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Predslov

ECHA zacala v roku 2019 realizovat patrocny strategicky plan so
zameran(m na hlavné regulacné procesy, maximalizovanie vplyvu
apoloZenie zékladov dlhodobej budicnosti.

V tejto suvislosti sme zacCiatkom roka zmenili Struktdru agentury,
spojilia zosuladilisme kompetencie zamestnancov a operacné ulohy,
aby sme taZzili z lepSej efektivity a zvysili dosah nasej prace. Vdaka
zavedenym zmenam sa zintenzivnila spoluprdca a angaZovanost
zamestnancov v agenture, ¢o vedie k naozajstnému a vyznamnému
pokroku v praci, ktord vykonavame s nasimi partnermi, aby sme
zabezpecilibezpecné pouzivanie chemickych latok.

PrikladomzlepSeniaefektivitypraceagentiry,ktorémupredchadzalo
vytyc€enie priorit a zjednodusenie rozhodovacich procesov, je viac
ako 300 kontrol Uplného siladu vykonanych v uplynulom roku. V
nadchadzajucich rokoch bude aj nadalej naSou prioritou kontrola
rozsahu, v akom su udaje, ktoré sp[ﬁajt] poziadavky na poskytovanie
informacil a ktoré predkladaju registrujici, potrebné na vyvodenie
zaveru, Ze latky si bezpecné alebo maju Skodlivé Ucinky na ludské
zdravie alebo zivotné prostredie a, ak je to potrebné, na iniciovanie
opatren{manazérstva rizik.

Tato prdca nadvazuje na druhé preskidmanie nariadenia REACH,
ktoré uskutocnila Eurdpska komisia, s ktorou sme vypracovali
spolocny akény plan hodnotenia. Tento plan predpoklada, ze do roku
2027 agentura prever{ vietky registracie v hmotnostnom pdsme 1
- 100 ton predlozené do konecného terminu registréacie a ze bude
skontrolovany sulad vSetkych latok, pri ktorych chybajice Uddaje
zabranili vyvodit zaver o moZnych Skodlivych Gcinkoch.

V pripade latok vzbudzujicich velmi velké obavy je proces udelenia
povoleniaddleZitymavplyvnymnastrojomriadeniariztk.Vroku2019
sme dostali usmernenie V8eobecného sitdu o procese udelovania
povolen( a nadviazali sme na spatnu vazbu od nasich zdicastnenych
stran a Eurdpskeho parlamentu. Pri podpore a implementacii radu
opatren{nazlepSenie zohrala aktivnu Ulohuriadiacarada. Vysledkom
st revidované formaty sposobu predkladania stanovisk vyborov
ECHA, aby boli stru¢nejsie a konzistentnejsie.

Vytvorili sme ak&ny plan pre biocidy, aby sme proaktivne urychlili
kontrolny program. Tento plan navrhuje stanovovat prioritu latok,
poskytovat podporu ¢lenskym Statom a zracionalizovat hodnotenia
a partnerské preskimania.

ECHAdosiahlavyznamnypokrokajvpreberaninovychuloh:vytvaranie
databazy latok vzbudzujicich velmivelké obavy v tovaroch, priprava
na spustenie online sluzby, ktord poskytne spolo¢nostiam prehlad
pravnych predpisov EU tykajtcich sa ich latok (EUCLEF) a priprava
na hodnotenie [dtok, ktoré prichddzaju do kontaktu s pitnou vodou.
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Zaciatkom roka sme zmenili
strukturu agentury, spojili

a zosuladili kompetencie
zamestnancov a operacné tlohy,
aby sme tazili z lepsej efektivity
a zvysili dosah nasej prace.

Bjorn HANSEN
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Aby vsak ECHA mohla realizovat
svoj expandujuci zakonny
mandat a viziu, musi dopredu
urcit a zhodnotit poziadavky na
zdroje potrebné na zabezpecenie

prostriedkov na plnenie novych
uloh.

