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Zakonny mandat agentury ECHA

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) je instituce Evropské unie zalozena dne 1. ¢ervna
2007 nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (tzv. nafizeni REACH).

Agentura ECHA byla zaloZena k Fizeni a v urcitych pfipadech k provadéni technickych, védeckych
a administrativnich aspektl nafizeni REACH a k zajitovani konzistentnosti na Grovni EU. Dal&im
jejim poslanim je Fidit Ukoly tykajici se klasifikace a oznaCovani chemickych latek, které se od roku
2009 fidi nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani

a baleni latek a smési (tzv. nafizeni CLP).

V roce 2012 byl mandat agentury ECHA rozsifen narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 o dodavani biocidnich pFipravkl na trh a jejich pouzivani (nafizeni o biocidnich
pfipravcich, tzv. nafizeni BPR).

Dale v roce 2012 nabyla ucinnosti také novela tzv. nafizeni o predchozim souhlasu (PIC, tj. nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych
latek). Nékteré Ukoly souvisejici s nafizenim o pfedchozim souhlasu (PIC), které dosud zajistovalo
Spolecné vyzkumné stfedisko Evropské komise, pfejdou v roce 2014 na agenturu ECHA.

Tyto pravni akty jsou pouzitelné ve vSech clenskych statech EU, aniz by bylo tfeba je provadét ve
vnitrostatnich pravnich predpisech.
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Poslani, vize a hodnoty agentury ECHA

POSLANI

Agentura ECHA je mezi regulacnimi organy hlavnim aktérem pfi uplatfiovani zasadnich
pravnich predpisl EU o chemickych latkach, které maji slouzit ve prospéch lidského zdravi
a zivotniho prostredi, ale i inovacim a konkurenceschopnosti.

Agentura poméaha podniklim tyto predpisy dodrZovat, prosazuje bezpecné pouzivani
chemickych latek, poskytuje o chemickych latkach informace a zabyva se latkami
vzbuzujicimi obavy.

VIZE

Agentura ECHA se snazi stat se prednim svétovym regulacnim organem v oblasti bezpecnosti
chemickych latek.

HODNOT

Transparentnost

Aktivné zapojujeme své regulacni i dalsi partnery do nasi ¢innosti a rozhodujeme
transparentné. Je ndm rozumét a je snadné nas kontaktovat.

Nezavislost

Jsme nezavisli na veskerych vnéjsich zadjmech a pfi rozhodovani jsme nestranni.
Sva rozhodnuti pred jejich prFijetim oteviené konzultujeme se zastupci verejnosti.

Dilivéryhodnost
Nase rozhodnuti jsou zaloZena na védeckych poznatcich a jsou konzistentni.

Zakladem veskeré nasi &innosti je odpovédnost a zabezpedeni divé&rnych informaci.

Efektivita

Orientujeme se na dosaZeni cild, pracujeme s presvédéenim a snazime se
rozumné vyuzivat zdroje. Uplatiiujeme standardy vysoké kvality a dodrzujeme
IhGty.

Orientace na kvalitu zivota

Podporujeme bezpecné a udrzitelné pouzivani chemickych latek, abychom zlepsili
kvalitu zivota obyvatel Evropy, chranili Zivotni prostiedi a zlepSovali jeho kvalitu.
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SEZNAM ZKRATEK

AOP
BPC
BPR
CA
K&O
CHESAR
CLP
CMR
COM
CSR
NU
ECHA
eChempPortal
EHP
EEA
EHS
EFSA
ESVO
EMAS
EMA

EU
EU-OSHA
GHS
HR

IKT
IPA
IQMS
ISO

IT
IUCLID
JRC
MB
MFF
MS
MSC
MSCA
OECD
PBT

PIC
POPs
PPORD
(Q)SAR
RAC
REACH
REACH-IT

mechanismy neZadoucich G¢inkl

Vybor pro biocidni pfipravky

narizeni o biocidnich pfipravcich

smluvni zaméstnanec

klasifikace a oznaceni

nastroj pro posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti
klasifikace, oznacovani a baleni

karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci
Evropska komise

zprava o chemické bezpecnosti

nasledny uzZivatel

Evropska agentura pro chemické latky

celosvétovy portal pro informace o chemickych latkach
Evropsky hospodarsky prostor

Evropska agentura pro zivotni prostredi

Evropské hospodarské spolecenstvi

Evropsky Ufad pro bezpecnost potravin

Evropské sdruZeni volného obchodu

systém Fizeni a auditu z hlediska ochrany Zivotniho prostredi
Evropska agentura pro lécivé pripravky

Evropska unie

Evropska agentura pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci

globalné harmonizovany systém klasifikace a oznaCovani chemickych latek

lidské zdroje

informacni a komunikacni technologie

nastroj predvstupni pomoci

integrovany systém Fizeni kvality

Mezinarodni organizace pro normalizaci
informacni technologie

Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach
Spolecné vyzkumné stredisko Evropské komise
spravni rada

vicelety finan¢ni rdmec

Clensky stat (Evropské unie)

Vybor ¢lenskych statd agentury ECHA

prislusny organ clenského statu

Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj
perzistentni, bioakumulativni a toxicky

postup predchoziho souhlasu

perzistentni organické znecistujici latky

vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy
(kvantitativni) vztahy mezi strukturou a aktivitou
Vybor pro posuzovani rizik agentury ECHA
registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
centralni IT systém poskytujici podporu REACH
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RIPE
RMO
SAICM
SDS
SEAC
SIEF
SME
SVHC
TA
TAIEX

OSN
EHK OSN
uvCB

vPVvB

informacni portal REACH pro Ucely prosazovani

moznosti fizeni rizik

strategicky pristup k mezinarodnimu nakladani s chemickymi latkami
bezpecnostni list

Vybor pro socioekonomickou analyzu agentury ECHA

forum pro sdileni Gdajd a vyménu informaci o latkach

maly a stfedni podnik

latka vzbuzujici mimoradné obavy

docCasny zaméstnanec

nastroj pro technickou pomoc a vymeénu informaci spravovany Generalnim
feditelstvim pro rozsifeni Evropské komise

Organizace spojenych narodd

Evropska hospodarskad komise OSN

latka s nezndmym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakcéni produkt
nebo biologicky material

vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
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PREDMLUVA SPRAVNI RADY

Budte vitani pfi Cetbé viceletého pracovniho programu Evropské agentury pro chemické latky na
pétileté obdobi 2014 az 2018. Je to poprvé od okamziku, kdy jsem v Fijnu 2012 prevzala
predsednictvi spravni rady agentury ECHA, co pisi pfedmluvu k takovému dokumentu. Je to Gloha,
kterou jsem pocténa a jez mne pfivadi do blizSiho styku s vykonnym feditelem a pracovniky vedent,
aby bylo zaji$té&no, ze agentura ECHA svym Ukold nastinénym na téchto strankach dostoji.

Obzvlasté mé tési, Zze vam mohu predlozit tento pétilety strategicky plan — prvni svého druhu,
zamé&fujici se vice na splnéni ¢tyF strategickych cilQ, které si spravni rada v lofiském roce vyty¢ila,
nez na pokracovani minulého programu zalozeného na ¢innostech. Poklddam tento dokument za
velice uspokojivy, protoZe stanovi naroéné a ambiciézni zplsoby, jak dosdhnout vyznamnych cild,
které pred nds nafizeni REACH a dalSi zdsadni pravni predpisy EU v oblasti chemickych latek stavi.

Toto strategické smérovani vychazi ze zkusSenosti agentury za prvnich pét prace na provadéni
narizeni REACH a CLP — pfi Fizeni registracniho procesu a pfi pomoci spolec¢nostem, aby splnily
pozadavky téchto nafizeni tak, Ze budou predkladat kvalitni Udaje, které agentura ECHA
zpfistupnuje verejnosti, a dale pak pri feSeni problematiky latek vzbuzujicich obavy a poskytovani
védeckého poradenstvi. Pro tyto tfi kliCové oblasti stanovila agentura ECHA v tomto planu
inteligentni kroky k dosaZzeni vyznamného pokroku v soucinnosti s Evropskou komisi a ¢lenskymi
staty.

Je zde samoziejmé jeden aspekt, na némz bude dosaZeni té&chto cild vyrazné zavislé — dostupné
finanéni prostredky. Agentura vybird za fadu sluZeb, které poskytuje, od primyslovych spole¢nosti
poplatky a podle potieby dostava i subvence od EU. Stejné jako vSechny verejné organy si

i agentura ECHA dUsledné kontroluje, jak veFejné prostifedky pouZivd; je tfeba zdlraznit, Ze jednim
ze Ctyt strategickych cil( je zvysit efektivitu a U¢innost své prace, zejména pfi zavadéni novych
pravnich predpisd o biocidech a oznamovani vyvozd a dovozd.

Na tomto mist& bych rada ocenila praci svého ptedchldce, pana Thomase Jakla, ktery této spravni
radé predsedal Ctyfi roky velice obratné, s diplomatickym umem a zaujetim a pod jehoz vedenim
dospéla agentura az do bodu, ve kterém si tyto Ctyfi strategické cile mohla vytycit. Doufam, ze i ja
se podobné pficinim o uskutecnéni naseho strategického planu tak, aby se projevil ve hmatatelném
zleps$eni zdravi obyvatelstva i Zivotniho prostredi a souc¢asné i v podnécovani inovaci

a konkurenceschopnost.

Tento dokument vam doporucuji a doufam, Ze po jeho precteni budete mit jasnou pfedstavu o tom,
jaky je strategicky smér, jimz se agentura pro nadchazejici léta
vyda.

Nina Cromnierova
predsedkyné spravni rady




Vicelety pracovni program na obdobi 2014-2018 9

PREDMLUVA VYKONNEHO REDITELE

Budte vitani pfi Cetbé tohoto viceletého pracovniho programu Evropské agentury pro chemické latky
na léta 2014 az 2018. Program vychdzi ze &yt strategickych cild vytyéenych pro toto pétileté obdobi
— zlepsit kvalitu informaci o chemickych latkach, co nejlépe tyto informace vyuzivat k fizeni

a omezovani rizik, resit védecké problémy a pracovat stale efektivnéji a ucinnéji pri nasi kazdodenni
¢innosti a pfi fedeni novych Gkold v souvislosti s nafizenim o biocidnich ptipravcich a s nafizenim o
pfedchozim souhlasu. Jsem pevné presvédcen, Ze Ctyfi cile, na které jsme se zaméfili, maji zasadni
vyznam pro nade poslani a vizi. Tim, Ze se zamé&fime na upevnéni dlvéry vefejnosti v bezpe¢nostni
informace, které primysl poskytuje, na snizovani vyskytu a plsobeni chemickych latek vzbuzujicich
obavy a na budovani kapacit k poskytovani spolehlivého védeckého poradenstvi a Zze zvy3ime svou
efektivitu a ucinnost, dosahneme toho, Ze si agentura ¢asem ziska uznavané postaveni.

R4d bych vyslovil uznani nasi spravni radé, ¢lenskym statim i vdem zainteresovanym organizacim

a jednotlivelm, ktefi vyjadFfovali své Gvahy a namitky a kladli nAm otazky a tim nam pomohli
upresnit nage mysleni a konkrétné uréit, co je tfeba k dosaZeni onéch &tyr strategickych cild, o nichz
zde pojednavame, ucinit.

Informace jsou ve znalostni spoleé¢nosti v§im — a pocitovany nedostatek informaci o bézné
pouzivanych chemickych latkach ved! k formulaci nafizeni REACH, jehoz Ustfednim pozadavkem je,
aby firmy pf¥i registraci predkladaly kvalitni informace o vSech latkach, které vyrabéji a uvadeéji na
trh v mnoZstvich vétsich neZ 1 tuna, véetné posouzeni rizik a bezpe¢nostnich pokynd k fizeni téchto
rizik. Tyto informace pak mohou slouzit ke zjistovani chemickych latek vzbuzujicich obavy a k feSeni
jejich problematiky a dale pak k fedeni v&deckych problémd.

Jsem rovnéz vdécny za vSechny prispévky, které jsme obdrzeli béhem vefejné konzultace. Pokud
jste organizaci na Urovni EU, které se dotyka nékteré ze Ctyf nafizeni EU o chemickych latkach, jez
spravujeme, a chtéli byste v nasi ¢innosti hrat aktivnéjsi dlohu, mohli byste se k nam pfidat jako
akreditovany partner. Podrobnéjsi informace o kritériich a o tom, jak se pfihlasit, naleznete na
nasSich webovych strankéach.

Dékuji, ze jste si nasli ¢as na precteni naseho programu.

Geert Dancet

vykonny reditel
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1. UVOD

Od svého zalozeni v roce 2007 se agentura ECHA rozrostla z nékolika desitek pracovnik{ na
organizaci o vice nez 500 zaméstnancich, ktefi Uspésné pini narocné Ukoly, jez pfed né stavi pravni
predpisy. Studie!, kterou si objednala Komise v rdmci kontroly pInéni nafizeni REACH, potvrdila, Ze
agentura ECHA plni ve své po&ateéni fazi vétdinu svych zakladnich cild a Ze jeji partnefi jsou s jejimi
vysledky spokojeni. PFi provadéni tohoto viceletého planu prace vezme agentura ECHA doporuceni
Zpravy v potaz.

Nyni jiz ma agentura ECHA pro systémy REACH i CLP vyspélé postupy. Byl shromazdén velky objem

informaci o chemickych latkach a bylo dosazeno znacného pokroku pfi hodnoceni jejich rizik

a zpristupriovani téchto informaci vefejnosti. Kdyz Komise zopakovala srovnavaci studii problematiky
REACH?, dosla k zavéru, Ze systém REACH jiz vyrazné ovlivnil bezpeéné pouzivani chemickych latek.

Soucasné se oblast plsobnosti agentury ECHA rozsifuje o nové &innosti, jeZ ji ukladaji nafizeni

o biocidnich ptipravcich a o ptedchozim souhlasu. Jsou to naro¢né ukoly, ale u systémd REACH a CLP
Ize nalézt synergie — pfinejmensim pfi zavadéni procesl a informacnich technologii, ve styku

s partnery, pfi vypracovavani pokynt a rychlém zpFistupfiovani informaci vefejnosti.

Pétileta strategie stanovi, jak bude agentura ECHA pfispivat k dosahovani cild vytyéenych nafizenim
REACH, nafizenim CLP, nafizenim o biocidnich pfipravcich a nafizenim o pfedchozim
souhlasu.®Sou&asné tato strategie umozni agentufe docilit své vize, tj. stat se vid&im regulaénim
organem ve svété v oblasti bezpecnosti chemickych latek. Tento strategicky pristup byl predlozen jiz
ve viceletém pracovnim planu agentury ECHA na léta 2013-2015 a zde je bliZze rozpracovan.
Agentura pracuje na mérenich (vychozi stav a cilové hodnoty), kterd umozni sledovat pokrok pfi
dosahovani strategickych cild.

Tento vicelety pracovni plan se od pfede&lych pland liéi. Je stanoven pevné na pét let a nikoli na tFi
pribé&zné roky a jeho osou jsou Ctyfi strategické cile, rozélen&né do nékolika oblasti ¢innosti.
Podrobnosti k jednotlivym planovanym cinnostem jsou rozpracovany rok po roce v rocnich
pracovnich programech. Hlavni mezniky jsou jiz ovSem nastinény v pfiloze 1 tohoto materialu.

V pribéhu tohoto programu budou provadény kazdoroéni kontroly postupu v oblastech ¢innosti

a dodrzovani terminl a budou-li zjist&ny nedostatky, budou zavedena napravna opatfeni.

