzinarodné ciele
vratane tych, ktoré boli dohodnuté na Svetovom samite o trvalo
udrZatelnom rozvoji (WSSD) na rok 2020 a dal3ie roky. To poskytlo
agentdre vychodisko na dosiahnutie pokroku pri urcovan{ nového
strategického planunaroky 2019 a7z 2021.

Agentudra dosiahla vyznamny pokrok na operacnej Urovni naprie¢
celou svojou organizdciou, ¢o viedlo k hmatatelnym vysledkom pri
plnen{ 8tyroch preklenovacich strategickych cielov agentiry ECHA
(pozrirdmcek).

Dalsie zlepsenia procesu registracie chemickych latok, pocinajic
kvalitnejSimi a jednoduchSimi IT nastrojmi aZz po jasnejSiu a
intenzivnejSiu komunikaciu, pomohli rasticemu poctu podnikov,
najma malych a strednych (MSP), pripravit sa na termin registracie
podla REACH.

Plnenie integrovanej regulatdrnej stratégie ECHA napredovalo a
pomohlo sustredit dsilie a zdroje, aby boli o najucinnejsie vyuzité.
Vzdjomnym prepojenimprocesov REACH so spolocnym preskidman{m
v Clenskych Statoch sa prislusnym orgdnom umoziuje identifikacia
a monitorovanie vybranych latok, ktoré by mohli vzbudzovat obavy.
Agentura zlepSila a zjednodusila aj technické nastroje pouzivané na
riadenie svojich procesov.



Hlavné uspechy v roku 2017
Cinnosti

e Zintenzivnend podpora prevadzkovatelov pred terminom
registracie vroku 2018; dostatocné zdroje na zvladnutie
ocakavaného vrcholu 60 000 podant.

e Zavedenie cloudovej sluzby ndstroja na predkladanie IUCLID,
ktord pomoze prevadzkovatelom MSP pripravit dokumentaciu
on-line bez potreby prevzatia softvéru, lepSia ochrana udajov a
dalsie vyhody.

* Rozs{reny nastroj kontroly Uplnostina zlepSenie kvality tdajov
pred predloZen{m.

» Pokrok v zhromazdovaniinforméci( o kli¢ovych chemickych
vlastnostiach vratane moZnych riztk a vyssia droven siladu
potrebnd na preukazanie bezpe¢ného pouzivania s vacsim
zameran{m na skupiny latok a spolupracu s prevadzkovatelmi.

* (ielenejSie poradenstvo o bezpe¢nom pouzivan{ pre naslednych
uzivatelov zaloZené na mapach vyuZzitia podla odvetvi a
vieobecnych expozi¢nych scendroch.

* Podpora ¢lenskym Statom umozfujlica sustredit sa na latky
potencidlne Skodlivé pre pracovnikov, spotrebitelov a Zivotné
prostredie.

« Dal3ia podpora nahradzania latok pridanim siedmich novych
ldtok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC) do zoznamu
kandidatskych latok na autorizaciu a prioritné odporudcania pre
Eurépsku komisiu.

* Stanovisko k obmedzeniu ftaldtov kvéli ich ucinku na ludsku
plodnost a k olovu v strelive na zn{Zenie thynu vtakov v
mokradiach.

e 58 stanovisk k ziadostiam o autorizaciu.

* Vedeckeé stanovisko ku klasifikacii nebezpecenstva herbicidu
glyfozat.

« Prvé dve stanoviské k autorizacii biocidnych vyrobkov v Unii v
rédmci priprav na vstup na trh EU.