Sharon McGUINNESS

predsednicka riadiacej rady
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Bezproblémova integracia tychto zakonnych mandatov a uloh do
rasticeho portfélia agentury je povzbudzujica a ukazuje, ze ECHA
realizuje svoju viziu stat sa centrom poznatkov o udrZatelnom
zaobchadzan( s chemickymi latkami, ktoré sliZi v prospech réznych
politik EU a celosvetovych iniciativ pre blaho ob¢anov a Zivotného
prostredia.

Aby v8ak ECHA mobhla realizovat svoj expandujlici zakonny mandat
aviziu, musi{dopreduurcit azhodnotit poZiadavky na zdroje potrebné
na zabezpecenie prostriedkov na plnenie novych uloh.

V strednodobom horizonte musime venovat pozornost viacro¢nému
finan¢nému rdmcu EU a pretrvavajlicej neistote o financnych
vplyvoch vystipenia Spojeného kralovstva z EU.

Verime, Ze vdakanasejnovejorganizaciiaodhodlanymzamestnancom
sme pripraven{ na nadchddzajice roky. Na zaklade vysledkov
dosiahnutych nielen v roku 2019, ale za poslednych 112 rokov,
mobZe a bude agentura ECHA prispievat a pridédvat hodnotu v oblasti
politickeho programu EU, presnejSie zelenej dohody Komisie
a pripravovanej stratégie pre chemikalie.

: b 0 (“f. e
Presadzoyvanie bezpetaeho pouZivanigjchemikalil

ity {



Zhrnutie

Rok 2019 znamenal zaciatok novych politickych priorit v stuvislosti s europskou zelenou dohodou,
so stratégiou rastu pre Eurdpu, s Komisiou pod vedenim Ursuly von der Leyenovej, so zaciatkom
pétroéného strategického pldnu agentury na zlepsenie chemickej bezpecnosti, s pripravami na
prestahovanie agentiry do novych priestorov a neistotou ziicastnenych strdan agentury tykajiicou sa
vysttipenia Spojeného kralovstva z EU.

Pomocou cennych vysledkov z druhého preskimania nariadenia REACH! sme sa zameralina priority v oblastiach,
ktoré su najddleZitejsie pri ochrane zdravia [ud{ a predchddzan{ §koddm na Zivotnom prostred(. Vznikol novy
strategicky plan ECHA naroky 2019 - 2023 a tri strategické priority zaloZené na kompetencidch zamestnancov
agentdry a tdajoch, ktoré zhromazduje.

OBRAZOK C.1: Poslanie, vizia a hodnoty ECHA

Transparentnd
Nezavisla
Doveryhodna
Efektivna

Odhodlana chranit zdravie

HODNOTY

Chceme sa stat centrom
poznatkov o udrzatelnom riaden(
chemikalii, ktoré sliZi v prospech
jednotlivych politik EU a
celosvetovych iniciativ pre blaho
ob¢anov a Zivotného prostredia.

Spolu s nasimi partnermi sa
usilujeme o bezpecné pouzivanie
chemikalif.

POSLANIE

STRATEGIA

:
@ @ ®

Identifikacia a manazment rizk Bezpecné a udrzatelné pouZivanie UdrZatelné riadenie chemickych
suvisiacich s [atkami vzbudzujlcimi chemickych [&tok v priemysle latok uplatiiovanim pravnych
obavy predpisov EU

Prvou prioritou je désledné plnenie zverenych dloh ako hlavna sdcast nasej prace. V rdmci druhej priority sa
prostrednictvomzverenychulohzasadzujeme zabezpelnejSie audrzatelnejSie pouzivanie chemikaliiv priemysle.
Tretia priorita zastreSuje konzistentnost zverenych uloh s dalsimi pravnymi predpismi EU o chemikalidch

1 Vseobecnéd sprava Eurdpskej komisie o vykonavani nariadenia REACH v praxi a preskiman({ urcitych aspektov, COM(2018) 116
final
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a poskytovanie nasej vedeckej a technickej podpory pri medzinarodnych €innostiach. Uspechy dosiahnuté vo
vsetkych troch oblastiach podporuji napredovanie smerom k cielom OSN zameranym na udrZatelny rozvoj.