Klicovym faktorem Uspésnosti nafizeni do budoucna je Gzka spoluprace s institucemi EU

a s Clenskymi staty a jejich prisluSnymi organy a organy odpovédnymi za prosazovani. Stejné tak
musi agentura zUstat ve styku se véemi partnery a dale rozvijet sit& propojujici primysl, pfislusné
organy ¢lenskych statl, organy EU, vnitrostatni organy odpovédné za prosazovani a ob&anskou
spolecnost. K tomu, aby agentura mohla své strategické vize pro planované obdobi dosahnout, musi
mit ovdem také k dispozici potfebné prostiedky. To je véci zasadni dlleZitosti, aby bylo moZno
efektivné a hladce rozb&hnout pocateéni fazi ¢innosti v oblasti biocidi a predchozim souhlasu

a soucasné i nadale vyrizovat rozsahlou agendu v souvislosti s nafizenimi REACH a CLP.

Planovani tohoto pracovniho programu vychazi z predpokladu, Zze bude moZno naplnit pocty
pracovnikl uvedené v pftiloze 2, a ze zakladnich Udajd uvedenych v pfiloze 3, které jsou aktualizaci
odhadl Komise provedenych v dobé pFipravy natizeni REACH. Poté, co v obdobi 2010-2011
uplynuly dva vyznamné terminy — pro registrace podle nafizeni REACH a pro oznamovani podle
nafizeni CLP — ma nyni agentura ECHA pro své predikce realné tGdaje, z nichz mizZe vychazet.
N&které oblasti vychozich dajl jsou nicméné stale jesté zatizeny znaénym stupném nejistoty,
zejména pokud jde o Zadosti o povoleni podle nafizeni REACH a nafizeni o biocidnich pfipravcich.
V soucasnosti se ovéem nejvétsi nejistota tyka kazdoro&nich poétl pracovnikd a vyse ptijmu, at jiz
ze subvenci nebo z poplatkd z priimyslu. Pokud nebude agentura potfebné prostfedky mit, nebude
moci své ambicidzni plany uskutecnit. Proto agentura ECHA vyzyva Komisi a rozpocCtové organy
(parlament a Radu), aby vyclenily dostatecné prostfedky, aby bylo moZno nastavit rozsah

a rozdéleni viceletého finan¢niho réamce.

Pokud organy EU nakonec dojdou k zavéru, Ze je tfeba, aby agentury, v€etné agentury ECHA,
omezily po&et svych pracovnikl ve vyrazné vétdim rozsahu, nez se pfedpokladda v tomto dokumentu,
spravni rada tento plan prezkouma s ohledem na dany vyvoj.

! Zavéredna zprava z kontroly Evropské agentury pro chemické latky, Pwc, 14. bfezna 2012.

2 7akladni studie REACH, pétileta aktualizace, vydani 2012, Eurostat Methodologies and Working papers.

3 Zatimco v oblasti REACH a CLP je jiz strategie na zakladé pétiletych praktickych zkuSenosti dobie rozpracovana, s provadénim
nafizeni o biocidnich pripravcich a o predchozim souhlasu se teprve zacina, takze do stejnych podrobnosti zatim nelze
zachézet.
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2. AGENTURA ECHA A JEJI PROSTREDI

Agentura ECHA funguje ve slozitém prostfedi. Za provadéni pravnich piedpisi nese agentura ECHA
spole¢nou odpovédnost s fadou partnerQ, pfitom nafizeni o REACH, CLP, biocidech a pfedchozim
souhlasu jsou pouze nékteré pravni predpisy s dopadem na primysl| v oblasti chemickych latek.
Pocet firem, kterych se pravni predpisy EU o chemickych latkach tykaji, je obrovsky — pficemz sem
patfi i firmy, kterym nikdy ani nepfiSlo na mysl, Zze by s nimi zakony o chemickych latkach mély mit
néco spolec¢ného.

2.1 Regulacni systém EU v oblasti chemické bezpecnosti

2.1.1 REACH a CLP

Ucelem nafizeni REACH a CLP je zajistit vysokou Groveri ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi a soucasné i volny obéh latek na vnitfnim trhu, a to pfi posileni konkurenceschopnosti

a inovaci. Nafizeni REACH by rovnéz mélo podpofit rozvoj alternativnich metod hodnoceni rizik
spojenych s latkami. Nafizeni REACH uklada prdmyslovym podnikdim povinnost posuzovat a fidit
rizika, s nimiz jsou chemické latky spojeny, a poskytovat jejich uZivatelim odpovidajici bezpe&nostni
informace. Evropska unie mize zarovef prijmout dali opatfeni u nejnebezpeénéjsich latek, jestlize
budou zapotrebi doplfujici regulacni zasahy na trovni EU.

Hlavnimi postupy, jejichz fizenim je agentura ECHA povérena, jsou tyto:
1. Registrace

Spolec¢nosti musi uvést vSechny informace o latkach, které vyrabéji nebo dovazeji,

v registracni dokumentaci a tu pak predlozit agentufe ECHA. V zajmu jednotného vykladu
Udajd, snizeni ndkladl na registraci a zamezeni zbyteénym zkou$kdm na zvitfatech maji
Zadatelé o registraci téze latky povinnost sdilet své Udaje a podat svou registraci spolecné.
Agentura ECHA Fidi registracni postup tim, Zze poskytuje spole¢nostem pomoc, usnadnuje
sdileni idaji a rozhoduje spory v této oblasti. Pfedtim, neZ agentura ptidé&li registracni &islo,
ovéruje uplnost registracnich informaci.

2. Hodnoceni

Agentura ECHA a Clenské staty vyhodnocuji informace, které spolecnosti predkladaji, aby
mohly posoudit kvalitu registracni dokumentace a navrhy na zkouseni latek na zviratech

a aby si vyjasnily, zda dana latka nepredstavuje nebezpedi pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostfedi. Hodnoceni podle narizeni REACH se zaméruje na tfi oblasti:

e Zkoumani navrhl zkou$ek ptedlozenych Zadateli o registraci — agentura ECHA navrhy
zkouSek zkouma a rozhoduje, zda zkousSky jsou nebo nejsou nutné.

e Kontrola souladu — agentura ECHA ovéruje, zda jsou spinény pozadavky na informace
podle narizeni REACH.

e Hodnoceni latky — ¢lenské staty latky vyhodnocuji za i¢elem objasnéni, zda jejich
pouzivani nepredstavuje nebezpedi pro lidské zdravi nebo pro zivotni prostredi.
V oblasti hodnoceni latek ma agentura ECHA koordinacni ulohu.

Jakmile je hodnoceni dokon&eno, Zadatel o registraci miZe byt pozadan, aby poskytl
doplnujici informace o latce. To probiha formou rozhodnuti agentury ECHA, jehoz prijeti se
vzdy zUcastni Clenské staty. Navrhnou-li ¢lenské staty v navrhu rozhodnuti zmény, je pfipad
postoupen Vyboru ¢lenskych statl, ktery se pak snazi dosahnout jednomysiné shody.

3. Klasifikace a oznacovani

Nafizeni CLP stanovuje pravidla pro klasifikaci a oznacovani chemickych latek. Cilem je
stanovit, zda dana latka nebo smés vykazuje vlastnosti, pro které je tfeba ji klasifikovat jako
nebezpecnou. Agentura ECHA spravuje seznam klasifikaci a oznaceni a postup ridi s ohledem
na harmonizovanou klasifikaci. V pfipadech, kdy si spole¢nost preje uchovat skutecny nazev
latky pouzité ve smési v tajnosti, rozhoduje agentura také o zadostech o alternativni nazev.
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4. Povolovani

Ucelem povolovaciho postupu je zajistit, aby rizika spojend s latkami vzbuzujicimi mimoradné
obavy (SVHC) byla pod fadnou kontrolou a aby tyto latky byly postupné nahrazovany
vhodnymi alternativnimi materialy, a sou¢asné zabezpecit fungovani vnitfniho trhu EU. Po
dvoustupriovém regula¢nim postupu fizeném agenturou ECHA mohou byt latky vzbuzujici
mimoradné obavy zafazeny do seznamu latek podléhajicich povoleni a stat se predmétem
povoleni. Tyto latky nesmé&ji byt po urcitém datu uvadény na trh ani pouzivany, neni-li
udéleno povoleni pro jejich konkrétni pouziti nebo je toto pouZiti z povolovani vyjmuto.
Zéadosti o povoleni se predkladaji agentufe ECHA a po vyjadfeni Vyboru pro
socioekonomickou analyzu a Vyboru pro posuzovani rizik a po projednani s verejnosti
Evropska komise rozhodne o udéleni nebo zamitnuti povoleni.

5. Omezovani

U¢elem omezovani je Fidit rizika, kterd ostatni postupy REACH ani jiné pravni predpisy
Spolecenstvi neresi. Timto zpﬁsopem se v EU omezuje nebo zakazuje vyroba, uvadéni na trh
nebo pouzivani nékterych latek. Clensky stat, pfipadné na zadost Evropské komise agentura
ECHA, miZe navrhnout omezeni, pokud zjisti, Ze je tfeba rizika fedit v ramci celého
Spolecenstvi. Po vyjadreni Vyboru pro socioekonomickou analyzu a Vyboru pro posuzovani
rizik a po projednani s verejnosti pfijme Evropska komise spolecné s ¢lenskymi staty konecné
rozhodnuti.

Mimoto musi agentura ECHA zajistit bezplatny a snadny ptistup ke shromazdénym ddajim

o latkach, mezi néz patfi informace o jejich vlastnostech (nebezpecnosti), klasifikaci a oznacovani,
povolenych pouzitich a opatfenich k fizeni rizik. Zpfistupriovani informaci Siroké verejnosti je
omezeno pravem spole¢nosti na ochranu jejich divérnych obchodnich informaci.

2.1.2 Biocidni pFipravky

Nafizeni o biocidnich pFipravcich (BPR) se tyka uvadéni biocidnich pFipravk( na trh a jejich
pouzivani. Tyto ptipravky se obvykle pouZivaji na ochranu lidi, zvifat, materiald nebo vyrobkd pred
Skodlivymi organismy, jako jsou $k{dci nebo bakterie, ptsobenim Gc&innych latek, jeZ ptipravek
obsahuje. Agentura ECHA nejenom koordinuje hodnoceni Ucinnych latek a povolovani biocidnich
pripravk( v rdmci Unie, ale plsobi také jako centrum pro v8echny Z&dosti, stanovovani technické
rovnocennosti, posuzovani zadosti o alternativni dodavatele, fe$eni spor{ tykajicich se sdileni udajd,
$iteni informaci, vypracovavani pokynt a komunikaci.

2.1.3 Narizeni o predchozim souhlasu (PIC)

Nafizenim o pfedchozim souhlasu (PIC) se do pravnich pfedpisi EU provadi Rotterdamska umluva.
Tyka se zakazanych nebo pfisné omezenych chemickych latek a upravuje mechanismy vymeény
informaci o vyvozu a dovozu téchto latek. Agentura ECHA bude zajistovat praktické fungovani
mechanismd PIC a na vyzadani bude Komisi poskytovat technické a védecké podklady a pomoc.

2.2 Spoluprace s dalsimi subjekty

K UspéSnému provadéni narizeni REACH a CLP, nafizeni o biocidnich pfipravcich a o pfedchozim
souhlasu je zapotfebi spoluprace Fady subjektd. Zavisi na tom, Ze svou Ulohu pini spoleénosti,
institucionalni partnefi agentury ECHA na Urovni EU, ¢lenské staty i kliCovi partnefi. Spoléha také na
védecky vyvoj v regulac¢nim, odborném a akademickém svété. Z toho také vyplyva, ze jednim

z hlavnich prvkd pfi uvadéni tohoto viceletého pracovniho planu v Zivot je komunikaéni &innost
agentury ECHA, spodivajici v informovani ostatnich subjektt na jejich webovych strankach nebo ve
specialnich publikacich a jejich zapojovani pomoci kampani ke zvySovani povédomi a dalSich
kampani.

Informace ziskané prostrednictvim systému REACH predstavuji mimoradné cenné jmeéni

a zakonodarci a Ufady jinych zemi, mezinarodni organizace, spolecnosti a obcané by je méli
v ’ o v v

odpovédnym zpusobem plné vyuzivat.

2.2.1 Partneri na arovni EU (organy EU, dalsi agentury EU)

Odpové&dnost za provadé&ni pravnich predpisd EU na poli chemickych latek je sdilena.
NejdUlezit&j&imi partnery agentury ECHA v oblasti regulace jsou &lenské staty (prostfednictvim
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svych ptisludnych orgénl a organl odpovédnych za prosazovani — coz mohou, ale nemuseji byt
organy totozné) a Evropska komise. Jejich Ukoly jsou stanoveny pravnimi predpisy a kazdy z nich
vyZaduje Uzkou soucinnost s agenturou ECHA.

Na Urovni EU ma agentura ECHA také Fadu pfibuznych agentur. Sem patfi agentury EFSA a EMA —
Gzka spoluprace s nimi ve védecké a komunikacni oblasti je oboustranné vyhodna. Tim je zajisténo,
7e dllezitd rozhodnuti o chemickych latkach na Grovni EU jsou konzistentni a G&inky jsou
synergické. Jako voditko pro spolupraci podepsala agentura ECHA s témito institucemi memoranda
o porozumeéni. Agentura ECHA bude také muset spolupracovat s daldimi organy EU, které se
zabyvaji pfibuznymi tématy vyznamnymi z hlediska chemické bezpecnosti, napfiklad v souvislosti

s ochranou pracovnikd.

2.2.2 Clenské staty

Jak jiz bylo zminéno, tloha ¢&lenskych statl je rozvedena v pravnich predpisech. Clenské staty hraji
ustfedni Ulohu pfi rozhodovani a nesou prvofadou odpovédnost za prosazovani zakona. Zdroje,
které jsou pro plnéni povinnosti podle nafizeni REACH, CLP, nafizeni o biocidnich pfipravcich a o
pfedchozim souhlasu v ¢lenskych statech k dispozici, maji pfimy vliv na to, jakého pokroku je
mozno u kazdého z téchto nafizeni dosahnout na Urovni EU, a tedy na jejich konecnou Uspésnost.
S timto védomim se agentura ECHA bude i nadale snazit urcovat priority a pfipravovat své ¢innosti
s &lenskymi staty tak, aby provadéni té&chto pravnich predpisi probihalo co nejefektivnéji

a nejucinnéji, véetné snazsiho pouzivani nastroju IT a pfistupu k systémdm IT.

Jako nejzazsi opatfeni k nastoleni rezimu bezpecnosti chemickych latek v EU a regulacnich
rozhodnuti agentury ECHA bude tfeba sahat k efektivnimu a pfiméfenému prosazovani

a k odrazujicim sankcim za jejich nedodrzovani. Predevsim prostfednictvim Fora pro vyménu
informaci o prosazovani bude agentura dale podporovat operativni kontrolu svych rozhodnuti
vnitrostatnimi organy odpovédnymi za prosazovani.

2.2.3 Odpovédné subjekty

Pravni predpisy o chemickych latkach ukladaji spole¢nostem mnoho povinnosti. Jednotlivé
spolecnosti nesou odpovédnost za posuzovani rizik, bezpecné pouzivani latek, klasifikaci a oznaceni
i komunikaci s naslednymi Ucastniky dodavatelského fetézce. Z toho vyplyva, ze mezi agenturou
ECHA a primyslem probihala naleZitd spoluprace, zejména v podatcich G¢innosti nafizeni, kdy byly
vypracovavany pokyny, nastroje a postupy k tomu, aby predpisy fungovaly, ale také aby se zvysila
pravdépodobnost jejich Uspé&sného provadéni.

Cilem podpory, kterou agentura ECHA primyslu poskytuije, je zajistit, aby spole¢nosti mély jasno

v tom, jak je tfeba pozadavky pravnich pfedpisQ plnit. To je v dlouhodobém vyhledu zarukou
efektivniho vyuzivani zdrojQ, a to jak v rdmci agentury ECHA, tak i ve spolenostech, a rovnéZ vy&si
transparentnosti a predvidatelnosti, nebot spole¢nosti jsou si védomy soucasnych pozadavkil

a nadchazejicich zmén.

