MECHA

Godisnje izvjesce za 2022.
Informativni sazetak




Izjava o odricanju od odgovornosti

Europska agencija za kemikalije nije odgovorna za eventualno koriStenje informacija sadrZanih
u ovom dokumentu.

Europe Direct sluzba je koja vam pomaze pronaci odgovore na pitanja u vezi s Europskom
unijom.

Besplatni telefonski broj (*):
0080067891011

(*) Odredeni mobilni operateri ne dopustaju pristup brojevima 00 800 ili napla¢uju pozive na taj broj.

ViSe dodatnih informacija o Europskoj uniji dostupno je na internetu (http://europa.eu)..

Godisnje izvjesc¢e za 2022. — Informativni sazetak

Referentni broj: ECHA-23-B-01-HR
ISBN: 978-92-9468-278-9

Kat. broj: ED-09-23-165-HR-N
DOI: 10.2823/81768

Datum objave: travanj 2023.
Jezik: HR

© Europska agencija za kemikalije, 2023.

Naslovnica © Europska agencija za kemikalije

Ako imate pitanja ili primjedbe u vezi s ovim dokumentom, posaljite ih (uz naznaku referentnog
broja dokumenta i datuma objave) putem obrasca za upite. Obrazac za upite dostupan je na
ECHA-inoj internetskoj stranici za kontakt: http://echa.europa.eu/contact

Europska agencija za kemikalije

P.O. 400, FI-00121 Helsinki, Finland


http://echa.europa.eu/contact

Godisnje izvjesce za 2022. — Informativni sazetak

Informativni sazetak

U ovom informativhom sazetku daje se pregled postignuca i izazova s kojima smo se suocili
2022. U njemu su saZete informacije iz izvjeséa u skladu sa strukturom utemeljenom na
aktivnostima, opisanom u nasem programskom dokumentu za razdoblje 2022. — 2025.1 Zelimo
istaknuti da smo svojim radom doprinijeli prioritetima Europske unije (EU) i iznosimo neke od
nasih kljucnih ostvarenja u 2022.

Tijekom 2022. i dalje smo bili posveceni ispunjavanju svojih strateskih ciljeva i provedbi
planiranih aktivnosti navedenih u nasem programu rada.

Ostvarili smo znatan napredak u utvrdivanju zabrinjavaju¢ih tvari za koje su potrebne
regulatorne mjere te smo procijenili oko 2000 tvari u 61 skupini. Ukupno gledajudi, zahvaljujudi
integriranoj regulatornoj strategiji napravljena je procjena za oko 75 % tvari registriranih u
koli¢inama iznad 100 tona do kraja 2022., a jos uvijek je potrebno procijeniti oko 1000 tih tvari
u velikim koli¢inama.

Taj nam je rad omogucio da provjere uskladenosti usmjerimo na tvari na koje bi generiranje
podataka imalo najveci ucinak. Ponovno smo premasili svoj godisSnji cilj koji se odnosi na
provedbu 300 provjera u 2022.

Za pet tvari utvrdeno je da se radi o posebno zabrinjavaju¢im tvarima i dodane su na popis
predlozenih tvari, ¢ime je ukupan broj unosa na popisu predlozenih tvari dosegnuo 2242. Zbog
toga dobavljaci sada moraju pruzati informacije o njihovoj sigurnoj uporabi, odgovarati na
zahtjeve potrosaca i obavijestiti ECHA-u ako njihovi proizvodi sadrzavaju bilo koju od tih tvari.

Takoder smo za osam tvari s popisa predlozenih tvari izdali preporuku da ispunjavaju kriterije
za davanje prioriteta kako bi se na njih primijenili zahtjevi za izdavanje autorizacije. Ako ih
Komisija odludi uvrstiti na popis tvari koje podlijezu autorizaciji, poduzec¢a ¢e morati podnijeti
zahtjev za izdavanje autorizacije kako bi nastavila upotrebljavati te tvari.

Zaprimljeno je 50 zahtjeva za izdavanje autorizacije i izvjeSéa o preispitivanju za 66 uporaba.
Nas Odbor za procjenu rizika (RAC) i Odbor za socioekonomsku analizu (SEAC) donijeli su 36
misljenja koja su poslana Europskoj komisiji na odlucivanje.