Znamenaju:
* spolahlivi zakladiu priidentifikacii [atok a s nimi sdvisiacich rizik, ktoré je potrebné riesit,
* |atky, o ktorych potrebujeme dalSie informacie,

¢ spdsob, akym sa v priemyselnom odvetv( prijimajl opatrenia na zabezpecenie bezpetného a udrzatelného
pouzivania chemikali{

* oblasti, v ktorych agentura prispieva k vy88ej Urovni sidrznosti pravnych predpisov EU o chemikaliach.

Zmena organizacie agentury nadobudla dcinnost v roku 2019, ¢o viedlo k zblizeniu jednotlivych procesoy,
profitovaniu z lepsej efektivity a umoznilo zvysit vplyv ECHA3. Agentura tym preukédzala, Ze je pruznd a dokaze
vykonat podstatné a vyznamné organizacné zmeny. Agentira mé k dispozicii obmedzené zdroje, preto sme
museli presunudt prostriedky na prioritnd pracu, vac¢sinou na identifikdciu a riadenie riz{k sdvisiacich s [dtkami
vzbudzujdcimi obavy (strategicka priorita ¢. 1), o znamena, Ze nam zostalo menej prostriedkov, ktoré sme mohli
pridelit na iné prioritné oblasti.

Vysledky strategickych priorit
1. Identifikécia a manazment rizik stvisiacich s [atkami vzbudzujtcimi obavy

Praca agentury v oblasti kontroly a prioritizacie pri viac ako 21 000 latkach* preukazuje dobré napredovanie
smerom k urychleniu generovania udajov, oznacovaniu chemikali{ a regulacnému opatreniu tykajuceho sa
chemikalifvzbudzujicich obavy o ludské zdravie alebo Zivotné prostredie. Od roku 2020 budeme méct porovnévat
vysledky s idajmiv roku 2019, ktoré predstavuji zakladnu droven, a informovat o dosiahnutom pokroku.

Latky vo vysSom hmotnostnom pdsme, ktoré este nie su priradené, budu zaradené do osobitnej prioritnej
skupiny na zaklade toho, €i su prioritné pre riadenie regulacnych riztk, momentélne maju nizku prioritu pre dalSie
regulacné opatrenie alebo si vyzaduju dalSie Udaje na posidenie. Ak st potrebné dalsie daje, latky podstipia
hodnotenie dokumentdcie alebo latky. V sicasnosti je registrovanych asi 1 500 latok nad 100 ton rocne, pri
ktorych je potrebnych viac tdajov, kym ich Urady priradia do skupiny®.

V priebehu roku 2019 bolo identifikovanych dalSich osem latok, ktoré boli zaradené do zoznamu latok
navrhovanych na pripadné zaclenenie do zoznamu Ziadost{ o povolenie. ECHA zdroveri odporucila Komisii zaradit
do autorizagného zoznamu 18 latok. V zlepgovani riadenia rizik v EU sa podarilo dosiahnut hmatatelny pokrok,
kedZe ¢lenské staty a ECHA predlozili tri ndvrhy na obmedzenie a jeden ndvrh Komisia prijala. A napokon, Vybor
pre hodnotenie riztk (RAC) prijal 51 stanovisk k otdzkam klasifikécie a oznacovania.

2. Bezpecné a udrzatelné pouzivanie chemickych latok v priemysle

Prizaisten{bezpecného pouzivania chemickych latok je rozhodujice vytvorenie efekt{vnej komunikacie v oboch
smeroch dodavatelského retazca. ECHA spolupracuje s klticovymi partnermi na urceni potrebnych zlepSent
sucasného systému poskytovania vhodnych bezpecnostnych informacii o nebezpecnych l3dtkach a zmesiach.
Nasu pracu podporili aj hlavné politické zi¢astnené strany a prechddzame do fazy vyvoja. Cielom tychto zmien je
pomoct podnikom vyuZivat tieto informéacie na efektivne plnenie ich cielov podla pravnych predpisov o ochrane
zdravia a bezpecnostina pracovisku a Zivotného prostredia.

2 https://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals
3 Pozridalej: Faktory zataZe a ukazovatele vykonnosti modelu riadenia vykonnosti agenttry (priloha ¢. 1).
4 DalZie informacie najdete v casti Generovanie, sledovanie a regulacia relevantnych informaci( o skupindch chemikalii, ktoré

vzbudzujd obavy
5 Podrobné informacie st uvedené vo vyrocnej sprave agentury o Integrovanej regulacnej stratégii.