2.2.4 Akreditované partnerské organizace (ASO)

Agentura spolupracuje také s fadou partnerskych organizaci, zejména s organizacemi zastupujicimi
primysl, s nevladnimi organizacemi a s odbory. Jejich zapojeni do ¢innosti agentury ECHA —
napfiklad jejich G&asti jako pozorovatell v jejich vyborech — pfispiva k transparentnosti a prinasi
cenné podklady pro rozhodovani o regulaci. S ohledem na potencialné Siroky zab&r a pocet partnerd,
ktefi maji o spolupraci s agenturou ECHA zajem, agentura stanovila soubor péti kritérii, kterd musi
akreditovana partnerska organizace splnovat.

2.2.5 Odbornéa obec

Na c¢innost agentury ECHA ma znacny vliv vyvoj ve védé a technice, a proto je nutné, aby agentura
udrzovala tésny styk s védeckou a akademickou obci. Technologicky vyvoj, napfiklad v oblasti
nanotechnologii, probiha rychlym tempem a regulacni véda na to musi reagovat, aby bylo zajisténo,
7e pFipadna rizikovost t&chto latek bude odpovidajicim zplsobem posouzena: spole¢nosti, které
latky v nanoformé vyrabéji, museji ve své registracni dokumentaci vysvétlit pripadné rozdily ve vlivu
riznych forem t&chto latek. Agentura ECHA pak na tento v&decky vyvoj reaguje tim, Ze posuzuje,
nakolik jsou informace uvadéné v dokumentaci postacujici.

Podobné& ma na védecka zdlvodnéni, kterd spoleénosti predkladaji, a na jejich posuzovani ze strany
agentury ECHA vyrazny vliv vyvoj v hodnoceni vlastnosti latek pomoci novych zku$ebnich postupt
a predpovédnich technik, jako je hodnoceni na zakladé analogie (tzv. read-across) a vypocetni
metody.
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Agentura podporuje $koleni mladych odbornikd, ktefi se cht&ji v regulaéni v&dé uplatnit.
2.2.6 Celosvétova scéna

Evropska unie ma sice nejambicioznéjsi pravni predpisy v oblasti chemickych latek na svété,
nicméné neni jedina, kdo usiluje o snizeni rizik a o bezpecnéjsi pouzivani téchto latek. Agentura
ECHA se o své zku$enosti podili se stale vét&im poctem zemi, véetné organl i primyslovych
podnik{, které ptijimaji podobné pravni predpisy o bezpe&nosti chemickych latek, jako je nafizeni
REACH. Agentura rovnéz podporuje drzitele Udajd, aby sdileli Gdaje v riznych regulaénich oblastech.

Agentura bude i nadale v oblastech spole¢ného zajmu spolupracovat s mezinarodnimi organizacemi,
zejména s OECD. Natizeni REACH pozaduje, aby se agentura ujala spravy a dalsiho rozvoje nastroje
IUCLID, vypracovaného pod zastitou OECD. Spoluprace s OECD se vSak tyka také metodik
hodnoceni nebezpecnosti a rizik, zkuSebnich metod harmonizovanych na mezinarodni trovni,
vypodletnich nastrojl, jako je nastrojovad sada QSAR, a tvorby databazi — coz umoziiuje, aby
primyslové podniky vloZily Udaje pouze jednou a vyuzivaly je pro Fadu uéell i v jinych oblastech,

a zaroven je zajistén maximalni on-line pristup k chemickym latkdm pro regulaéni organy

i vefejnost. Pro regulacni organy i spole¢nosti je z hlediska konkurenceschopnosti a inovaci velkou
vyhodou, zZe legislativni rezimy po celém svété vychazeji ze spolecné védecké zakladny.

Agentura bude i nadale spolupracovat s regulaénimi organy zemi, s nimiz ma uzaviena memoranda
o porozuméni — Australie, Kanady Japonska a USA, za (&elem sdileni zavedenych postupd, vymény
informaci a ziskavani novych poznatkd. Agentura bude také i nadale podporovat politiku EU pfi
jednani s vnéjsSim svétem, napftiklad s kandidatskymi a sousednimi zemémi, a bude podporovat
Evropskou komisi jako zastupce EU v mnohostrannych amluvach o chemické bezpecnosti, jako jsou
Stockholmska a Rotterdamska umluva a SAICM*.

Na svétové scéné musi agentura oslovovat i subjekty mimo EU, zejména vyrobce nebo dovozce
latek, smési nebo pfedmétd, na které se vztahuji nafizeni REACH, CLP, BPR nebo PIC, i dalsi
partnery, ktefi Gzce sleduji vyvoj rezim( EU v oblasti bezpe&nosti chemickych latek.

2.3 Faktory stimulujici ¢cinnost agentury ECHA

Cinnost agentury ECHA budou v priib&hu pétiletého obdobi, jeho? se tento vicelety plan prace tyka,
ovliviiovat tfi zakladni stimulujici faktory. Prvnim je pozadavek na kvalitni informace o chemickych
latkach, které umozni jejich bezpecné pouzivani, druhy faktor je ekonomicky a tfetim faktorem je
budoucnost pravnich predpisti EU na poli chemickych latek.

Za prvé: vzrlstajici potfeba spolehlivych informaci o chemickych latkach. Pravni predpisy EU tykajici
se chemickych latek pozaduji, aby spolecnosti poskytovaly, at jiz jednotlivé nebo spole¢né,
informace o nebezpecnosti a bezpecném pouzivani chemickych latek, které vyrabéji nebo dovazeji.
Jasné a spolehlivé informace jsou véci zasadni dileZitosti pro viechny G&astniky dodavatelského
retézce, aby mohli chranit své pracovniky a zakazniky, i pro regulacni organy, které museji

u nékterych chemickych latek rozhodnout o opatfenich k fizeni rizik na Urovni celé EU. Stejné tak
jsou tyto informace duleZité pro spotiebitele a ob&anskou spoleénost, pravem se doZadujici, aby jim
spolecnosti i regulacni organy skladaly Gcty, a aby se mohli o své spotfebé zasvécené rozhodovat.
Hnaci silou je stale se zvy&ujici poptavka véech zl¢astnénych partnerd po pristupnych kvalitnich
informacich, které odpovidaji svému Gcelu.

Za druhé: z hlediska narocného globalniho konkurenc¢niho ekonomického prostfedi jsou stejné
dilezité i paralelni cile systému REACH, totiZ posilovat inovace a konkurenceschopnost chemického
odvétvi v EU a zajistit véem subjektim v EU a v EHP rovné podminky. Zejména respektovanim
zvlastnich potieb malych a stfednich podnikd; rychlym zaujimanim pevného postoje vici
spole¢nostem neplnicim své zakonné povinnosti; podporou koordinovaného prosazovani v ramci celé
EU a usnadnovanim inovaci napfiklad podporou rychlejSiho nahrazovani latek vzbuzujicich nejvyssi
obavy nebo poskytovanim pobidek spole¢nostem zamérfenym na vyzkum, aby vyuzivaly moznosti
osvobozeni od povinnosti registrace pro Ucely vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy
(PPORD).

Ani organy EU nejsou ovéem imunni vi¢i tymz hospodaiskym omezenim a agentura ECHA bude
nucena v pristich letech poditat s poklesem svych zdroji. Dnes je proto je$té dlleZit&jsi nez kdy

4 SAICM je zkratka pro Strategicky p¥istup k mezinarodnimu nakladani s chemickymi latkami, co? je politicky ramec na podporu
vhodného nakladani s chemickymi latkami, piijaty dne 6. tnora 2006 na Mezinarodni konferenci o nakladani s chemickymi
latkami v Dubaji ve Spojenych arabskych emiratech.
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driv, aby svou energii soustredila na to, aby jeji ¢cinnost méla poZzadované dopady, byla co nejvice
zjednodusena, optimalizovana a ekonomicky efektivni. Pokud se oviem v budoucnu pocet
pracovnik{, pFijem z poplatkl nebo subvence EU sniZi, bude moZno si kldst jenom méné naro¢né
cile a provadét omezenéjsi programy prace a rozsah cinnosti, nez jak se v tomto materialu
predpoklada.

Tretim stimulujicim faktorem jsou pravni predpisy EU o chemickych latkach, jejich pfipadné Upravy
nebo dokonce nové zakonné povinnosti, které by byly na agenturu ECHA kladeny. Ty zde
samoziejmé nelze predvidat. Nicméné je agentura hrda na to, Ze ji byla svéfena odpovédnost za
tuto prilomovou a vyznamnou oblast legislativy, a t&i se, e své védecké a technické zazemi bude
moci v budoucnu plné vyuzivat.

Tyto stimulacni faktory ve spojeni se zkusenostmi, které agentura za prvnich pét let ziskala, vedly
k tomu, Ze si agentura stanovila pro nadchazejici |éta tyto Ctyfi strategické cile:

1. maximalizovat dostupnost vysoce kvalitnich informaci s cilem umoznit bezpecnou vyrobu
a bezpecné pouzivani chemickych latek;

2. mobilizovat Urady, aby inteligentné pouzivaly Udaje k urCovani a fedeni problematiky
chemickych latek vzbuzujicich obavy;

3. tesit odborné Ukoly tim zplsobem, Ze agentura ECHA bude slouZit jako centrum budovani
odborné a regulaéni kapacity ¢lenskych statd, evropskych organd a jinych subjektd,

4. efektivné a ucinné zahrnout soucasné i nové legislativni Glkoly a soubézné s tim zohlednit
nadchazejici omezeni zdrojd.
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3. VYSOCE KVALITNI INFORMACE PRO BEZPECNOU VYROBU A
BEZPECNE POUZIVANI

Narizeni REACH presunulo odpovédnost za stanoveni podminek bezpecného pouzivani chemickych
latek na spoleCnosti, které je vyrabé&ji nebo dovazeji. Spole¢nosti jsou povinny shromazdovat

a vytvaret a uvadét v registracni dokumentaci, kterou predkladaji agenture ECHA, informace

o vlastnostech a zpUsobech pouZivani svych chemickych latek, hodnotit jejich mozna rizika

a prokazovat, ze je jejich pouZivani bezpe&né. Jsou také povinny poskytovat svym zakaznikdm
odpovidajici bezpec¢nostni pokyny.

Jakmile jsou informace vytvoreny, jejich vyuZivani mize mnoha dilezitymi zplsoby napomahat

k bezpe¢nému pouzivani chemickych latek. Jsou zakladnim kamenem pro samotné spolec¢nosti, aby
mohly doporucovat opatreni k fizeni rizik podél celého dodavatelského retézce — az po vyrobky
pouzivané spotfebiteli. Také slouzi jako hlavni pramen pro Ufady v jejich Usili zjistovat latky nebo
pouziti latek, které vyzaduji regulacni fizeni rizik na Urovni EU. Odborné a védecké organizace budou
tyto informace vyuzivat ve svych vyzkumnych programech, napfiklad pfi vyvoji analytickych metod
nahrazujicich testovani latek na zviratech. A konec¢né registracni dokumentace, oznameni

o klasifikaci a oznaceni a dalsi tdaje ziskané jinymi mechanismy poskytly velky objem informaci

o chemickych latkach a o jejich pouzivani, které jsou nyni dostupné na webovych strankach
agentury ECHA. V roce 2014 budou tyto informace jesté doplnény o Gdaje tykajici se biocidnich
pripravkd. Tyto informace jsou zde k tomu, aby je mohl kdokoli odpovédné vyuZivat ku prospé&chu
ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi v Evropé i po celém svété.

Aby viak bylo mozno viech téchto cild dosdhnout, museji byt poskytnuté informace vysoké kvality,
tj. védecky podlozené, srozumitelné a spolehlivé. Klicovym slovem je kvalita. Bohuzel kvalita
informaci, které spolecnosti poskytuji, stale jesté neni na patficné urovni. Agentura zjistila, ze
Zadatelé o registraci sice Uspésné podali dokumentaci v prvnim terminu pro registraci podle nafizeni
REACH, ale pfinejmensim tfetina dokumentaci méla nedostatky v kvalité. Nedostatky se tykaji
souladu s pozadavky pravnich predpisi nebo toho, jak jsou Gdaje o nebezpeénosti, expozici

a pouzivani prevedeny v dostatecné a spolehlivé bezpecnostni pokyny. JelikoZ byly tyto povinnosti
nové a rozsahlé, problémy s kvalitou se ocekavaly, nicméné nejsou prijatelné a jejich dalsi vyskyt uz
neni pripustny.

Nedostatky sahaji od nejednoznacné identifikace latky pres nedostatecné dokumentované nebo
nejasné souhrny studii, zavazné nesrovnalosti nebo mezery v informacich o nebezpecnosti

a prislusné klasifikaci a oznaceni, nepresna posouzeni chemické bezpecnosti aZ po nedostatecné
scénare expozice. Misto dlouhodobych studii k posouzeni rizik pro lidské zdravi ¢asto nachazime
v dokumentaci zifeknuti se odpovédnosti nebo zdlvodnéni, kterd mnohdy pfi podrobné&jsim
zkoumani neobstoji. Bliz&i podrobnosti o téchto nedostatcich Ize nalézt ve formalnich zpravach
agentury ECHA: , The use of alternatives to testing on animals for REACH" (Uziti alternativ

k testovani na zvitatech pro Uéely REACH)® a v ro¢nich hodnoticich zpravéch®.

Aby mohl systém REACH uspét, je tfeba tyto nedostatky resit, pti¢emz svij dil odpovédnosti museji
prevzit primyslové podniky jakoZto poskytovatelé t&chto informaci. Také agentura ECHA

a vnitrostatni organy hraji ovsem svou ulohu: museji zajistit, aby byly zdkonné pozadavky jasné;
tam kde spolecnosti nedostoji svym povinnostem, museji tyto organy rychle a rozhodné zasahnout,
a pokud z téchto pfipadid plyne pouceni, museji o tom ostatni subjekty jasné a co nejdfive
informovat.

VysSe uvedend zjisténi vychazeji samozirejmé ze zkusSenosti s ranou fazi provadéni nafizeni REACH,
Ize v8ak dlvodné predpokladat, ze se podobné problémy budou vyskytovat i v souvislosti s dal3imi
terminy pro registraci a také pfi provadéni nafizeni o biocidnich pfipravcich vzhledem k tomu, jak
velice je zde pfistup ke tvorbé& (idaji o nebezpe&nosti a posuzovani rizik podobny jako u nafizeni
REACH. V pfipadé biocid( nové nafizeni zavadi pro zadatele vice moznosti, pokud jde o vyuzivani
alternativnich zplsob{ vytvareni informaci o nebezpe&nosti, véetné alternativnich zku$ebnich metod,
pouzivani pfistupu seskupovani latek a analogického pristupu a strategii integrovaného zkouseni.
Podle nafizeni BPR je faktorem Uspé&chu rovnéZ dobra kvalita (dajl, kterd usnadni provadéni
hodnoceni organy, a podpofi tak bezpeéné pouzivani a spolehlivost verejné Sifenych Gdajl.

5 Zvefejnéno dne 29. éervna 2011.
8 Dostupné na webovych strankéach agentury ECHA.
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Zavérem lze konstatovat, Zze agentura ECHA hraje v pravnich predpisech EU o chemickych latkach
Ustfedni Ulohu pfi zvySovani spolehlivosti své verfejné databaze chemickych latek a vykonu své
pravomoci vydavat pravné zavazna rozhodnuti poZadujici na chemickych spole¢nostech, aby
poskytly informace k napravé nedostatkl ve své registraéni dokumentaci. Zaujima tedy kli¢ové
postaveni pfi zvysSovani kvality i dostupnosti informaci o chemickych latkach, které se dnes v Evropé
pouzivaji. Ukolem agentury ECHA pro obdobi let 2014—2018 je zajistit zlepSeni kvality téchto
informaci tak, aby mohly byt efektivné vyuzivany a umoznily bezpe¢nou vyrobu a bezpec¢né
pouZivani chemickych latek. Sou¢asné tim, Ze bude agentura ECHA okam?Zité pfijimat opatieni vi¢i
spole¢nostem, které pozadované Urovné nedosahuji, zajisti véem Zadateldm o registraci rovné
podminky.