Nakon jedne od mjera u okviru strategije odrzivosti u podrucju kemikalija, Europska komisija
objavila je plan za uvodenje ograni¢enja kojim je obuhvacen sadasnji i buduéi rad na
ograni¢enjima u skladu s Uredbom REACH. ECHA je aktivno doprinijela pripremi plana pruzanjem
informacija o planiranim aktivnostima ograniCenja i predlaganjem skupina tvari koje treba
ukljuciti na temelju regulatornih potreba. Plan svim dionicima pruza jasan pregled sadasnjeg i
buduceg rada na ograni¢enjima u EU-u, a naSe procjene skupina tvari i dalje su ukljuCene u taj
rad.

Tijekom 2022. podneseno je Sest prijedloga za uvodenje ograni¢enja, ukljucujudi ogranicenja na
razini EU-a za perfluoroalkilne i poliflouroalkilne tvari (PFAS) u vatrogasnim pjenama. Ako bude
usvojeno, ograni¢enjem bi se mogle smanjiti emisije za vide od 13 000 tona tijekom 30 godina.
Osim toga, pet europskih zemalja podnijelo je zaseban prijedlog za uvodenje ogranicenja tvari
PFAS u drugim primjenama pocetkom 2023.

1 https://echa.europa.eu/documents/10162/11209549/mb_39_ 2021 pid_2022-2025_en.pdf
2 U sije¢nju 2023. dodano je jos devet tvari. Broj tvari na popisu predlozenih tvari trenutac¢no iznosi 233.
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RAC i SEAC donijeli su Cetiri misljenja o prijedlozima za uvodenje ograni¢enja kojima se podupiru
ogranicenja za uporabu olova u streljivu za lov, sportsko streljastvo na otvorenom i u ribolovu,
policiklickih aromatskih ugljikovodika u glinenim metama, 2,4-dinitrotoluena te za uporabu
usporivaca gorenja Dechlorane Plus.

RAC je donio i 40 misljenja u kojima preporucuje uskladeno razvrstavanje i oznacivanje tvari.
Nakon opseZznog pregleda znanstvenih dokaza, odbor je ponovno potvrdio da ne postoji
opravdanje za razvrstavanje glifosata kao tvari koja uzrokuje rak, mutagenost, reprotoksi¢nost
ili specificnu toksi¢nost za ciljane organe. Stoga glifosat ostaje razvrstan kao tvar otrovna za
vodeni okoli$ koja moZe uzrokovati teSku ozljedu oka.

Odbor za biocidne proizvode (BPC) donio je 19 miSljenja o odobrenju i obnovi odobrenja aktivnih
tvari, dok se pozitivan trend nastavio kad je rije¢ o odobrenjima Unije, pri ¢emu su u 2022.
donesena 22 misSljenja, u odnosu na 15 u 2021. Odbor je proveo i odobrio komparativho
ocjenjivanje rodenticida, a izradene su i prve smjernice o analizi alternativnih tvari.

Preispitan je nasS pristup promicanju alternativa ispitivanju na zZivotinjama te su poduzete mjere
za povecanje ucinkovitosti i vidljivosti nasih napora u podupiranju primjene alternativnih metoda
prikladnih za regulatorne svrhe. Kako bismo to postigli, nastavljamo ulagati u svoje znanstvene
i tehnicke kompetencije, medu ostalim u upravljanje podatcima i alate koji pomazu u procjeni
kemikalija kao Sto je alatni okvir OECD QSAR. Suradujemo i s Europskom komisijom i drugim
dionicima kako bismo podrzali Komisiju u izradi plana za potpunu zamjenu metoda ispitivanja
na zivotinjama u podrucju kemikalija.

Svojim znanstvenim i regulatornim stru¢nim znanjem, bazama podataka, digitalnim alatima i
prakti¢nim iskustvom povezanim s propisima o kemikalijama tijekom 2022. podrzali smo i
strategiju Europske komisije za odrzivost u podrucju kemikalija (CSS). Nasa potpora temelji se
na trima srediSnjim stupovima:

e pruzanju tehnic¢kog i znanstvenog stru¢nog znanja u postupku revizije Uredbe REACH i
Uredbe CLP koju provodi Europska komisija, oslanjajuci se na nase iskustvo u provedbi
tih uredbi koje traje vec¢ viSe od deset godina

e pruzanju informacija kako bi se olaksala provedba nacela ,jedna tvar, jedna procjena”,
posebno u pogledu moguce preraspodjele zadaca agencijama te buduce podatkovne
platforme EU-a

e pruZanju savjeta Europskoj komisiji o njezinu prijedlogu za ECHA-inu osnovnu uredbu.