STRATEGICKE CIELE

1

Maximalizovat dostupnost vysoko
kvalitnych informadcii s cielom
umoznit bezpe¢ni vyrobu

a pouzivanie chemickych latok

Mobilizovat organy, aby inteligentne
vyuzivali daje na identifikaciu
chemickych latok vzbudzujucich
obavy a na zaobchadzanie s tymito
latkami

Pririeseni vedeckych vyziev
sluzit ako stredisko pre budovanie
vedeckych a regula¢nych kapacit
¢lenskych statov, eurépskych
institucii a ostatnych subjektov

U¢inne a efektivne plnit sti¢asné
anové legislativne tlohy a zaroven
sa prisposobit nadchddzajucim
obmedzeniam zdrojov



* Roz&irené IT rozhrania, ktorych prostrednictvom maju prislusné
organy ¢lenskych statov pristup k Udajom agenttiry ECHA - lepSia
viditelnost regulatdrnej prace vykonanej ohladne latky alebo
skupiny latok.

+ Vacsia automatizacia IT systémov vedie k vy83ej jednotnosti,
Standardizacii, integracii a dostupnosti tdajov.

Riadenie

* Podrobné vedecké stanoviska a efektivnejSia praca vedeckého
vyboru ECHA.

* Vylepsené karty bezpecnostnych ddajov ako sucast zostladeného
postupu na zlepSenie presadzovania medzi férom agentlry a
akreditovanymi organizaciami zainteresovanych stran.

* Odvolaciarada poskytla vysvetlenie pravnych a regulatérnych
otdzok tykajlcich sa nanomaterialov a vzajomného posobenia
medzi REACH a nariaden{m o kozmetickych vyrobkoch, ako aj
prav naslednych uzivatelov.

» ECHA privitala nového vykonného riaditela a zhodnotila
poslednych desat rokov prace.

* Agentirauzavrela projekt na hladanie novych priestorov a podpisala
najomnu zmluvu pred planovanym presunom v roku 2020.




Plnenie strategickych cielov - vysledky
roku 2017

ECHA definovala svoje styri strategické ciele viacrocného pracovného programu
(MAWP na obdobie rokov 2014 - 2018) prijaté spravnou radou dna 26. septembra
2013. Kazdy rok agentiira ECHA podava spravy o pokroku dosiahnutom pri plneni
tychto cielov. Vysledky za rok 2017 st uvedené nizsie.

Ciel 1:
Maximalizovat dostupnost vysoko kvalitnych udajov numoznit bezpecnu
vyrobu a pouzivanie chemickych latok

Agentira hodnot({ pokrok dosiahnuty pri prvom strategickom cieli (SO1) pomocou
Styroch ukazovatelov zavedenych v roku 2014. Tieto ukazovatele pokryvajt rézne ¢asti
registracnej dokumentacie a rozne aspekty kvality: nedostatky v identifikdcii latky;
nezrovnalosti v hldsenych pouZzitiach |atok registrovanych ako medziprodukty; Uroven
nesuladu s harmonizovanou klasifikaciou; a nedostatky zistené v ddajoch o fyzikalno-
chemickych, environmentalnych hrozbach a hrozbach pre zdravie lud(. Tieto ukazovatele
nie st priamym meradlom suladu informaci{ ako takého, ale merajd urcité identifikované
anomalie alebo nezrovnalosti v Udajoch poskytnutych Ziadatelmi o registraciu v ramci
REACH, ktoré sa kontroluji pocas automatizovaného preskimania. Kazdy vysledok
vyjadruje percento dokumentécie, ktoré tspesne preslo preskimanim.

Od zavedenia novej generacie registracnych nastrojov (IUCLID 6 a REACH-IT) v polovici
roka 2016 a zlepSenia procesu kontroly Uplnosti sa zlepSila kvalita registracnych
informacil vo vSetkej novej a aktualizovanej dokumentacii. To malo priamy vplyv na
celkovu kvalitu registracnej databdzy, kedZe vypocet Styroch ukazovatelov Ciastocne
vychddza z percentudlneho podielu predlozenej dokumentacie tak novej, ako aj
aktualizovanej.

Celkova kvalita - Groven konzistencie a zmysluplnosti predlozenych informacif

V porovnani( s rokom 2016 boli zaznamenané zlepSenia v oblastiach identifikacie [dtok
(+6 %), informacii tykajucich sa nebezpecenstva (+ 6 %), pouzitia siladu s prechodnym
stavom (+ 2 %) a + 1 % dokumentécie v stlade s harmonizovanou klasifikaciou.