Agentura bude vyuzivat jak své regulacni pravomoci, tak pobidky. Jaké jsou regulacni pravomoci, je
jasné — agentura ECHA bude vydavat pravné zavazna rozhodnuti a v soucinnosti s vnitrostatnimi
organy odpovédnymi za prosazovani bude sledovat, jak spoleénosti pozadavky téchto rozhodnuti
plni. Bude se starat o to, aby si ¢lenské staty uvédomovaly pripadné obavy v souvislosti se
spole¢nostmi na jejich Uzemi, a prostfednictvim prace féra bude pokracovat v podpore koordinace
prosazovani v rdmci EU. Agentura bude také mozna muset nadale doporucovat vymahani ptispévkd
nebo poplatkd od spole¢nosti, jimZ je kvili $patnému plné&ni pozadavk( nucena vénovat nelimérné
mnoho casu, a pfitom se od nich v soucasnosti Zadné dodatecné platby nevyzaduji.

Pro spolecnosti, které se domnivaji, Zze u nich agentura ECHA uplatriovala svou regula¢ni pravomoc
nespravné, ma agentura bezpecénostni sit. Spole¢nosti se mohou proti fadé rozhodnuti agentury
odvolat tak, e sv{j ptipad predloZi k projednani a rozhodnuti odvolacimu senatu. Odvolaci senat je
~kvazisoudni“ organ, ktery rozhoduje nezavisle a nestranné. Rozhodnuti odvolaciho senatu mize mit
nasledné vliv na fungovani a provadéni nafizeni REACH a nafizeni o biocidnich pfipravcich.

Pobidky jsou mnohem rozmanitéjsi a jsou udélovany prostfednictvim pomoci, kterou ECHA
poskytuje: kampané na zvySovani povédomi a informovanosti s cilem zajistit, aby si spole¢nosti byly
svych povinnosti védomy a védély, co se od nich oCekava; podrobné pokyny; IT a dal$i nastroje,
které uleh&uji pInéni tkolQ a tim zvy&uji pravd&podobnost Usp&$nosti; poskytovani piikladt spravné
praxe; a opatrfeni k usnadnéni dialogu mezi jednotlivymi Ucastniky dodavatelského retézce.

Vy3si kvalita informaci také vyZaduje dal3i zlep&eni a integraci informaénich systém( agentury. To
r 7 . s .0 s w o . . ’ . . v . s .0
se tyka jak nastroju, které zadatelum o registraci pomahaji plnit pozadavky na kvalitu, tak nastroju,
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které agenture a uradum slouzi pfi systematickém tridéni registracnich informaci, stanovovani
priorit, zpracovavani dokumentaci k navrhovani regula¢nich opatfeni a nasledné jejich i¢inném
sireni.
Celkovy provadéci pristup je proto rozdélen do tfi oblasti ¢innosti:
1. zlepSovani kvality informaci v dokumentacich;
2. maximalizace dopadu predavani doporuceni k fizeni rizik v dodavatelském retézci;

3. zlep3ovani v oblasti Siteni informaci.

3.1 ZlepSovani kvality informaci v dokumentacich

3.1.1 Priprava dokumentaci

V dokumentaci museji byt uvedeny viechny informace, které pravni predpisy vyzaduji, a to
v predepsaném formatu, aby je bylo moZno dale zpracovavat a G&inné zpfistupfiovat Gfadiim
a verejnosti obecné. Idealni je kvalitu informaci pozitivné ovliviiovat jesté ve stadiu pfipravy
dokumentace.

Od roku 2014 agentura zintenzivni, ve spolupraci se svymi partnery, Usili ke spInéni pozadavkt pro
termin registrace podle nafizeni REACH v roce 2018. Predpoklada se, ze k tomuto konec¢nému
terminu bude provedeno nejvice registraci a ze se bude nejspiSe tykat mnohem vétsiho poctu
nezku$enych a jedinych Zadatell o registraci. V tomto ohledu jesté vzroste vyznam poradenstvi
poskytovaného vnitrostatnimi kontaktnimi misty pro nafizeni REACH a CLP, protoze tato mista
budou pro spolecnosti predstavovat prvni linii pomoci v jejich jazyce. Agentura zintenzivni $koleni
vnitrostatnich kontaktnich mist tak, aby dale posilila jejich schopnost poskytovat poradenské sluzby.

Agentura ECHA také aktivné pfezkouma a uzplsobi pokyny a $koleni na zakladé zku&enosti
z terminu roku 2013 a se zvlastnim ohledem na malé a stfedni podniky. ZvySena pomoc se tyka
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zejména téchto CtyF oblasti: identifikace latky, popis jejiho pouziti, zpravy o chemické bezpecnosti
a harmonizace klasifikace a oznacovani provadénych primyslovymi podniky.

Slabinou dosud podanych dokumentaci jsou nedostatecné nebo rozporné informace tykajici se
identity latky. Pokud neni identita latky jasna, pak je zpochybnéna platnost vSech informaci

v dokumentaci. Tato zalezitost ma proto zasadni vyznam. V dostate¢ném predstihu pred terminem
pro registraci podle narizeni REACH v roce 2018 budou v¢as poskytnuty dal$i pokyny a pomoc
tykajici se komplexnich latek, jako jsou UVCB (latky s neznamym nebo proménlivym slozenim,
komplexni reak¢ni produkty nebo biologické materidly), a stejnosti latek. V pfipadé potfeby také
agentura v tomto ohledu posili kontrolu Uplnosti.

Bude také dikladné&ji objasfiovan uzivatelsky deskriptorovy systém, ktery hraje zasadni Ulohu pfi
komunikaci v dodavatelském fetézci. Slabinami, jimiz je tfeba se zabyvat, jsou nedostatecné
pochopeni toho, jak tento systém funguje, a nedostatecna standardizace v jednotlivych
primyslovych odvétvich pfi rozli$ovani riznych pouZiti vedoucich k rtizné Grovni expozice. Tyto
slabiny mohou vést k podcenéni expozice, coz by znamenalo, ze ne u vSech pouziti by byla zarucena
bezpecnost.

Treti oblasti, kde je tfeba zvysené pomoci, je vypracovavani kvalitnich zprav o chemické
bezpecnosti. Agentura vyhodnoti metody a nastroje k posouzeni expozice v téch oblastech, kde jsou
nejvét$i mezery, a pfizplsobi tomu i IT nastroj Chesar. V soucinnosti s dal$imi regulaénimi organy
také agentura posoudi, zda by format Chesar nemél byt pro zpravy o chemické bezpecnosti povinny.
To by bylo provédzeno podpdrnymi aktivitami, napfiklad zvefejfiovanim kvalitnich zprav o chemické
bezpe&nosti z riiznych realnych situaci. Agentura bude i nadale Gzce spolupracovat s primyslem

a dalsimi zainteresovanymi stranami na hledani dalSich opatreni, kterd by mohla u¢inné pomahat pfi
vypracovavani kvalitnich zprav o chemické bezpeénosti a scénafl expozice.

Ctvrtou oblast predstavuje pomoc primyslovym podnikdm pfi pInéni jejich povinnosti podle nafizeni
CLP. Pravidla pro klasifikaci a oznacovani podle nafizeni CLP budou povinna az od 1. ¢ervna 2015,

a jeliko? Fada spole¢nosti (zejména malych a stfednich podnik{) to nemusi védét, bude vedena
cilena kampan ke zvyseni povédomi o této problematice. Agentura bude pokracovat v podpore
prdmyslu, aby se spole¢nosti v nejvy$si mife snazily dospét k dohodnuté klasifikaci a ozna&ovani
svych latek a aktualizovaly vysledky své diskuse v seznamu klasifikaci a oznaceni.

Jako specialni téma hodla agentura vypracovat presnéjsi pokyny k registraci latek v nanoformé

a poskytovat dalsi podrobné poradenstvi odrazejici v tomto sméru aktualni stav regulacni védy

a predpokladanou Upravu pozadavkl na informace o nanomaterialech v ptilohach nafizeni REACH.
Tato ¢innost rovnéz prispéje k vytvoreni soudinnosti s provadénim nafizeni BPR, nebot toto nové
nafizeni pozaduje, aby ve schvaleni Gcinnych latek byly nanomaterialy zohlednény samostatné. A
nakonec také agentura uvaZi, jak co nejlépe pomoci zadatellim o registraci latek v malych
mnoZstvich (od 1 do 10 tun) zjistit, zda jejich latky spliuji néktera z kritérii stanovenych pro vy3si
pozadavky na data nebo zda mohou vyuzit moznost predlozit Gidaje redukované. V této souvislosti
hodla agentura prozkoumat, jak by mohla pomoci nastrojova sada QSAR, zamérena na predvidani
vlastnosti a vyplinovani mezer v Gdajich. ECHA vytvori nebo aktualizuje pokyny tykajici se
alternativnich metod, jako je strategie integrovaného zkouseni pro posouzeni senzibilizace kiZe, co
nejdrive poté, kdy se tyto metody stanou dostupné.

Soubézné s tim agentura pfipravuje pokyny, nastroje IT a pfirucky pro predkladani dokumentace
k biocidnim pFipravkim a hodla vyuzit zkusenosti ziskanych v rdmci nafizeni REACH k vytvoreni
nejlepsich moznych systémd a podplrnych struktur pro fadu malych a stfednich podnikd, které
v tomto oboru pusobi.

3.1.2 Predkladani dokumentaci

Druhé stadium, kdy se fesi kvalita dokumentace, nastava v momenté predlozeni dokumentace.

V rdmci pfipravy na termin registrace v roce 2018 agentura ECHA zdokonali uZivatelskou privétivost
svych IT portald, jejichZ prostfednictvim se zahajuji registraéni postupy (napf. REACH-IT), takze
rozhrani a komunikacni kanal pro styk se zadateli o registraci budou pruznéjsi. Zvlastni pozornost
bude v&novana zvyseni Grovné mnohojazyénosti predkladacich nastrojd.

Dulezitym krokem pti prosazovani toho, aby registrace odpovidaly stanovenym poZzadavkim, je
kontrola Uplnosti, kterou agentura provadi. Na zakladé zkugenosti z prvnich dvou terminl pro
registraci budou prezkoumany formaty, nastroje a postupy slouzici agenture ECHA ke kontrole
Uplnosti informaci v dokumentaci a ovéreni jejich platnosti.
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Jako pomoc Zadatellm o registraci agentura ECHA aktualizuje zasuvné nastroje IUCLID a pokyny
pro zadatele tak, aby si sami mohli Uplnost své dokumentace jesté pred podanim zkontrolovat
a ovéfit. K dispozici bude také novy nastroj, tzv. Dossier quality assistant, ktery spolecnostem
umozni pfed podanim dokumentace zkontrolovat, zda jsou odstranény nejcastéjsi nedostatky.

Agentura ECHA hodla také identifikovat ty dokumentace, které si vyzadaji nasledné opatfeni mimo
fazi vyhodnoceni dokumentace. Napfiklad latky registrované k pouziti pouze jako meziprodukty
budou podrobovany systematické kontrole ke zjiSténi, zda je toto pouziti v souladu s definici
meziproduktu a zda jsou uplatnovany prisné kontrolované podminky.

3.1.3 Hodnoceni dokumentaci

Vyhodnocovani obsahu dokumentace je hlavnim zplsobem, jak miZe agentura zajistit, e budou
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zaplneny informacni mezery, a zarucit, ze registrace odpovidaji zakonnym pozadavkum. Vysledna
rozhodnuti poZadujici doplnéni informaci vyznamné prispéji ke zvyseni celkové informacni kvality.

Agentura ECHA bude nadale zkoumat, zda celé dokumentace splfuji pfislusné pozadavky, a to bud’
nahodnym vybérem, nebo podle kritérii na zakladé obav. Nadto se agentura bude i nadale
zamé&fovat na ty vybrané prvky dokumentace, které jsou obzvlaté dileZité pro bezpe&né pouzivani
latky. VétsSina (az 70 %) kontrol souladu se bude zamérovat bud’' na konkrétni oblasti vzbuzujici
obavy, nebo na Sirsi oblasti, jako jsou informace vyznamné pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi.
Cilena kontrola souladu se netyka pouze pozadavkl na informace podle nebezpe&nych sledovanych
vlastnosti, ale také na informace o identité latky, expozici a pouziti a rovnéz na scénare expozice pro
podporovana pouziti. Tento cileny pristup na zakladé obav bude spocivat v systematické kontrole
vSech dokumentaci zamérené na danou obavu. Zvysi se také podil proSetfovanych dokumentaci
vyrazné nad regulacni minimum péti procent.

Cilem agentury je zabyvat se registracnimi dokumentacemi, které zavdavaji pri¢inu k obavam na
zakladé vyhodnoceni v terminech 2010 i 2013, a to bud’ cestou rozhodnuti agentury ECHA, nebo
jinym zplsobem komunikace se Zadatelem o registraci. K dosaZeni tohoto cile bude agentura

k systematické kontrole vSech sledovanych vlastnosti vyssi Urovné v registra¢ni dokumentaci
pouzivat stale sofistikovanéjsi odborné nastroje IT. VSechny vyznamnéjsi neshody budou feSeny
v navrhu rozhodnuti o kontrole souladu. Agentura bude nadale pravidelné informovat a zapojovat
jak prisluéné organy daného &lenského statu, tak i Vybor &lenskych statd, aby mechanismus
rozhodovani o hodnoceni fungoval nejlepdim moznym zplsobem. Hodnoceni dokumentace bude
také specialné resit odborné slozitou problematiku, napfiklad dokumentace k latkdm v nanoformé.
Zajisténi toho, aby pracovnici provadéjici hodnoceni byli informovani o aktualnich védeckych
poznatcich a alternativnich metodach posuzovani nebezpecnosti, je pro tuto Cinnost stézejni.

Vedle vydavani formalnich a pravné zavaznych rozhodnuti chce agentura dosahnout toho, aby si
spolecnosti svou dokumentaci samy dobrovolné aktualizovaly a kvalitativné zlepsovaly. Za tim
Ucelem bude agentura napfiklad aktivné zverejriovat zjisténi z hodnoceni dokumentace.

Poté, co agentura vyda rozhodnuti, bude sledovat, jak Zadatel dokumentaci aktualizoval, aby se
neztracel ¢as a bylo mozné dojit u kazdé dokumentace k zavéru co nejdfive po terminu stanoveném
v rozhodnuti agentury ECHA. Zvlastni pozornost bude agentura vénovat potrebé vcasné a efektivni
komunikace s vnitrostatnimi organy kvuli zajist&ni maximalni G&innosti pFi prosazovani rozhodnuti.
V krajnim pripadé bude agentura uvazovat i o tom, Ze pokud nelze REACH jinak provést, prohlasi
registraci za neplatnou. Dale bude agentura zvazovat zverejiiovani jmen spolec¢nosti, u nichz
neshody se zakonnymi pozadavky pretrvavaji i po vyprieni terminu uvedeného v kone¢ném
rozhodnuti.

Agentura se také podéli o zkuSenosti z hodnoceni dokumentaci podle narizeni REACH
s vnitrostatnimi organy i s Vyborem pro biocidni pripravky, aZz bude analyzovat moznosti rychlejSiho
zpracovani u&innych latek a biocidnich pFipravka.