U 2022. pojacana je suradnja s nasim partnerima i sestrinskim agencijama. Aktivho smo
sudjelovali u inicijativama u okviru Partnerstva za procjenu rizika od kemikalija (PARC),
programa za istraZivanja i inovacije na razini EU-a usmjerenog na razvoj procjene kemijskog
rizika sljedece generacije radi zastite zdravlja i okolisa. Cilj nam je maksimalno povecati sinergije
i usmjeravati znanstveni razvoj tako da bolje odgovaraju regulatornim potrebama. Na primjer,
grupnim pristupom za bisfenole dobivene su informacije koje su ukljuene u projekt PARC o
alternativnim tvarima za bisfenole.

Blisko suradujemo s regulatornim tijelima, ukljucujuéi Europsku agenciju za sigurnost hrane
(EFSA), kako bismo procijenili sigurnost tvari i formirali dosljedna stajaliSta u svim regulatornim
okvirima, ukljucujuci u podrucjima kao Sto su biocidi i pesticidi, materijali koji dolaze u dodir s
hranom te zahtjevi u pogledu vode za pi¢e. Osim toga, udruzili smo se s Europskom agencijom
za okolis (EEA) kako bismo izgradili zajednic¢ki okvir pokazatelja koji ¢e pomoci u pracenju
napretka i u¢inka provedbe CSS-a i iskoristili prednost nase zajednicke stru¢nosti u podrucju IT-
a i komunikacija.

U 2022. dogodile su se znatne promjene na razini viseg i srednjeg rukovodstva. Zahvaljujudi
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snaznim politikama upravljanja i sustavima kvalitete koje smo uspostavili, bili smo dobro
pripremljeni za neometanu provedbu promjena i zaposlenici su se mogli brzo prilagoditi novoj
strukturi vodstva. Dobili smo i novu izvrSnu direktoricu dr. Sharon McGuinness koja nam se
pridruzila krajem godine. S obzirom na provedene promjene u upravljackom timu, u mogucnosti
smo i dalje izvrSavati poslove iz svoje nadleznosti sada i u buducnosti.

Nakon pandemije utvrdili smo i proveli novi hibridni model rada za naSe zaposlenike i tijela
ECHA-e, u skladu s pravilima Europske komisije. Model nudi prednosti i fleksibilnost rada na
daljinu uz redovitu prisutnost u uredu.

Iako je godina bila obiljezena brojnim uspjesima, suocili smo se i s nekoliko izazova.

Neucinkovitost sustava autorizacije jedan je od glavnih problema koji smo utvrdili jos 2021. u
Izvjeséu o primjeni Uredbe REACH i CLP3. Oclekuje se da ¢e se i u 2023. nastaviti povecanje
broja zahtjeva za izdavanje autorizacije s kojim smo se susreli tijekom 2022., osobito za
Sesterovalentni krom. Imajudi to u vidu, premasit ¢e se kapacitet nasih znanstvenih odbora za
dono3enje misljenja, a situaciju dodatno pogorsava nedostatak iskusnih ¢lanova jer je sve teze
pronadi izvjestitelje koji bi pripremali misljenja primjerena svrsi.

Drugi je izazov mali broj nacrta izvjeS¢a o procjeni biocidnih aktivnih tvari koje su podnijele
drzave clanice. To nepovoljno utjeCe na dovrsetak evaluacije svih postojeéih aktivnih tvari do
kraja 2024., kako je odredeno Uredbom o biocidnim proizvodima. U skladu s akcijskim planom
za aktivne tvari, ECHA je proteklih godina ulagala napore kako bi pomogla drzavama clanicama
da ostvare daljnji napredak i nastavit ¢e to Ciniti u buduénosti.

Bude li se politikom ,jedna tvar, jedna procjena” od agencija traZilo da u potpunosti usklade
misljenja razli¢itih znanstvenih odbora bez prethodnog uskladivanja regulatornog konteksta, to
Ce takoder predstavljati bududi izazov. Sve dok propisi sadrzavaju razliite zahtjeve, upucuju na
razli¢ite smjernice ili postavljaju razlic¢ita pitanja razli¢itim skupinama znanstvenih struc¢njaka s
razli¢itim rokovima, nece biti moguce u potpunosti uskladiti konacne ishode.

Pojavili su se i nedostatci povezani s distribucijom javnih informacija o kemikalijama tijekom
godine jer je pristup informacijama o kemikalijama na nasem mreznom mjestu povremeno bio
nedostupan. Proveli smo temeljito ispitivanje i zajedno s dionicima ostvarili dobar napredak u
izgradnji novog sustava kako bismo podatke o kemikalijama, njihovim svojstvima i regulatornom
statusu ucinili dostupnijima. Dugoro¢nim rjeSenjem poboljSat ¢e se protok informacija dionicima
i ono ¢e nam pomodi u pruzanju transparentnih, aZuriranih i dostupnih podataka o kemikalijama.