Pokial ide o identifikaciu latok, v roku 2017 preslo preskimanim 77 % takmer zo
62 500 dokumentacii. Ukazovatel pouziti kompatibilny s [dtkami registrovanymi
ako medziprodukty je 94 % pre dokumentaciu v3etkych medziproduktov (priblizne
12 000). Ukazovatel informécii o nebezpecnosti je az 46 % pre vsetky hlavné a
individualne registra¢né dokumentacie (priblizne 9 500), zatial ¢o ukazovatel siladu s
harmonizovanou klasifikadciou dosiahol 97 %. Tieto pozitivne trendy jasne ukazujd, Ze
stratégia zvySovania kvality udajov, zdokonalovanie néastrojov, procesov a komunikacie
a zlepSené kontroly Uplnosti sd velkym prinosom.



Ciel 2:

Mobilizovat orgény, aby inteligentne vyuzivali idaje na identifikaciu
chemickych latok vzbudzujucich obavy a na zaobchadzanie s tymito
[atkami

V strategickom cieli ¢. 2 ECHA vyzyva k inteligentnému vyuZivaniu ddajov podla
REACH, ako aj udajov o klasifikdcii, oznacovani a baleni podla CLP, aby organy dokazali
vCas a efektivne riesit najvacsie obavy. Na tento ucel ECHA zavadza spolocny postup
preskimania pre vdetky kroky podla REACH a CPL vratane hodnotenia, identifikacie
latok a najrelevantnejsich pouzit{, pre ktoré sa musia iniciovat potencialne regulatérne
opatrenia. V konecnom désledku by tieto procesy mali umoznovat identifikaciu latok,
ktoré nemaju Ziadnu alebo maju nizku prioritu pre dalSie regulatérne opatrenia.

Priblizne69%z0101 latok (jednotlivychalebostcastiskupiny) preskimanych élenskymi
Statmivroku 2017, sivy¥iadalo daldie nasledné opatrenia. Dalsich 32 latok rozdelenych
do piatich skupin eSte stdle c¢akd na vysledok preskimania, pretoze su sucastou
pilotnych projektov spoluprace (COLLA). Od minulého roka manuélne preskimanie
pokryva skupiny latok. Nasledné opatrenia si vyZaduje priblizne 77 % skupin latok, ale
iba 60 % individualnych [atok. Zjavne sa tym potvrdzuje trend zisteny vo vyro€nej sprave
o pokrokuzarok 2016 tykajlcisapldnul SVHC, ato, Ze je Coraz taZzsie ndjst individudlne
latky na dalSie regulatdérne opatrenia a poukazuje na prinos postupu prace so skupinami
pribuznych latok. 22 Elenskych $tatov EU a krajin Eurépskeho hospodarskeho priestoru
(EHP), ktoré sa v roku 2017 zicastnili manualneho preskdmania, potvrdilo svoj velky a
trvaly zdujem o tdto ¢innost.

Je eSte prilis skoro na vyvodenie zaverov o trendoch a Uc¢innosti pri hodnotent latok,
pretoZe pre vacsinu ldtok proces edte nebol dokonceny. Od roku 2012 ¢lenské Staty
vyhodnotili 221 latok a uzavreli 74 (30,4 %). V 43 % uzavretych pripadov hodnotitelia
zistili potrebu dalSieho regulatdérneho riadenia riztk. O¢akava sa, Ze toto percento sa v
nadchddzajdcich rokoch zvysi, pretoZe vacsia cast zaverov hodnotenia bude k dispozicii
az po splnen{ poziadaviek na dalSie informacie. Pokial ide o ndsledné hodnotenie, z
221 hodnotenych ldtok 35 % €akd na predloZenie informacii zo strany Ziadatelov o
registraciu, 7 % podstupuje skutocné nasledné postdenie uz predloZenych idajova l %
je v 8tadiu pripravy zaveru. ZvySok sa nachddza vo faze rozhodovania.