3.2 Maximalizace dopadu predavani doporuceni k Fizeni rizik
v dodavatelském retézci

Sdélovani informaci podél dodavatelského retézce musi byt ve shodé s pozadavky pravnich predpisd
a odpovidat Ucelu. Vedle kontroly, zda zprava o chemické bezpecnosti a jeji scénare expozice splnuji
pozadavky pravnich pfedpisl, se agentura zamé&¥i na opatfeni na pomoc Zadatellim o registraci

a naslednym uzivatelGm, aby se zlepsilo predavani doporudeni k Fizeni rizik v celém dodavatelském
fetézci — az po vyrobky pro pracovniky a spotrebitele.
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3.2.1 Scénare expozice a bezpecnostni listy

Z4sadni dlleZitost pro Usp&&né provadéni koncepce bezpe&ného pouzivani podle natizeni REACH ma
poZadavek, aby scénare expozice uvadéné ve zpravach o chemické bezpecnosti byly pfevadény do
kvalitnich scénaiG expozice vlozenych do bezpeé&nostnich listl (SDS). Agentura zvy$i pomoc
Yadatellm o registraci a ndslednym uZzivateldm tim, Ze pro tvorbu kvalitnich scénaid expozice
uréenych k za&lenéni do bezpeénostnich listd vypracuje potfebné metody, nastroje

a standardizované formaty. S ohledem na dulezitou Glohu smési v dodavatelském fet&zci bude
vénovana zvlastni pozornost vypracovani védecky podloZzené metodiky pro tvorbu scéndid expozice,
které Ize snadno porozumeét. Zvlasté bude pojednavano o moznych rizicich latek ve spotrebnich
predmétech po celou dobu jejich Zivotnosti i poté, co se stanou odpadem. Dale bude vyvinuto Usili
k rozéiteni a zjednodudeni nastrojd agentury ECHA, které ke splnéni svych povinnosti podavat
zpravy pouzivaji nasledni uzivatelé.

Agentura bude také pracovat na zvyseni zb&hlosti adatell o registraci i naslednych uZivateld

v problematice scénail expozice a na podpore komunikace a sdileni informaci mezi prdmyslem

a Urady ve véci efektivniho provadéni scénafl jako nového komunikaéniho prostiedku (napfiklad
vyuzitim platformy ENES”). Na z&kladé informaci ziskanych ze zprav naslednych uZivateld mohou
byt zapotrebi jednani s organy odpovédnymi za prosazovani ohledné konkrétnich odvétvi, kde byly
zjitény problémy s provadénim koncepce scénafl expozice.

3.2.2 Latky v predmétech

Vyrobci predmétl mohou vyuZivat informace vytvorené pro systém REACH k tomu, aby splnili
pozadavky jinych pravnich ptfedpisG (napt. smérnice o stavebnich vyrobcich nebo smérnice

o hrackach). Agentura bude v soucinnosti s dal$imi institucemi EU, vnitrostatnimi organy

a odvétvovymi organizacemi hledat cesty, jak praktické provadéni t&chto zakonnych pozadavkl
sladit. Bude zvy$ovat povédomi dovozcl pfedmétl o moznych rizicich, ktera jsou s latkami

v predmétu spojena, o platnych omezenich a o sdélovacich a oznamovacich povinnostech tykajicich
se latek na seznamu (pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV). Zvlastni spoluprace s odvétvovymi
organizacemi pomuze dovozcim predmétl zjistovat, které latky jsou v jejich predmétech pFitomny.
A nakonec bude agentura hledat cesty, jak zvysSit celkové znalosti o tom, které latky jsou

v predmétech obsazeny a jaka predstavuji rizika, a jak tyto znalosti zpfistupnit pFislusnym
subjektim i Siroké veFejnosti. K zajisténi toho, aby latky v dovazenych pfedmétech splfiovaly
pozadavky nafizeni REACH, je nezbytné tfeba zapojit organy odpovédné za prosazovani i celni
organy.

Narizeni BPR rovnéz obsahuje nové rozsahlé pozadavky vztahujici se na oSetfované predmeéty. Podle
tohoto nafizeni Ize predméty oSetfovat pouze biocidnimi pfipravky obsahujicimi ac¢inné latky
schvélené v EU. Zahrnuje také novy pozadavek na oznacovani oetfenych pfedmétd. Provadéni
téchto ustanoveni je tfeba podpofit poradenskou &innosti kontaktnich mist, vydavanim pokynd a
osvétovou cinnosti ve spolupraci s Komisi a ¢lenskymi staty.

3.3 ZlepSovani v oblasti sireni informaci
3.3.1 Sifeni informaci o latkach

Vyznamnym stimulem k tomu, aby spolecnosti poskytovaly spolehlivé, védecky podlozené

a srozumitelné Gdaje, je transparentnost; tou se upevni jejich povést spolecnosti, které splfiuji
pozadavky rezimu EU pro bezpe&nost chemickych latek. Primysl a ob&anska spole¢nost pak mohou
samy informace kontrolovat a upozornit na kazdy pfipad nesrovnalosti nebo nedostatecnych
informaci. Agentura ECHA se zavazuje jedine¢né Udaje poskytnuté spolec¢nostmi podle pravnich
ptedpist EU v oblasti bezpe¢nosti chemickych latek co nejlépe vyuZivat.

Agentura ECHA zverejnila na svych webovych strankach informace o témér vSech registrovanych
latkach a témér vSech oznamenych latkach pro seznam klasifikaci a oznaceni. Tyto verejné databaze
jsou Etvrtletné aktualizovany. Informace jsou doplfiovany o daléi druhy Gdajli ziskané v ramci
regulacni ¢innosti agentury, jako je seznam predbézné registrovanych latek, seznam latek pro
pfipadné zahrnuti na seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy, seznam povoleni a omezeni
apod. Tudy vede dlouhd cesta ke splnéni jednoho cile nafizeni REACH, totiz umoZnit obéanim EU
.volny a snadny prfistup k zakladnim Udajdm o chemickych latkach* tak, ,aby mohli pFijimat
informovana rozhodnuti o pouzivani chemickych latek“. Tyto informace jsou — a vzdy museji byt —

7 Vyménna sit pro scénate expozice.
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svou povahou odborné a technické. Agentura ma ovSem snahu udélat vSechno, co je v jejich silach,
aby byly pro Sirsi vefejnost snadno pristupné. Zamérem je informace o urcité latce pochazejici

z riznych legislativnich a regulaénich postupt (napfiklad v souvislosti s nafizenim REACH

a s narizenim o biocidnich pripravcich) |épe integrovat, tak aby uzivatel mohl na prvni pohled ziskat
prehled o dostupnych udajich o této latce. DalSim zamérem agentury je umoznit synchronizaci

s webovymi strankami uZivateld, aby mohli byt upozorfiovani na nové zvefejnéné informace.
Agentura prozkouma moZnost prezentovat informace zptsobem, ktery bude pro vefejnost obecné
uzitecnéjsi.

3.3.2 Zverejnovani rozhodnuti

Agentura ECHA chce byt ve svych Cinnostech jesté otevienéjsi a transparentnéjsi, a to diky
informovani o vysledcich regulaénich postupt a zdGvodfiovani svych stanovisek a rozhodnuti.
Agentura si transparentnost a otevienost informaci a rozhodovani bere za své. Zacala zverejfiovat
rozhodnuti z hodnoceni dokumentace, rozhodla se zverejfiovat rozhodnuti v ramci hodnoceni latek
a zvazi i zverejfiovani daldich dilezitych rozhodnuti.
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4. INTELIGENTNT VYUZIVANI INFORMACT K URCOVANI
CHEMICKYCH LATEK VZBUZUJICICH OBAVY A RESENI TETO
PROBLEMATIKY

Podle nafizeni REACH a CLP maji pravo iniciovat regulacni opatfeni k Fizeni rizik jednotlivé Clenské
staty a Komise®. Pokrok ve vypracovavani potfebné dokumentace pro zahajeni opatfeni k Fizeni rizik
a v nékterych pfipadech i zkugenosti byly v nékterych ¢&lenskych statech omezeny v ddsledku
politické volby a/nebo dostupnosti zdroji. Zdroje budou vzdy omezujicim faktorem, ale v souvislosti
s praci, kterou agentura a jeji vybory vénuji postupdm REACH a CLP, se ziskavaji cenné zkugenosti.

Diky REACH a CLP nyni agentura vlastni nejvétsi databazi o dopadech chemickych latek na svété.
Proto je nutné, zejména v té&chto ranych stadiich, vyuZivat informace inteligentnim zplsobem
a nejprve vyhledat latky, které se jevi jako nejskodlivéjsi a jejichz rizika mozna zatim nejsou dobre
fizena. Je samozfejmé dilezité, Ze rizika dobfe zndmych nebezpelnych latek jsou patfi¢né
posouzena a fizena, ovéem REACH poskytuje jedineCnou moznost zamérit se na ty latky, na které se
neuplatnuje Fizeni rizik, a proto nemuseji byt patfi¢né regulovany.

Ufady museji spole¢né vyuZit informace ze systému REACH a CLP k tomu, aby co nejdfive zacilily
regulacni ¢innost na ty prioritni latky a pouZiti, které predstavuji nejvétsi potencialni rizika. Tyto
obavy je tfeba FesSit pomoci informovanych rozhodnuti o regulacnich opatfenich, ktera jsou
primérena a pri snizovani rizika Uc¢inna. Zakladni podminkou Uspésného dosazeni tohoto cile je, aby
urady dospély ke spolecnému ndzoru na to, jak zvolit nejvhodnéjsi regulaéni nastroj a ucinné jej
pouzivat.

Tim, ze se agentura ECHA soustredi na identifikaci novych latek vyzadujicich fizeni rizik a zaradi je
na seznam latek (pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV) a seznam latek podléhajicich povoleni,
vyznamné prispéje k podpofe nahrady nejnebezpecnéjsich latek v EU. Zvlasté pak tim, Ze se diskuse
o povolovani zaméri na analyzu alternativ, tento postup nejenom zlepsi Uroven ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostredi, ale také prispéje k posileni inovaci a konkurenceschopnosti evropského
pramyslu.

Narizeni o biocidnich pFipravcich vychazi z principu, ze ucinné latky jsou schvalovany na urovni EU
a biocidni pfipravky jsou povolovany bud na urovni EU, nebo na vnitrostatni Grovni. Obsahuje
ustanoveni smérujici k tomu, aby se pozornost zamérovala na latky, vyrobky a pouziti vzbuzujici
nejvyssi obavy, ato zejména uplatfiovanim vylucovacich kritérii a zjistovanim moznych nahrad;
sou¢asné pak zjednodudeny povolovaci postup sméfuje ke snazdimu povolovani vyrobkd
obsahujicich latky vzbuzujici nejmensi obavy. Mimoto bude vyuzito moznosti vzajemnych synergii
mezi narizenimi REACH, CLP a nafizenim o biocidnich pFipravcich, aby zdroje a kontroly byly cileny
na latky predstavujici nejvétsi potencialni rizika.

Celkovy provadéci pristup je rozdélen do tfi oblasti ¢innosti:
1. mobilizace Ufadl a sladovani jejich stanovisek;
2. zjistovani latek, u nichZz by mélo byt uplatriovano regulacni Fizeni rizik;

3. tedeni zjist&nych obav pomoci nafizeni REACH a CLP a dal$ich pravnich predpisd.

4.1 Mobilizace afadd a slad’ovani jejich stanovisek

Clenské staty nejenom hraji Ustfedni Glohu jako inicidtori postupl fizeni rizik v rdmci systémd
REACH a CLP, ale jsou také klicovymi aktéry v situaci, kdy je vysledek postupu predkladan

k regulaénimu rozhodovani, a také pfi prosazovani sou¢asnych i novych pozadavkl. Rychlé, G&inné
a Uspésné provadéni mdze fungovat pouze tehdy, pokud budou porozuméni a nazory na priority pro
regulacni fizeni rizik v nejvétsi mozné mire sladény.

Agentura ECHA bude i nadale spolupracovat s ¢lenskymi staty a Komisi na vypracovani spolec¢ného
ramce pro regulacni fizeni rizik, ktery umozni rychle a efektivnéji zvolit optimalni regulacni nastroje.
To by mélo umoznit odpovédi na zakladni otazky, jako napfiklad: zda jsou zapotrebi dalsi informace
a jak nejlépe zaplnit informaéni mezery k vyjasnéni plvodnich obav, kdy vyvolat a kdy nevyvolat
pozadavek povolovani u latek spliujicich kritéria latek vzbuzujicich mimoradné obavy, zda by nebylo

8 Clenské staty nebo spoleénosti mohou iniciovat vypracovani ndvrhu na harmonizovanou klasifikaci a ozna¢ovani a ¢lenské
staty a Komise mohou iniciovat vypracovani navrhu na identifikaci latek vzbuzujicich mimotadné obavy a omezeni.
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vhodnéjsi omezeni podle nafizeni REACH, zda neni zapotfebi zvazit vyvolani akci podle jinych
pravnich pfedpisi Unie a zda neni tfeba zvysit soulad s predpisy prosazovanim.

Vechny agenturni vybory pro nafizeni REACH (MSC, RAC, SEAC) se zapojuji do postupd a ramce
fizeni rizik podle svych kompetenci. Proto bude sekretariat agentury ECHA i nadale vybory
informovat a zapojovat je do vyvoje takového rémce. Mimoto budou muset &lendm vybord
poskytovat védeckou a technickou pomoc ¢lenské staty.

Inteligentni vyuzivani informaci se uplatfiuje také pfi prosazovani. Agentura zintenzivni svou pomoc
vnitrostatnim organtm odpov&dnym za prosazovani, véetné& dosaZeni spole¢ného pochopeni potteb
a priorit pfi prosazovani a vypracovavani nastrojl a pristupl k prosazovani. Zvlastni pozornost bude
vénovana povolovacimu postupu, protoZze vyznamnych cild tohoto nového postupu lze doséhnout
pouze tehdy, budou-li splnény pozadavky kladené na zadosti o povoleni a pfipadné podminky
udélenych povoleni.

4.2 Zjistovani latek, u nichz by mélo byt uplatiiovano regulaéni Fizeni rizik

Pocatecni zkusenosti agentury posilily nazor, Ze je tfeba soustfedit pozornost na nové zjisténé latky,
které mohou zavdavat divod k obavam a u nichZ nejsou zavedena 7adna (nebo pouze omezena)
opatreni k Fizeni rizik. Proto je véci prvofadého vyznamu tfidéni latek na zakladé informaci

v dokumentacich REACH a oznamenich podle nafizeni CLP. Uz dnes je databaze latek nejvétsi na
svét&, ale asem, jak bude aktualizovéna zatfazovanim novych Udajl, bude je$t& mnohem
uzitecnéjsi jako nastroj k tfidéni podle rizik. Za prvé, prace na zlepseni kvality informaci povede

k aktualizaci profild nebezpeénosti a rizik u latek, které jsou jiz registrovany — véetné téch
nejbéznéjsich a nejnebezpecnéjsich. Za druhé, vzhledem k tomu, Ze budou k terminu roku 2013
ziskany informace o latkach, z nichz mnohé jesté nebyly z hlediska Fizeni rizik fe$eny, Ize divodné
oCekavat, ze zde bude fada latek, které si budou vyzadovat dalsi zkoumani. Za tfeti, seznam
klasifikaci a oznacéeni je zdrojem dal$ich informaci, které mohou pomoci pfi zjistovani potfeby toho,
aby priimysl &kodlivé chemické latky nahradil a aby byla pfijata dalsi requlaéni opatieni. Nakonec
jsou zde jesté dali dokumentace z priimyslu, zejména zpravy naslednych uzivatell a oznameni

o latkach ptitomnych v pfedmétech, které Ize k tomuto souboru dokumentd rtizného typu ptidat.