S obzirom na usvojeni hibridni model rada, mogli bismo se suoditi s izazovima povezanima s
odrzavanjem ucinkovitosti, suradnje i povezanosti osoblja u ostvarivanju ECHA-ine misije.
Svjesni smo da je vaZzno otkloniti sve nedostatke tog modela kako bismo bili sigurni da moZzemo
zadrzati i privudi najkvalificiranije zaposlenike koji bi doprinijeli nasem radu.

Naposljetku, kibersigurnost je postala vazno podrucje na koje se moramo usredotoditi. S obzirom
na povecana ulaganja u tom podrucju, unato¢ pojacanoj zlonamjernoj aktivnosti i nedavnoj
eskalaciji geopoliticke krize, nase razine sigurnosti ostale su usporedive s prethodnim godinama
i nije doslo do ozbiljnih incidenata. Izradili smo dugorocni plan za odrzavanje provedbe i visoke
kvalitete nasih informatickih operacija te za rjeSavanje buducih izazova u tom podrucju.

3 https://echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation_reach_clp_2021_en.pdf
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Ukratko o Agenciji

S ciljem daljnjeg pruzanja usluga Europskoj uniji na odgovarajuci i ucinkovit nacin, ECHA je
utvrdila tri strateSka prioriteta. Oni polaze od uloge ECHA-e, temelje se na ECHA-inim
kompetencijama i ostvarenom ucinku, prepoznaju srediSnju vaznost zakonodavstva koje ECHA
provodi u regulatornom sustavu EU-a i nastoje predvidjeti predstojece izazove.

U skladu sa strateSskim planom za razdoblje 2019. — 2023. ECHA (¢e, zajedno sa svojim
partnerima, iskoristiti svoje kompetencije i opsezno znanje o kemikalijama na trziStu EU-a radi
utvrdivanja skupina zabrinjavajucih tvari kako bi pomogla Europskoj komisiji odrediti koje su
regulatorne mjere potrebne te radi poduzimanja potrebnih mjera u skladu s uredbama REACH,
BPR, CLP, uredbom o postojanim organskim onecis¢uju¢im tvarima (POP) ili drugim relevantnim
zakonodavstvom (strate$ki prioritet br. 1).

Strateski prioritet br. 2 temelji se na znanju steCenom u okviru strateskog prioriteta br. 1 i odnosi
se na izvrSavanje zakonodavnih obveza industrije utvrdenih u uredbama REACH, CLP, BPR, PIC,
okvirnoj direktivi o otpadu (WFD) i direktivi o vodi za pi¢e (DWD) te ECHA-ina mandata koji je
u njima odreden, a cilj mu je poboljsati znanje i kapacitete industrije za poduzimanje mjera prije
nego Sto to uc¢ine ECHA ili druga regulatorna tijela.

Konacno, strateski prioritet br. 3 odnosi se na upotrebu podataka i iskustva stecenog
izvrSavanjem ECHA-ina mandata radi poboljSanja dosljednosti i integracije unutar regulatornog
sustava EU-a u podrucju kemikalija i pruzanja doprinosa medunarodnom radu na upravljanju
kemikalijama.

Provedbom svojeg strateSkog plana i prioriteta te, na godiSnjoj osnovi, svojeg programa rada,
ECHA doprinosi ciljevima europskog zelenog plana te daljnjem razvoju politika znanstveno-
regulatornim savjetima u okviru zahtjeva Europske komisije na temelju strategije odrzivosti u
podrucju kemikalija.

Transparentnost

Neovisnost e o 5 e
Vijerodostojnost Identifikacija zabrinjavajucih
U suradnji sa svojim partnerima Ucinkovitost tvari i upravljanje rizikom.
nastojimo osigurati sigurnu uporabu Predanost dobrobiti

kemikalija.

Sigurna i odrZiva uporaba
kemikalija u industrijskom
sektoru.

VIZIJA VRIJEDNOSTI !, -

Biti srediste znanja o odrZzivom upravljanju
kemikalijama potrebnog za Sirok raspon
politika EU-a i globalnih inicijativa na
dobrobit gradana i okolisa.

Odrzivo upravljanje
kemikalijama provedbom
zakonodavstva EU-a.

ECHA-inim godi3njim programom rada strateski plan i viSegodisnji program rada pretoceni su u
konkretne mjere i rezultate strukturirane oko glavnih aktivnosti Agencije. U sljede¢em odjeljku
iznose se klju¢na postignuca u 2022.
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