3. Udrzatelné riadenie chemickych latok uplatiiovanim pravnych predpisov EU

Praca zamerana na tento ciel ukdzala, akym sp6sobom podporujt informacie, poznatky a kompetencie agentury
ECHA tykajtice sa bezpe¢ného pouZivania chemickych latok implementaciu pravnych predpisov EU. Vysledkom
boli synergie na internej Urovni pri implementacii novych regulacnych tloh i na externe v spolupraci s partnermi.
Zaclenen{m novych uloh do ndsho portfdlia, ako je napriklad databaza SCIP alebo pripravy na hodnotenie [atok
pouzivanych v materiadloch, ktoré mézu prist do kontaktu s pitnou vodou, sme ukdzali, Ze mame pravomoc
a odborné znalosti na vyuzitie skisenosti ziskanych pri praci na nariadeniach REACH, CLP, BPR, PIC a POP.
AgentlramdZe uplatnit svoje vedomostivnovych oblastiach prostrednictvom vyuZzitia existujicich IT platforiem,
¢{m dosiahne Uspory zrozsahu. Zacali sa dlhodobé projekty, ako napriklad spolo¢né vyuzivanie programu [UCLID
ako sluzby s Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin (EFSA).

ECHA poskytla kratkodobd podporu Vykonnej agentire pre spotrebitelov, zdravie, polnohospodarstvo a
potraviny v sdvislosti so sluzbami ochrany Udajov a partnerskym hodnoten{m spolo¢nych rizik s agentirami pre
Zivotné prostredie v ramci zintenzivnenia spoluprace v EU a vymeny osvedcenych postupov.

Podporné cinnosti ECHA st zamerané na udrzatelné zaobchadzanie s chemickymi latkamina celosvetovej trovni.
Zacali sme vyvijat strategicky pristup k budovaniu kapacit v tretich Statoch, ktory im pomaha rozvijat systémy
zaobchdadzania s chemickymi ldtkami schopné vyuZit Eurdpske pristupy k riadeniu chemikali{ a hodnoteniu riztk.

Celkovo sme efektivne ai¢inne plnilinade tlohy podla nariaden{REACH, CLP, BPR,PICaPOP ivnovych oblastiach
prace zameranych na toxikologické centra, expozicné limity v pracovnom prostredi, rémcovd smernicu o odpade,
vyhladédvac pravnych predpisov EU o chemikalidch a monitorovacom stredisku EU pre nanomaterialy.

OBRAZOK C. 2: Nové oblasti prace ECHA v priebehu rokov

POP

Perzistentné organické znecistujce latky

CLP

Nariadenie o klasifikacii a
oznacovan( chemickych latok

Q@

BPR - expozicné limity v pracovnom prostredi (OEL)
Biocidne vyrobky - toxikologické informacné centra EU

2007 2011 2014 v 2020
2008 i 2013 i
REACH Endokrinné Nanomaterialy EUCLEF ardmcova Smernica o pitnej vode
Nariadenie o registracii, disruptory Predbezny suhlas po Monitorovacie smernica o odpade Vytvaranie zoznamu
hodnotent, autorizacii a Zavedenie eurépskeho predchadzajicom stredisko EU pre - vyhladavat pravnych chemikalii, ktoré je mozné
obmedzovani chemickych pristupu/definicia latok ohlasent nanomaterialy predpisov EU o chemickych bezpetne pouZivat v
latok narusajlcich latkach (EUCLEF) materialoch
endokrinny systém - ramcova smernica o odpade prichadzajlcich do

kontaktu s pitnou vodou.