Agentura bude také zkoumat, jak by bylo mozZno vyuzit informace ziskané na zakladé jinych
pravnich pfedpisi Unie a z doplifikovych informaénich zdroji (napt. vysledky &innosti pfi
prosazovani) k rozsireni nasi baze znalosti. Diky kfizové kontrole a pofizeni prehledu dostupnych
informaci by se mélo zdokonalit rozhodovani o potrebé cileného shromazdovani informaci a opatreni
k Fizeni rizik. Velka ¢ast praci pfi tfidéni bude automatizovdna a agentura zintenzivni prace na vyvoji
spolehlivé a integrované IT databaze a flexibilnich t¥idicich IT nastroj tak, aby pFisluéné organy
lenskych statd i agentura ECHA mohly mit z poskytnutych informaci plny uZitek.

Agentura bude i nadale vypracovavat pristupy ke zjistovani latek vzbuzujici obavy stejné Urovné
jako latky karcinogenni, mutagenni a toxické pro reprodukci a latky PBT/vPvB®. Déle agentura zvazi
zalozeni diskusnich platforem pro védecké a regulaéni aspekty pouzivani kritérii pro zjistovani
novych skupin latek, jako jsou endokrinni disruptory a senzibilizatory.

Zaplnéni informaédnich mezer a zvy3eni kvality informaci v dokumentacich je véci zasadni dlleZitosti
pro efektivni rozhodovani v oblasti fizeni rizik; pricemz tento proces, zalozeny na kontrolach souladu
s pozadavky nafizeni REACH, soustavné probiha. Vysledkem téchto rozhodnuti mize byt stanoveni
dalSich provoznich podminek nebo opatreni k Fizeni rizik na Urovni spolecnosti, pripadné rozhodnuti
o nahradé jinymi latkami. Hodnoceni latek navic umoznuje, aby Clenské staty vypracovavaly navrhy
rozhodnuti, v nichz se pro vyjasnéni moznych obav o lidské zdravi nebo zivotni prostredi pozaduji
informace sahajici daleko nad rdmec b&znych pozadavk{ na informace. Hodnoceni latek bude
zahrnovat i latky v nanoformé, a tim prispéje ke zlepSeni nasich informaci a k pochopeni nebezpeci
a rizik, kterd nanomaterialy predstavuji. Cilem pro pfristich pét let je pIné rozvinout funkéni vazby
mezi hodnocenim latek a dal$imi postupy v ramci nafizeni REACH, nafizeni CLP a narizeni

o biocidnich pfipravcich. Shromazdéné a obdrzené informace by mély vést k identifikaci latek,

u nichz je zapotfebi uplathovat regulacni fizeni rizik.

Pokud jde o nebezpecné latky vstupujici na trh EU v jiz vyrobenych predmétech, agentura se bude
snazit o spolupraci s Ufady a primyslem ve tietich zemich tak, aby byly 1épe informovany

9 Perzistentni, bioakumulativni a toxické / vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni.
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o pozadavcich nafizeni REACH kladenych na dovozce v EU a o tom, jak mohou spolec¢nosti mimo EU
nejlépe dosahnout souladu s pozadavky nafizeni REACH.

Na podporu efektivni ¢innosti Gfadd vypracuje agentura nastroje, které prisludnym organdm
¢lenskych statd usnadni spolupréci a koordinaci ¢innosti v oblasti konkrétnich latek. Sem pat¥i
platformy pro vymé&nu informaci a snadno pouZitelné prehledy regulaéniho statusu riznych skupin
latek.

4.3 Reseni zjisténych obav pomoci nafizeni REACH a CLP a dalsich
pravnich predpisi

Na zakladé vysledkt tfidéni a naslednych ¢innosti by organy mély byt schopny pro teeni zjist&nych
obav dospét k nejlepsi moznosti fizeni rizik. V souvislosti s harmonogramem 2020%°, ktery
vypracovala Komise v soucinnosti s agenturou ECHA a ¢lenskymi staty, bude dale rozvijen,
zefektiviiovan a pravidelné prezkoumavan ramec pro analyzu moznosti fizeni rizik umoznujici
Ufadim efektivné ¢&init informovand rozhodnuti. Vedle dalsi prace na vyvoji analyz moznosti fizeni
rizik a na dokumentacich pro latky vzbuzujici mimoradné obavy a pro omezeni chce agentura hrat
aktivni Ulohu také pfi koordinaci akci zarfazenych do tohoto harmonogramu, aby byly nejvhodnéjsi
cestou Fizeni rizik zjist&ny a Fedeny vdechny dilezité Iatky vzbuzujici obavy, jichZ se harmonogram
tyka. Skutecny pocet dokumentaci pro latky vzbuzujici mimofadné obavy a pro omezeni, které bude
nakonec treba Fidit, zavisi na zavérech vice nez 400 analyz moznosti Fizeni rizik, jez by mély byt
provedeny do roku 2020.

Agentura ECHA bude spolupracovat s Gfady &lenskych statt tak, aby bylo dosazeno shody na
obecnych zasadach pro vybér latek, u nichz by mél byt zahajen postup harmonizace jejich
klasifikace a oznaceni na Urovni EU. Obecné bude vyvijeno Usili k tomu, aby bylo u dokumentace,
V niz se navrhuje harmonizovana klasifikace, dosazeno podstatného zkraceni celkové doby
zpracovani. Mimoto budou analyzovany informace ze seznamu klasifikaci a oznaceni ke zjisténi
prioritnich pfipadl, u nichZ by prdmyslové podniky mély svou vlastni klasifikaci harmonizovat.

Agentura zabezpedi co nejvyssi transparentnost a Ucinnost postupu podavani zadosti o povoleni

a vypracovavani posudkl Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu a
soucasné zajisti tvorbu vysoce kvalitnich informaci, aby potencialni zadatelé mohli analyzovat
alternativy k latkdm vzbuzujicim mimoradné obavy a Cinit tak informovana rozhodnuti, zda provést
nahradu nebo zazadat o povoleni. Na zakladé kvalitnich informaci budou moci védecké vybory
agentury ECHA vydavat posudky efektivné.

Agentura bude aktivné vyuzivat své webové stranky pri verejné konzultaci o latce a jejich
alternativach s cilem zajistit, Ze povoleni budou vydavana pouze v pripadech, kdy zadné vhodné
alternativy neexistuji. Kde to bude mozné, budou spolecnosti, které alternativni latky vyrabéji,
vybizeny k aktivni G¢asti. Agentura bude dale zvy&ovat Usili k posilovani divéry mezi véemi
zainteresovanymi stranami a k poskytovani praktickych informaci potencidlnim zadatelGm, zejména
naslednym uZivatelim, aby mohli vypracovat své zadosti zplsobem odpovidajicim tcelu

a ekonomické efektivnosti, a prfitom byla zachovavana jejich odpovédnost za kvalitu zadosti.
Agentura také hodla zdokonalovat pokyny pro tfeti strany tak, aby byly pfi formulaci stanoviska
efektivné zohlednény dalsi informace o alternativach.

Uspésné provedeni harmonogramu 2020 povede velice pravdépodobné k narlstu poctu omezeni. To
bude také Clenské staty nutit k tomu, aby zvysily svou Gcinnost a vypracovavaly cilenéjsi pristupy.
Agentura také predpoklada, ze v tomto obdobi budou vypracovany prvni navrhy, aby se po uplynuti
data zaniku pro povolovaci postup omezilo pouzivani latek v dovazenych predmétech.

PFi zvaZovani regulaéniho opatieni miZe nastat situace, kdy REACH nebude tim nejucinn&jsim
reSenim pro regulaci obav z dopadu latky pfi konkrétnim pouziti. V takovych pfipadech se agentura
spoji s Komisi a dalSimi prislusSnymi organy a projedna s nimi nutnost uplatnit legislativni nebo jiné
regulacni opatreni. Stejné tak je mozno pouzit systém REACH k Fizeni obav tykajicich se Zivotniho
prostfedi nebo zdravi, které vyvstanou pti provadéni jinych pravnich pfedpisi EU. To mdze vést

k zaddostem o informace o registrovanych latkach nebo dokonce k zadostem, aby agentura ECHA
vypracovala omezeni podle pfilohy XV nebo dokumentace latek vzbuzujicich mimoradné obavy, nebo

10 Harmonogram pro zjistovani latek vzbuzujicich mimor4dné obavy a provadéni opatieni k ¥izeni rizik podle nai{zeni REACH
od soucasnosti do roku 2020.
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aby navrhla, aby pfisluéné orgéany ¢lenskych statl konaly ve smyslu nafizeni REACH (napt. pfi
hodnoceni nebo klasifikaci latek).

Agentura bude spolupracovat s Komisi na zvy$ovani povédomi o tom, jak systém REACH muze
pomahat pfi dalsich legislativnich postupech EU a pfispivat k rozvijeni efektivni komunikace mezi
zainteresovanymi stranami. Obecné&ji bude agentura ECHA zkoumat zplsoby, jak zlepSovat
provéazanost pfi provadéni rlznych pravnich predpisi Unie tykajicich se chemickych latek.

Agentura ECHA zacne rozvijet U¢inny a pragmaticky pristup s cilem podpofit vybor pro biocidni
pfipravky, aby zahrnul navrhovana opatfeni na zmirnéni rizik pro zadosti o povoleni v Unii do svych
stanovisek. V této souvislosti agentura rovnéz prezkouma ziskané zkusenosti se vzajemnym
uznavanim vnitrostatnich povoleni.
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5. RESENI ODBORNYCH UKOLU TiM, ZE AGENTURA ECHA
BUDE SLOUZIT JAKO CENTRUM BUDOVANI ODBORNE

A REGULACNI KAPACITY CLENSKYCH STATU, EVROPSKYCH
ORGANU A JINYCH SUBJEKTU

Agentura ECHA je regulacni organizace s poslanim ve védeckotechnickych souvislostech. Védecké
znalosti tykajici se Fizeni chemickych latek jdou kupfedu na vSech frontach. Probiha vyznamny

a rychly vyvoj, zejména v (eko)toxikologii, s dirazem spiée na lep$i pochopeni biologickych
mechanismd vedoucich k nezddoucimu Géinku neZ na jeho pouhé pozorovani. Biologie systém{,
bioinformatika, prohlubovani znalosti o plsobeni a mechanismech nepfiznivych G¢inkt budou mit
také vliv na metody zkouseni chemickych latek a na moznosti pfedpovidani jejich vlastnosti, takze
bude mozné snizit rozsah tradi¢nich zkousek na zvifatech. K dal&im pfikladdm védeckého vyvoje
patfi U¢inky na endokrinni systémy ¢&lovéka a divokych zvitat, nebezpeéi a rizika nanomateriald

a kombinované ucinky chemickych latek. Vedle ziskavani hlubsich znalosti o Ucincich chemickych
latek dochazi k pokroku také v metodice posuzovani expozice. Dokonce i mimo oblast pfirodnich véd
probiha vyvoj a Fesi se problémy, které jsou pro agenturu ECHA ddleZité, také v oblasti
socioekonomického hodnoceni a zejména pak ve vyhodnocovani p¥inosi navrhovanych opatieni ke
snizeni rizika.

VySe uvedené oblasti pfedstavuji pro agenturu hlavni priority; vyvoj v téchto oblastech musi v plné
mife znat, kdyz posuzuje védeckou podlozenost informaci poskytnutych spolec¢nostmi, kdyz vydava
regula¢ni stanoviska a rozhodnuti nebo kdyZ poskytuje pokyny, jak plnit pozadavky pravnich
predpis(. Proto musi agentura v partnerstvi a dialogu s v&deckou obci dale rozvijet své védecké

a regulacni kapacity a odborné znalosti a obsdhnout védecky pokrok i nové se objevujici regulacni
potreby.

Zakladnim prvkem kapacity regulacni védy v agenture ECHA jsou odborné znalosti a zkuSenosti
jejich pracovnikd, jejich profesionalita a pracovni zaujeti. Agentura musi také brat v Uvahu védecky
potencial svych vyborQ, Gfadd ¢lenskych statl, dalsich agentur, mezinarodnich partnerd

a zainteresovanych subjektd.

DalSim aspektem védecké kapacity agentury je jeji ¢innost aktivniho ¢lena védeckého spolecenstvi
odborné a akademické obce.

Tyto dva propojené a synergické aspekty védecké kapacity agentury, tj. instituciondalni znalosti

a spoluprace a vliv ve védeckém spolecenstvi, pfispivaji ke konecnému tretimu strategickému cili
agentury pUsobit jako centrum regulaéni védy tim, e bude vést a katalyzovat zlep$ovani a pokrok
v oblasti chemické bezpecnosti. To vyzaduje trvalou aktivni spolupraci s ¢lenskymi staty, institucemi
EU, OECD a dal&imi zainteresovanymi subjekty. Tento tFeti strategicky cil neni od pfedchozich tfi cil
izolovany: bez aktualni védeckotechnické kapacity, ktera je pod soustavnou kontrolou a kde probiha
staly rozvoj, nemUze byt ostatnich strategickych cilG Gspé&sné dosaZzeno.

Celkovy provadéci pfistup je rozdélen do tfi oblasti ¢innosti:
1. odborné znalosti a budovani kapacit;
2. funkce centra excelence v oblasti regulac¢ni védy;
3. strategie agentury ECHA v oblasti regulacni védy.

5.1 Odborné znalosti a budovani kapacit

Agentura potfebuje ramec Fizeni znalosti ke zjistovani potfeb dalsiho budovani kapaC|t a podpory pr|
jejich provadéni jakozto nedilnou soucast celkového strategického i kazdodenniho fizeni. Rada prvkd
na podporu tohoto cile je jiz zavedena, nicméné je tfeba vypracovat systematicky pristup. Tento
ramec zajisti, Ze agentura bude moci aktivné prizplisobovat své védecké a regulaéni kapacity
pomoci 3koleni a rozvoje tak, aby se dokazala vyrovnat s novymi kompetencénimi Ukoly, pfed které
bude postavena. Priklady oblasti, v nichZ je dosahovano rychlého védeckého pokroku, zahrnuji
alternativni zkusebni metody vcetné technik in vitro, analogicky pFistup a QSAR a nanomaterialy.

S ohledem na dynamickou povahu pokroku ve védé a na regula¢nim poli bude zaklad pro tento
ramec predstavovat pravidelné prezkoumavané mapovani kompetenci.
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Vychozim bodem bude vypracovani srovnavaci studie koncepci a postupd fizeni znalosti

v ptisluénych institucich. Porovnani mize zahrnovat daléi agentury EU (napf. EFSA a EMA), ale také
mezinarodni partnery agentury ECHA a pfislusné vnitrostatni instituce. Tim bude ziskan podklad pro
vytvoreni mapy kompetenci ke zjisténi soucasnych silnych stranek a potfeb rozvoje ve
stfednédobém vyhledu.

Dalsim krokem bude zajistit, aby byla zjisténym potfebdm rozvoje pfifazena spravna priorita,
pri¢emz pti stanovovani priorit se bude pfihlizet k sou¢asnym operativnim potifebam i k Gkoldm,
které se ocekdvaji ve sttednédobém i dlouhodobé&jéim vyhledu. Timto zpdsobem bude formalné
a jasné vzata v Gvahu regulacni relevance budovani kapacit, a to cilenym rozvojem znalosti

a zku$enosti pracovnikl ECHA v oblastech, které maji pro praci agentury zvlastni dileZitost,
zejména tam, kde jsou mezery a kde probiha védecky vyvoj.

DileZity je trvaly profesni rozvoj schopnosti pracovnik(. Sem patfi jak $koleni a rozvoj mladych
pracovnik(, tak rozvoj a soustavné odborné vzdélavani véech zaméstnanci. K pfikladim, jak toho
dosahnout, patfi vedle skoleni pfi praci také aktivni ucast na védeckych zasedanich a seminarich,
spoluautorstvi védeckych ¢&lankd, prednasky pozvanych odbornikl a programy odborné akreditace.