Celkovo v ramci hodnotenia latky ECHA poZiadala o informacie o 98 latkach. Ziadatelia
o registraciu sa odvolali proti 18 rozhodnutiam agentury. V roku 2017 vykonalo
hodnotenie [atok menej ¢lenskych Statov ako v roku 2016 (pokles z20 na 15), a to najma
z dévodu tazkost( zahrnit vhodné latky do priebeZzného akéného planu Spolocenstva
(CoRAP) a poctu nevyriesenych pripadov.

Tak ako v roku 2016, 13 ¢lenskych Statov predloZilo ndvrhy regulatérnych opatreni na
riadenie riztk podla REACH alebo CLP.



5 ¢lenskych Statov predlozilo navrhy regulatérnych opatren( na riadenie rizik podla
REACH. Rozsah, v ktorom sa sledovali zavery analyzy moznosti riadenia rizika (RMOA),
vzrastol na 94 %, najma pokial ide o identifikdciu alebo obmedzenia SVHC. Okrem
toho Styri zdvery o potrebe vypracovania navrhov harmonizovane] klasifikacie a
oznacovania (CLH) tiez naznacuju pozitivny trend. Napokon dva z troch zéverov bez
naslednych opatreni boli predloZené ako analyza moZnost{ manazérstva rizik (RMOA),
¢(m sa vysvetluje, prec€o zatial nebol predlozeny ndvrh harmonizovanej klasifikacie
aoznacovania.

Tento trend potvrdzuje, Ze v pripade prevaznej Casti zaverov analyzy RMOA boli uréené
nasledné opatrenia, ale ¢lenské Staty potrebuju dostatok ¢asu na to, aby sa tieto zavery
premenili na ndvrhy regulatérneho riadenia rizik.

Ciel 3:

PririeSeni vedeckych vyziev sluzit ako stredisko pre budovanie
vedeckych a regulacnych kapacit ¢lenskych statov, eurépskych institucii
a ostatnych subjektov

Tento ciel je zamerany nato, aby regulatérna cinnost agentiry ECHA zakladala
na najnovsich vedeckych poznatkoch. Cinnosti sa zameriavaju na implementaciu
regulatérnej vedeckej stratégie ECHA, na budovanie kapacit a jej pésobenie ako
regulacného vedeckého centra.

Vrédmciregulatérnej vedeckej stratégie agentira zaviedla novy cyklus riadenia s cielom
zabezpetit, Ze vSetky vedeckeé projekty patria pod jednu z oblastizdujmu a ich vysledky
pridaju hodnotu do regulatérnych procesov. Pokial ide o socialno-ekonomicku analyzu,
agentira ECHA spustila spolo¢nd vyskumnu ¢innost s Organizéaciou pre hospodarsku
spolupracu a rozvoj (OECD) o hodnoteni vplyvu vystavenia chemikalidm na ludské
zdravie.

Tretia Statutdrna sprdva o pouzivan( alternativ k testovaniu na zvieratach (¢lanok
117 ods. 3 nariadenia REACH) bola uverejnend v juni. Okrem toho agentira ECHA
vypracovala Stidiu poZadovanu spravnouradou o regulatdérnej uplatnitelnostipristupov
bez testovania na zvieratach podla pravnych predpisov EU o chemikalidch; vysledna
sprava bola uverejnena v novembri.

ECHA preskumala proces mapovania kompetencii, ktory bol po prvykrat zavedeny
v roku 2015, z hladiska vysledkov auditu z roku 2017. Preskimanie sa zopakuje na
z3dklade vysledkov auditu v roku 2018. Skupina ndrodnych skolitelov pre presadzovanie
absolvovala kazdoro¢né skolenie inspektorov (podrobnostinajdete v ¢asti Forum).