Narok 2019 sme vytycili hlavné operacné ciele:

e Zaoberali sme sa informaciami, ktoré neboli v silade s predpismi, a zaznamenali sme vyrazny pokrok pri
vytvaran( potrebnych informécidch o nebezpecenstvach. Urychlili sme hodnotenie dokumentdcie a zaviedli
sme dalSie opatrenia na zvysenie podielu kontrolovanej dokumentdcie. V porovnan{ s rokom 2018 sme
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vykonali o 50 % viac kontrol latok ® zameranych na dplny sulad. Vykonali sme 301 dplnych kontrol tykajtcich
sa 274 jedinecnych latok a 89 cielenych kontrol na 64 jedinec¢nych latkach. Uplné kontroly boli zamerané na
dlhodobé ucinky chemikali(, pri€om vacsina z nich bola vykonand v pripade vlastnost{ déleZitych z hladiska
zdravia, ako je napriklad mutagenita a prenatalna vyvojova toxicita, a z hladiska Zivotného prostredia, ako je
napriklad dlhodobd toxicita pre vodné prostredie. Akény plédn spolo¢ného hodnotenia Komisie a agenttry 7 sa
stal zdkladom ziskavania informaci{ o latkach v pripade, Ze nie je jasné, Ci st bezpetné alebo nie.

ECHA prijalaopatrenianaobjasnenie spésobu, akym majt spolocnostiziadat o povolenie, aby mohlipokracovat
v predaji a vyuz{vani svojich latok, ked budui zaradené do zoznamu Ziadost( o povolenie. Sicastou objasnenia
je vysvetlenie Ziadatelom, kedy maju poskytnut plany nahrady a vytvorenie stru¢nejsich a konzistentnejsich
moznosti, ktoré definujd hranice vytvédrania vedeckych stanovisk vyborov ECHA. Uvedené formaty stanovisk
sme zacali zavadzat do praxe a prijali sme pracovné postupy, ktoré nam umoznuju spracuvat velky pocet
ziadost{ o povolenie a zaroven zabezpeCuju riadnu kontrolu riztk pre zdravie ¢loveka Zivotné prostredie a aby
latky vzbudzujice velmivelké obavy boli nahradené bezpecnejSimi alternativami.

V roku 2019 pracovala ECHA na Styroch obmedzeniach zameranych na spdsob, akym pristupujeme
k ohrozeniu Zivota [ud{a Zivotného prostredia. Dva pripady si mimoriadne. V prvom pripade by mohli existovat
inteligentnejSie alternativy mikroplastov, ktoré sa zamerne pridavaju do niektorych vyrobkov a nakoniec sa
vo velkych objemoch uvolfiuju do Zivotného prostredia, kde zostavaju velmi dlho. V druhom pripade je cielom
navrhu obmedzit nebezpecné chemikélie v tetovacich farbach a permanentnom mejkape, aby sa zn(Zilo riziko

nddorovych ochoreni a negativnych vplyvov na plodnost a podrazdenie pokoZzky.

ZELENA DOHODA KOMISIE - PODPORA OD ECHA

Zelend dohoda Komisie riadisp6saob, ako prispievatk zlepseniu kvality vzduchu a vody, aby sa zniZilirizika
sposobované nebezpecnymi chemikaliami, priemyselnymi emisiami, pesticidmi a ldtkami narugajicimi
endokrinny systém a k tomu novy akcny plan obehového hospodarstva.

Databdzapoznatkov ECHA avysokokvalitnd, vedecka a operativna praca, akoje stanovend v strategickom
plane agentury, tvor{ zaklad podpory udrZatelnej inovacie, ktord prispeje k cielom zelenej dohody. M6ze
(st o podporuvrozhodujicich oblastiach, ako je napriklad obehové hospodérstvo, udrzatelnost, klimatickd
zmena alebo zabezpecenie Zivotného prostredia bez toxickych [dtok.

Vroku 2019 sme stanovili,ako m6Ze ECHA strategicky podporovat Komisiu prizelenej dohode. Verime, Ze
nasa praca dokaze priniest synergiu a efektivitu pri vedeckych a technickych Glohach v réznych pravnych
systémoch EU. Pravny ramec by sa tym nielen zjednodusil, ale aj posilnil, a to prostrednictvom:

« transparentného koherentného spdsobu vytvarania pravnych predpisov EU o chemikaliach
abezpecnostivyrobkov v Eurdpe,

* hodnotenia potencidlneho uplatnenia pristupu zaloZeného na systéme jedna latka - jedna Ziadost,
* posudzovania skupiny podobnych chemikalii s cielom urychlit riadenie riztk a dodat konzistentnost

e a ustanovenim vedeckej prace agentlry ako zdkladu pri definovani bezpecnych hodndt chemikalii
a ochrane pracovnikov pred nddorovymi ochoreniami a inymi Skodlivymi vplyvmi.