Vysledky mapovani a budovani kapacit budou pfimo navazany na regulacni ¢innost agentury
(naptiklad pfi aktualizaci pracovnich plant v oblasti nanomateridlt nebo zkugebnich metod, pfi
vypracovavani pFistupl k fedeni problematiky endokrinnich disruptorl nebo pfi vypracovavani
pokyn{ pro pfisluéné oblasti). Jak mapovani, tak provadéci plan budovani kapacit budou pravidelné
pirezkoumavany.

Agentura hodla zacit pfipravovat tento ramec nejprve pro interni pouziti, ale rozsifi jej tak, aby
zahrnoval i jeji védecké vybory. To je nezbytné, nebot vétsina védeckych vystupl agentury ma
formu posudkd a dohod vyborl a také protoze &lenové vyborl maji mnoho neocenitelnych
odbornych znalosti a zkuSenosti, které jiz nyni tvori sou¢ast baze sdilenych znalosti na podporu
agentury. Po téchto prvnich krocich posoudi agentura moznosti rozsirit tento pristup i na organy
¢lenskych statd a dalsi klicové partnery, co? by umoznilo t¢innou koordinaci a optimalni vyuzivani
zdroju v&ech pfislusnych subjektd.

Ocekavanym prinosem této c¢innosti je to, Ze agentura bude schopna rychle zaclenit nejnovéjsi
védecké poznatky v novych oblastech do svych pokynd, poradenstvi a nastrojd pro primysl, do
svych regulaénich posudk{ a rozhodnuti a do poradenstvi a pomoci poskytovanych institucim EU.

5.2 Funkce centra excelence v oblasti regulacni védy

Vyraznym prvkem tretiho strategického cile jsou ambice agentury ECHA stat se pro ¢lenské staty,
instituce EU a dalsi subjekty centrem budovani védeckych a regulacnich kapacit. To zahrnuje také
intenzivnéjsi styky s védeckou obci, s mezinarodnimi organizacemi se vztahem k hodnoceni
chemickych latek, jako jsou OECD a WHO, a s mezinarodnimi partnery agentury. Tato vnéjsi
orientace je odivodnénd, nebot v&decké a regulaéni otazky, které musi agentura v ramci svého
fizeni znalosti fesit, jsou vétSinou totozné s témi, s nimiz se setkavaji nasi externi partnefi

a zainteresované subjekty. Soucasné se soudi, Zze rdmec pro fizeni znalosti, jak je popsan vyse, je
nezbytnou podminkou externiho rozméru budovani kapacit.

Pritom ovSsem tato koncepce centra neznamena, ze agentura ECHA je nebo musi byt vrcholnym
odbornikem ve vSech oblastech. SpiSe predstavuje platformu a sit znalosti a zku3enosti, diky niz se
mohou schazet odbornici z agentury s odborniky napfiklad z &lenskych statd, Komise, dalSich
agentur, mezinarodnich organizaci a akademickych kruh, aby resili dileZité otdzky. Dal$im
duleZitym aspektem centra je, Ze se nema zabyvat akademickymi vyzkumnymi tématy, nybrz Ze se
ma cilené zamérovat na stavajici potreby a slouzit pro regulacni rozhodovani a vytvareni védeckych
stanovisek agentury ECHA. To bude agenture slouzit rovnéz pfi poskytovani védeckého poradenstvi
Komisi, naptiklad pfi vypracovavani mezinarodné& uznavanych pokynd ke zkoudkdm. Agentura ma
jiz v soucasnosti zavedeny uzitecné prvky a struktury, které z koncepce centra vychazeji. Jako
priklad mize slouzit odborna skupina pro perzistentni, bioakumulativni a toxické latky (PBT) nebo
odborna skupina pro nanomaterialy. Vedle toho se kazdoro¢né konaji tematické seminare vyrazné
zamérené na védu v regulacnim rozhodovani, naptiklad na identitu latek nebo uplatfiovani novych
zkudebnich metod ¢&i alternativnich pFistupl ke zkoudeni. Kvdli vytvareni synergii zve agentura
organy &lenskych statl na Skoleni, jeZ jsou poradana v prvé fadé pro vnitfni zaméstnance agentury.
Podobné agentura pfispiva k aktivitam pofadanym jinymi subjekty, které jsou pro ni sou¢asné
ptinosem; jako pfiklady Ize uvést ¢innost Komise v oblasti endokrinnich disruptorl a kombinovanych
G¢ink( nebo &innost OECD v oblasti mechanismu nezadoucich G&inkd.
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Mimoto je tento pfistup spojen s upeviiovanim a rozvojem aktivit, které jsou jiz zavedeny v ramci
smluv nebo memorand o porozuméni s dalSimi pfislusSnymi partnery v EU a v mezinarodnim méritku.
Agentura bude zejména investovat do dal$iho rozvoje partnerskych vztahd a spoluprace se
Spole¢nym vyzkumnym stfediskem Komise, aby maximalizovala synergie vznikajici pfi spojeni
vyzkumu a vyvoje a regulacnich aktivit v oblastech alternativnich zkusebnich metod, vypocetni
toxikologie a dalich pristupl nezahrnujicich zkousky, integrovanych zku$ebnich strategii a rovnéz
nanomateriald.

Na podporu uzsiho dialogu mezi akademickou obci a regula¢ni védou hodla agentura poradat
tematické védecké seminare, naptiklad o hodnoceni regulacniho dopadu nejnovéjsich védeckych
poznatk( na urcitou oblast a o tom, jak by bylo moZno tyto poznatky vyuzit v metodikach, pokynech
a nastrojich, které agentura vypracovava. Tyto seminare budou mit znacnou regulaéni perspektivu
a pomérné vyraznou publicitu. Agentura ECHA hodla v duchu koncepce centra zapojit do téchto
seminard jako spoluorganizatory nebo pFisp&vatele také ¢lenské staty, Komisi a dalsi subjekty.
Podobné bude agentura U¢astnikem a pfispévatelem v obdobnych iniciativach jinych subjektd.

Mezi soucasna i budouci témata regulacni védy, které maji vysokou prioritu, patfi endokrinni
disruptory, nanomaterialy, kombinované ucinky, hodnoceni na zakladé analogie a seskupovani latek,
integrované zkuSebni strategie, nestandardni metody informovani pro registrace v roce 2018

a feSeni nejistoty u predpovidanych vlastnosti pro posouzeni rizik a klasifikaci.

Pokud jde o nanomaterialy, snahou agentury je zajistit, aby bylo mozno v plném rozsahu provést
regulacni pozadavky podle nafizeni REACH a CLP tak, aby bylo mozné zabyvat se nebezpecnosti
a riziky latek v nanoformé. Agentura bude dale rozsSifovat své interni kapacity v oblasti
charakterizace, posuzovani nebezpeénosti, hodnoceni bezpeénosti a Fizeni rizik u nanomateriald;
dale umozni odbornikdim z ¢lenskych statd podilet se na budovani kapacit a bude sdilet zkuenosti
s partnery. Bude se podilet na rGznych odbornych a regulaénich &innostech na Grovni EU a OECD
s cilem vypracovat vhodné pokyny pro primysl a moci efektivné vyhodnocovat registraéni
dokumentace obsahujici informace o nebezpeénosti, rizicich a Fizeni rizik u nanomateriald.

Ocekavaji se tyto prinosy:
- optimalizace budovani kapacit mezi kli¢ovymi subjekty bez mezer a zbyte¢nych prekryvd,

- cilenéjsi védecka spoluprace mezi agenturou ECHA, ostatnimi agenturami EU, mezinarodnimi
organizacemi a mezinarodnimi partnerskymi organizacemi agentury,

sV v v 7 ’ ’ o v 7 r . v 7 7 v v e
- rychlejsi zaclenovani vysledku vedeckého vyvoje do regulacniho rozhodovani, vCetné zrychleni
regula¢niho uznavani alternativnich zkusebnich a hodnoticich metod, a integrované zkusebni
strategie zejména s ohledem na termin pro registraci v roce 2018.

5.3 Strategie agentury ECHA v oblasti regulacni védy

Pro védeckou vérohodnost agentury je ddleZité, aby se jeji pracovnici aktivn& zapojovali do dalsiho
vyvoje regulacni védy, zejména v oblasti hodnoceni nebezpecnosti a rizik a Fizeni rizik. Agentura
proto pfezkouma r(zné prvky, které jsou jiz zavedené, pokud jde o jeji vé&decké aktivity a jeji styky
a spolupraci s védeckymi organizacemi a projekty. To znamena vytvorit mnohem soudrzné;jsi
strategii, kterd bude vychdazet ze &tyf strategickych cild jako vychodisek a jez mdZe stanovit celkové
cile védeckych Cinnosti agentury.

Strategie umozZni jasné a konzistentni stanoveni priorit pro zapojovani se do vyzkumnych cinnosti.
Agentura je pravidelné zadana, aby byla partnerem nebo posuzovatelem ve vyzkumnych projektech,
napfiklad zafazenych do R&mcového programu. Jeliko? agentura nemdZe pouZivat své zdroje

k tomu, aby vyzkum primo provadéla, obvykle se predpoklada ucast ve formé clenstvi v ridicich
radach a prispévkl do projektovych pland a vyzkumnych programt k zajiténi regulaéniho vyznamu
téchto aktivit. Dale bude zvazeno zverejiiovani a Sifeni odbornych hodnoceni ziskanych v ramci
regulaéni &innosti agentury. Pfi vypracovavani strategie mtZe agentura stanovit obecné principy

a priority tak, aby vyzkumné projekty mohly vyuzivat databaze a informacni zdroje agentury.

Jak bylo uvedeno v predchozim oddile, agentura usiluje o posileni své strategické spoluprace se
Spole¢nym vyzkumnym stfediskem Komise s cilem navazat vzajemné vyhodné partnerstvi v oblasti
regulacni védy. To bude rozpracovano ve strategii védy. Tato strategie by méla mit vliv také na
memoranda o porozumeéni uzaviena s ostatnimi agenturami EU a s vy3$e uvedenymi partnery tak,
aby bylo mozno urcit synergie. V ramci této ¢innosti bude dale rozvijen soucasny program podpory
odborného ristu mladych vysokodkolsky vzdélanych védeckych pracovniki agentury.
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Ocekavaji se tyto pfinosy:
W, Vv . Vv a.vrs ’ . . v o V. ’ s ’ v 4 ’ . v v
- systematictéjsi a zjevneéjsi stanoveni priorit a pristupu k prispivani k védeckému vyvoji, vcetnée
7 . o May Vavs . v 4 . v . ~ ’, .
spoluprace s nejdulezitéjsimi vedeckymi spolecnostmi a sdruzenimi,

- zvySené pové&domi vé&decké obce o vyznamu rliznych vyzkumnych &innosti pro regulaéni Géely a
v ’ ’ ’ o . s ’ ’ .y 7 a2
posun smerem k formulovani problému a financovani vyzkumu podporujiciho regulacni cinnost.
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6. EFEKTIVNE A UCINNE ZAHRNOUT SOUCASNE I NOVE
LEGISLATIVNI UKOLY A SOUBEZNE S TIM ZOHLEDNIT
NADCHAZEJici OMEZENI ZDROJU

Jak jiz bylo zminéno v kapitole o faktorech stimulujicich ¢innost agentury ECHA, Cekaji agenturu
narocné Ukoly. Je to disledkem kombinace oéekdvaného omezeni prostfedkl v daldim viceletém
finan&nim rémci EU na léta 2014—2020, trvale velkého objemu regula&nich Gkoll v souvislosti

s narizenimi REACH a CLP, prace na budoucich strategickych cilech, jak je zde nastinéno, a novych
regulaénich Gkold agentury, jaké predstavuje napftiklad nafizeni o biocidnich ptipravcich a

o predchozim souhlasu.

Pokud agentura nedosahne vysSsi Gc¢innosti a nemaximalizuje synergie mezi svymi tkoly, nebude
schopna své ambicidzni cile zafazené do tohoto pétiletého planu splnit. Pfitom ovSem vyssi Ucinnost
nesmi znamenat pokles efektivnosti. Soustavné zlepSovani jejich vyspélejsich operaci se musi
zameérovat jak na vyssi Uuc¢innost, tak na zvysSenou efektivnost.

Zatimco zpocatku se prace na biocidnich pripravcich a postupu predchoziho souhlasu soustfed'ovala
na vytvareni novych postupl a struktur pro zvlddnuti novych Ukoll a rychle nardstajiciho objemu
prace, skute¢nou vyzvou je prokazat, Zze predanim téchto Ukoll agentufe ECHA bude opravdu
dosazeno celkového zvyseni efektivnosti, jak predpoklada regulator EU.

Pokud jde o organizaci, zvlada agentura nové legislativni pozadavky na zakladé& dvou principQ. Za
prvé zaclenila postupy, které maji hodné spolec¢ného se sou¢asnymi postupy pro nafizeni REACH
a CLP, do tychZ organizacnich Gtvard, které je jiz provad&ji. Jako vhodné priklady Ize uvést funkce
predkladani dokumentace, rozvoj IT, kontaktni misto, vypracovavani pokynd, komunikace, lidské
zdroje apod. Za druhé, nové a jedine¢né prvky pravnich ptfedpist jsou zafazeny do odpovédnosti
specialni funkce pro biocidni pfipravky. V pfipadé potfeby bude vhodnost organizace agentury
prezkoumana.

Celkovy provadéci pristup je rozdélen do téchto oblasti ¢innosti:
1. maximalizace efektivnosti a U¢innosti sou¢asnych i novych pracovnich postupd;
2. vytvoFeni integrovanych a opakované pouzitelnych systému a sluzeb IT;

3. politiky a iniciativy v oblasti lidskych zdrojd, jejichZ cilem je maximalizace potencialu lidskych
zdroju a vyvazovani poklesu poétu zaméstnancd.

6.1 Maximalizace efektivnosti a Gic€innosti soucasnych i novych pracovnich
postupl

VSechna ¢tyfi nafizeni — REACH, CLP, o biocidnich pfipravcich a o pfedchozim souhlasu — maji
mnoho spole¢nych rysd. To znamena, Ze fadu postupl a nastroji pouZivanych v souvislosti

s narizenimi REACH a CLP by mélo byt mozné podobné uplatfiovat i v pfipadé nafizeni o biocidnich
pfipravcich a o pfedchozim souhlasu. Tim se usetfi ¢as, penize i prace a Cisty pfinos bude spocivat
také v tom, Ze bude mozno sloucit informace o chemickych latkach tak, aby byly pro verejnost
pristupnéjsi a jejich pouzivani bylo snazsi. Je ovSsem tfeba poznamenat, jak je zifejmé pfi
podrobné&j$im zkoumani, Ze Gplné totozné tyto postupy pro rlizné pravni predpisy nejsou, a bude
nutné je upravit tak, aby byly vhodné pro vSechna ¢tyfi nafizeni.