Od vydania druhej sprévy o fungovani REACH a CLP (¢lanok 117 ods. 2 nariadenia
REACH) v roku 2016 premietla ECHA zavazky zo sprévy do svojich programovych
dokumentov, aby sa mohol monitorovat pokrok v ramci bezného rocného cyklu.
Zainteresované strany v roku 2017 poskytli typicky pozitivne odpovede (aspon 80 %
na kazdu otdzku) o vedeckej a technickej podpore procesov v regulatérnych vyboroch a
pracovnych skupinach agentdry.



Ciel 4:
Ucinne a efektivne plnit sic¢asné a nové legislativne dlohy a zaroveri sa
prisposobit nadchadzajicim obmedzeniam zdrojov

ECHA pouZiva tzv. rovnocenné rozhodnutia a stanoviskd ako bodové hodnotenie na
meranie svojho Stvrtého strategického ciela a podnikovej hodnoty efektivnosti. To je
zaloZené na viacerych premennych, pricom sa pocet celkovych vazenych rozhodnut{
agentury del{ maximalnou ro¢nou persondlnou kapacitou. V roku 2017 agentira ECHA
opat dokazala, Ze je schopnd produkovat viac vystupov s pomerne mensimi zdrojmi, ¢o
naznacuje zvysenie jej celkovej efektivnosti.

V priebehu rokov rastla vykonnost agentlry rychlejsie ako jej persondlne zdroje, ¢o je
dobrym ukazovatelom efektivnosti. Vysledky za rok 2017, rok pred hlavnym term{nom
registracie v roku 2018, ukazuji podobny model ako v roku 2012, jeden rok pred
prvym terminom registracie podla nariadenia REACH. V rokoch 2012 a 2017 agentura
ECHA spracovala podstatne vy3s{ pocet rozhodnut( v porovnani s celkovym poctom
zamestnancov Tymto vysledkom agentlra preukazuje dobré planovanie arozmiestnenie
dostupnych a novych zdrojov v prioritnych oblastiach, v ktorych st sistredené docasné
maxima pracovného vytazenia.

OBRAZOK C. 1: Ro¢né bodové hodnotenie efektivnosti - viacro¢ny trend
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METODA PRE ROVNOCENNE ROZHODNUTIA A

STANOVISKA

Celkové véZzené rozhodnutia predstavuju pocet rozhodnut{ a stanovisk vydanych
v danom roku s ohladom na cely proces aZ do vydania rozhodnutia/stanoviska
a vazenia s tasom potrebnym na spracovanie priemerného pripadu. Maximalna
rond personalna kapacita zahriia tak operacny a podporny personal, ako aj
konzultantov a prechodnych zamestnancov, ktor( su pritomni pocas celého roka.
Korelacia medzi vazenym vystupom agentlry a rocnou personalnou kapacitou
naznacuje, ¢i agentura sleduje trend efektivnostiv priebehu rokov, t.j. produkuje
viac/menej vaZzenych vystupov s rovnakym alebo mensim mnoZstvom zdrojov.

Roc¢né bodové hodnotenie efektivnosti v ¢islach

Tabulka 1: Ro¢né bodové hodnotenie efektivnost

INDEX TRENDU 2014 2015 2016 2017
CELKOVY POCET VAZENYCH ROZHODNUTI 25873 | 25240 | 25516 | 29543
CELKOVY POCET ZAMESTNANCOV 621 |597 |587 |629
Ekvivalent rozhodnuti (pocet vazenych rozhodnuti/

stanovisk vydeleny maximélnou ro¢nou 55,6 56,4 57,9 62,6

persondlnou kapacitou)

Tabulka 2: Trendy bodového hodnotenia efektivnosti

medzi rokmi 2014 a 2017

Zmena v % 2014 - 2015~ 2016 -
’ 2015 2016 2017

percentualna zmena v CELKOVOM POCTE i

VAZENYCH ROZHODNUTI 2% L% 16%

percentualna zmenav e ) o e

CELKOVOM POCTE ZAMESTNANCOV | 4% L70%  172%

percentuéllna zmenav ekvivalente 15% 28% 81%

rozhodnut(

10
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