ECHA mozZe zohravat vyznamnejSiu Ulohu pri podpore konkurencieschopnosti eurédpskeho priemyslu
zaujatimrozhodnejsieho postoja prikontrole dodrZiavania zakonov o bezpe€nosti chemikali{na hraniciach
EU napriklad zdielanim informaci( s colnymi organmi.

6

Uplna kontrola stladu je zamerané na najrelevantnejiie poZiadavky na informacie na tcely identifikacie latok vzbudzujticich obavy.

Takéto kontroly zahriiaju minimélne genotoxicituy, toxicitu po opakovanych davkach, prenatélnu vyvojovu toxicitu, reprodukénd toxicitu,
karcinogenitu, dlhodobd toxicitu pre vodné prostredie, biodegradaciu a bioakumulaciu.

7

https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com reach_evaluation_action_plan_en



V stvislosti s oneskorenim implementécie programu preskdmania biocidnych aktivnych latok na trovni EU
pripravila agentura akény plan s cielom zvysit poCet dokumentacif, ktoré ¢lenské Staty predlozia na partnersku
kontrolu. V rdmci tohto akéného plédnu zintenzivnila ECHA spoluprédcu s ¢lenskymi $tdtmi a poskytuje im
konkrétnu podporu pri finalizacii ich dokumentécie pre prijatie rozhodnutia.

ECHA vytvorila rémec pre prijimanie novych uloh, ako je napriklad eurdpsky vyhladdvac pravnych predpisov
o chemikalidch a v sicasnosti napriklad ad hoc tlohy tykajice sa expozi¢nych limitov v pracovnom prostredi.
Tento ramec zohladiuje mieru Uspesného fungovania na zdklade existujucich moznost{ a Struktur a ako
dobre je mozné integrovat nové dlohy do cinnost{ ECHA s cielom podporit celostnejsi pristup zamerany na
bezpecnejsie chemikalie.

Riadiaca rada vykonala komplexné preskimanie svojho fungovania a sp6sobov prace, aby mohla pokracovat
v urcovani strategického smeru a rozhodne viest a spravovat agenturu.

Preskdmali sme stratégiu a rdmec integrovaného systému riadenia, aby sme podporili agenttru v dosahovani
jej priorit koherentnejs{im spdsobom. Tato stratégia stanovuje zavazky na vysokej trovni, ktoré budu riadit
agentdru v nadchadzajicich rokoch, a zaroven zjednocuje a spaja rézne prvky systému riadenia ECHA.

Nova organizacnd Struktira zavedend zaciatkom roka 2019 zlepSila nasu prepojenost a ulahcila sposoby prace
zaloZené na lep3ej spolupriaci, ¢{m sa nase zameranie presunulo na existujice pravomociv ulohach, v ktorych sme
v poslednych rokoch vytvorili synergie. Do analyzy nasej Struktury a hladania spdsobov jej zlepSenia, aby lepSie
slizila potrebam nasich zi€astnenych stran, sme investovali vyznamné mnozstvo zdrojov.

KedZe spotrebitelia si ¢oraz viac uvedomuju vplyvy chemikali{ na kazdodenny Zivot, vyvinuli sme komunika¢nd
stratégiu, ktord ndm pomoze nadviazat kontakt so zaujemcami a naplnit potreby nasich partnerov poskytovanim
informécii zaloZenych na faktoch sformulovanych v relevantnom a jednoducho pouzitelnom style.

Tato stratégia, ktora je stredobodom znalost{ o bezpecnosti chemikéli{ a pravnych predpisov EU, nds usmernuje
pri vytvaran( obsahu, ktory budd vyuzivat mienkotvorné média a zainteresovan{ zdujemcovia a zndsobovanim
budu sirit povedomie o dolezitej praci, ktord robime.
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