V oblasti biocidnich pFipravki je pro agenturu ECHA zvlasté ddlezitym Ukolem prevzit od Evropské
komise program pfezkoumavani ucinnych biocidnich latek. Agentura by chtéla ve spolupraci

s Clenskymi staty zvysit Ucinnost a zrychlit vystup z tohoto programu. To ma zasadni vyznam jak

z hlediska dosazeni pozadovaného ucinku nafizeni o biocidnich pfipravcich, tak zde je i pfimy dopad
na budouci pfijmy agentury z poplatkl za nasledné povolovani ptipravkd. K dosazeni tohoto velmi
ambiciézniho cile je tfeba splnit dvé podminky: pfisluéné organy &lenskych statd musi byt

schopny v¢as dodavat ocekavany pocet hodnoticich zprav dobré kvality a je nutné vyrazné
zefektivnit proces odborné revize. Agentura pomuze zajistit dUsledné fizeni procesu, G&inné Fizeni
schlzi a pfispé&je vlastnimi vé&deckymi poznatky za Géelem fe$eni problému a interakci s hodnoticim
prisluSnym organem v zajmu zajisténi vysoké kvality a konzistentnosti hodnoceni. Po zpracovani
prvnich zadosti o schvaleni v Unii bude agentura téz schopna tyto postupy zdokonalit. To je
obzvlasté dllezité s ohledem na rozsifujici se ptisobnost povoleni v Unii a z toho plynouci
predpokladané navyseni objemu Zadosti a pracovni zatéze jak pro agenturu ECHA, tak pro Clenské
staty.
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Pocinaje rokem 2014, po druhém terminu pro registraci podle nafizeni REACH, bude Ucinnost

a efektivnosti pracovnich postupd REACH a CLP piezkoumana. Tyto pfezkumy se zamé&fi jak na
interni, tak na externi hlediska, tj. na to, jak vypadaji z pohledu zakaznika, pficemz zvlastni
pozornost bude vénovéna potifebdm malych a stiednich podnikl. Na zékladé t&chto prezkumd bude
posouzeno, zda je potfeba tyto postupy zpresnit, pfipadné prepracovat. Cilem bude provést
pripadné potfebné zmény v dostate¢ném predstihu vi¢i terminu registrace podle natizeni REACH

v roce 2018.

Agentura ECHA také provéii celkovou efektivnost a Ucinnost pracovnich postupl, které se tykaji
ostatnich evropskych regulaénich subjekt(: Evropské komise a ptislusnych organd ¢lenskych statd.
Z prvnich dvou termin{ a z prvnich zku3enosti s prosazovanim by se jiz agentura méla dostateéné
poucit. Ocekava se, ze védecké vybory agentury budou fungovat s vyssi ucinnosti a budou tak
zvladat rostouci objem prace.

Béhem programového obdobi bude cilem také v co nejvyssi mire zaclenit pripadné nové postupy do
v ’ o v v s r . 7 v . ’ . . .

soucasnych postupu, ¢imz se nové vyvojove cinnosti omezi na minimum, tak jak tomu bylo
Vs v . . ’ v o

v pripadé biocidnich pripravku.

6.2 VytvoFeni integrovanych a opakované pouzitelnych systémi
asluzeb IT

IT hraje pfi maximalizaci uc¢innosti zakladni Ulohu vsude tam, kde je mozZno na podporu védecké

i regulacni ¢innosti agentury postupy automatizovat a zavést vyhledavani dat. VSechny Ctyfi pravni
predpisy zaviseji velmi vyrazné na pouzivani automatizovanych systém IT — zpracovavani velkych
objemU predlozené dokumentace v papirové formé by vyZzadovalo praci tisicG zamé&stnancl. V letech
2012 a 2013 bylo Ukolem vyuZit nastroje a znalosti jiz vyvinuté pro provadéni nafizeni REACH a CLP
a pouzit je ke zlep3eni a zadlenéni nastroji potfebnych pro nové pravni predpisy. V obdobi 2014 —
2018 budou do sou&asnych systémd agentury zaclen&ny nové komponenty a sluzby vypracované

v rdmci natizeni o biocidnich pripravcich a o pfedchozim souhlasu s cilem harmonizovat a upevnit
sdilena Fedeni ke zvySeni G&innosti pracovnich postupt a budoucich udrzovacich &innosti.

Agentura ECHA chce co nejlépe vyuzit svych znalosti, komponent a sluzeb v oblasti IT tak, aby bylo
mozno pro nové legislativni ukoly vyuzivat integrovanou podporu IT, aniz by bylo zapotfebi zavadét
nové systémy a technologie. Zakladem je stavét na tom, co jiz funguje, a prevést na IT reseni ty
manualni Ukoly, které spotfebovavaji nejvice ¢asu a jsou nejvice nachylné k chybam. Agentura
vybuduje tyto systémy IT s modularni architekturou tak, aby spolecné komponenty byly
opakovatelné pouzitelné. V tomto ohledu poskytne program integrace dat a systémd, zahajeny

v roce 2011, jiz v prvnim obdobi platformu pro integraci dat a interaktivni portal.

Zvlastni pozornost bude v&novana postoupenym postupdm, v ramci kterych agentura ECHA

i pFisludné organy ¢lenskych statl hraji svou Ulohu a musi pouzivat tytéz nastroje IT, aby nedoslo ke
snizeni U¢innosti a nenastala situace, kdy by bylo tfeba prenaset Udaje z jednoho systému do
druhého ruéné nebo nedostatedné& automatizovanym zplsobem. To se tyka predev&im nastrojl
vyvinutych za G&elem podpory provadéni pravnich predpist tykajicich se biocidd v pfipadech, kdy
jsou nastroje IT agentury ECHA pouzivany rovnéZ organy ¢lenskych statl ke zpracovavani zadosti o
vnitrostatni povoleni pripravku.

V obdobi let 2014—-2018 chce agentura ECHA takeé zlepsit systémy IT pro Ucely zvefejriovani
informaci. PInénim poZzadavkd nafizeni REACH, CLP, o biocidnich ptipravcich a o pfedchozim
souhlasu nabude objem dajd o chemickych latkach znaénych rozmérd, &imZ se stanou cennym
zdrojem pro partnery na celém svété. Od roku 2012, kdy byla provedena studie o pozadavcich
partnert, ma agentura v planu zvysit automatizaci zpracovani Gdajd, zlepsit integraci datovych
zdrojQ, roz&ifit jejich vyuZitelnost a moznosti vyhledavani a pripravit se na integraci svych datovych
zdrojl se zdroji, které maiji k dispozici ostatni subjekty, jako jsou regulaéni organy, akademicka
obec, spotiebitelska uskupeni a primysl. Tak budou Gdaje ziskané v ramci EU vyuzity v maximalni
mife.

Na vnitfni Urovni se diky vyvoji IT v tomto obdobi dale zautomatizuji a zjednodusi nékteré prvky
O wvr ’ s s ré 7 P , 7
procesu fizeni, planovani a podavani zprav.

Je samoziejmé, ze budeme-li se stale vice spoléhat na IT, je tfeba zarucit, Ze tyto technologie
budou dostate¢né odolné vi¢i vdznym nehodam a vypadkim. Proto bude agentura i nadale
investovat do infrastruktury informacnich a komunikacnich technologii tak, aby byla odolnéjsi,
flexibilni a snadno se obsluhovala a rozsSifovala a cestou Sirsich duplicit dokazala odolavat nehodam.
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Koneéné bude s ohledem na rychly vyvoj technologie a pfirozenou zivotnost systémd IT v tomto
obdobi provedena jedna velka revize technologie a architektury vSech reseni a sluzeb IT.

6.3 Politiky a iniciativy v oblasti lidskych zdrojl, jejichz cilem je
maximalizace potencialu lidskych zdrojl a vyvazovani poklesu poctu
zaméstnanci

Agenture se podafilo ziskat pracovniky s vysokou Grovni odbornych znalosti, a to i tam, kde je
dostupny objem odbornych znalosti omezeny, napfiklad v oblasti regulacni védy. OvSem ziskat
kvalifikované pracovniky je teprve prvni krok; jejich schopnosti a znalosti je pak tfeba soustavné
rozvijet.

Politiky a postupy v oblasti lidskych zdroji agentury museji nejen slouzit sou¢asnym pozadavkim
(vyuzitim kratkodobého cyklu stanoveni cild, hodnoceni vykonu, &koleni atd.), ale museji byt

i dostatecné flexibilni, aby vyhovovaly také novym oblastem cinnosti a situacim, kdy bude pocet
pracovnik( klesat (vyuzitim dlouhodobého cyklu organizaéniho vyvoje a flexibility, stanoveni priorit,
kultury a vedeni).

Uchovat si vykonny persondl je pro dal&i Gsp&$nost agentury véci prvoradé dlleZitosti. Zakladni
problematika, kterou bude tfeba v tomto obdobi resit, zahrnuje efektivni Fizeni pracovni vykonnosti,
identifikaci, rozvoj a odmé&novani klicovych pracovnik(, ptidélovani pracovnich pozic do prioritnich
oblasti a strategicky rozvoj lidskych zdroji. Kromé toho bude v tomto ohledu vyznamnym Gkolem
pro vedeni pracovniky pfi dosahovani nasich priorit aktivné ovliviiovat, motivovat a svérovat jim
potiebné pravomoci.
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7. VYHLED DOSTUPNOSTI ZDROJU

Tento vicelety pracovni program byl vypracovan na zakladé urcitych pfedpokladl tykajicich se
personalnich a finanénich zdrojd, které bude mit agentura k dispozici v obdobi 2014—2018 a které
byly znamy v zari 2013.

V ptiloze 2 jsou uvedeny odhady tykajici se poétu zaméstnancl. Pokud jde o pracovni mista podle
planu pracovnich mist (mista do¢asnych zaméstnancd, kli¢ovi zamé&stnanci), tento plan stanovi, ze
agentura ECHA provede zavéry Rady a Evropského parlamentu — prijaté v souvislosti s reformou
natizeni EU o zamé&stnancich v roce 2013 —, které stanovi snizeni po¢tu zaméstnancd o 5 %

v obdobi 2013-2018 ve v3ech organech, institucich a agenturach EU. Za Ucelem dosazeni tohoto
snizeni, aniz by doslo k ohrozeni pracovniho programu, zacala agentura ECHA v roce 2013 pfijimat
opatfeni ke zvyseni efektivity a zahajila provadéni aktivit, které maji v tomto sméru stézejni
vyznam. K ¢aste¢né kompenzaci t&chto &krtl by méla pFispét rovnéz daléi opatieni stanovena

v predpisech o zaméstnancich, napfiklad zvyseni minimalni pracovni doby na 40 hodin tydné v roce
2014 (pfi¢em? je tifeba uvést, Ze vétdina pracovnikl agentury ECHA v roce 2013 jiz pracuje déle,
nez je stanoveny minimalni pocet 37,5 hodin).

V dobé pripravy tohoto dokumentu vydala Komise sdéleni Evropskému parlamentu a Radé

tykajici se lidskych a finanénich zdroji pro decentralizované agentury na obdobi 2014—2020™. Toto
sdéleni bude predstavovat zaklad pro institucionalni diskuse vedené za Ucelem dosazeni shody
ohledné budouciho financovani agentur Evropské unie. Komise ve svém sdéleni navrhuje snizeni
po¢tu zamé&stnancl v agentuie ECHA a dal$ich agenturach, které vyrazné presahuje 5 %
schvélenych pro véechny orgdny, instituce a agentury. V pfipadé realizace té&chto $krtd by agentura
ECHA musela posoudit, zda Ize vy¢&lenit dostateénou pracovni silu ve formé pracovnikd na plny
Uvazek pro Ucely provadéni viceletého pracovniho programu. Jestlize toto nebude mozné, agentura
se svou spravni radou projedna, jaké zmény je tfeba v ramci programu ucinit.

Pokud jde o rozpocet agentury ECHA, pfedpoklada se, ze agentura vycCerpa svou rezervu tvorenou
pfijmy z poplatk{ za ¢innosti podle nafizeni REACH a CLP do roku 2015. Agentura bude poté kromé
ro¢niho piijmu z poplatkl z&asti zavisla na pFispévku EU do svého rozpoctu vyhrazeného na &innosti
podle narizeni REACH, CLP a cinnosti souvisejici s biocidnimi pFipravky. Tento prispévek EU bude mit
kompenzaéni charakter. Pokud bude skuteény ptijem z poplatkd v daném roce niz$i, nez se
predpokladalo, bude prispé&vek EU v pripadé& potieby odpovidajicim zplsobem upraven v pribé&hu
rozpoc¢tového roku. Cinnosti souvisejici s nafizenim o pfedchozim souhlasu zahajené v roce 2014
budou plné financovany z ptispévkl EU. V rdmci prezkumu planovaného Komisi na rok 2019 bude
posouzeno, zda by mély byt zavedeny poplatky rovnéz pro Cinnosti souvisejici s nafizenim o
predchozim souhlasu.

Vy$e uvedené sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé tykajici se lidskych a finan&nich zdrojd
pro decentralizované agentury na obdobi 2014—2020 predpokladd maximalni pfispévek EU pro
agenturu ECHA, ktery je nepatrné niz&i nez ¢astka, kterou na zakladé vlastnich odhad{ stanovila
agentura ECHA. ECHA se pokusi cild tohoto pracovniho programu dosahnout s t&mito finanénimi
zdroji. Pretrvava nicméné vyznamna nejistota, pokud jde o oéekavany pFijem z poplatkd, zejména za
innosti v oblasti biocidnich pFipravk{, nebo ptijem, ktery bude vytvoren v rdmci posledni Ihdty pro
registraci v roce 2018. Pro Uspéch tohoto viceletého pracovniho programu bude proto stézejni, aby
agentura disponovala celou &astkou piispévkl EU, kterd je pldnovéna pro Géely provadéni ¢innosti
souvisejicich s nafizenimi REACH, CLP, nafizenim o biocidnich pfipravcich a nafizenim o predchozim
souhlasu. K Uspé&snému provedeni programu je rovnéz zapotrebi, aby agentura ECHA méla piné k
dispozici rezervu tvofenou pfijmy z poplatkd za &innosti souvisejici s nafizenim REACH a nebyla
zatézovana nepredvidanymi administrativnimi naklady, které by musela hradit ze svych rezerv.

1 KOM(2013)519 v koneéném znéni ze dne 10. &ervence 2013
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PRILOHY



Vicelety pracovni program na obdobi 2014-2018 — 35

Priloha 1: Mezniky

1. Vysoce kvalitni informace pro bezpecnou vyrobu a bezpecné pouzivani

Vs

Strategicka oblast ¢innosti 1.1 Zlepseni kvality informaci v dokumentacich

Body Prioritni oblast | Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
prac. uspésnosti
progr.
1,5,6,10 1.1.1 Pfiprava Primysl optimalné Navrh Stanovena Pfezkoumani Zjednodusené Skoleni
dokumentaci vyuzivajici strukturovaného kritéria stejnosti pokynﬁ pokyny pro malé (aktualizace)
poradenstvi, datového formatu latek k identifikaci a stfedni podniky | vnitrostatnich

Skoleni a nastroje
ECHA pro zadatele
O registraci

a nasledné
uzivatele

zprav o chemické
bezpecnosti

Tridéni databaze
oznameni

o klasifikaci

a oznaceni ke
zjisténi latek
vyZzadujicich dalsi
zkoumani

Strategie,
metody

a nastroje
(napftiklad
navazané na
nastrojovou sadu
QSAR) na pomoc
7adatellm

o registraci 2018
ve vztahu

k ptiloze III
nafizeni
REACHChesar
aktualizovan pro
posouzeni
chemické
bezpecnosti
komplexnich
latek (napf. latek

a urc¢eni nazvd
latek

Nastroje

a prirucky pro
vypracovavani
nové

a revidované
dokumentace

Webinare
a seminare pro
rok 2018

Skoleni
(aktualizace)
korespondentl
vnitrostatnich
kontaktnich mist
k vypracovavani
dokumentace

korespondent{
kontaktnich
mist

k predkladani
dokumentace
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S neznamym
nebo
proménlivym
slozenim,
komplexnich
reakcnich
produktt nebo
biologickych
materiald)

2,6,10

1.1.2
Predkladani
dokumentaci

Primysl vyuZiva
nastroje IT k tomu,
aby dosahl Uspésné
registrace a aby
urady mohly
informace vyuzivat.

Nova verze IUCLID
navrzena ke
zlepSeni struktury
dat

Tridéni vSech
dokumentaci pro
meziprodukty
predlozenych ve
IhGté v roce 2013
pomoci IT
dokonceno

Prezkoumani
procesu kontroly
souladu a plan
aktualizace v
pfipadé potreby

Provadéni planu
tykajiciho se
procesu kontroly
Uplnosti, zejména
pro kontrolu
bezpecnostnich
informaci nebo
informaci

o biocidnich
pfipravcich

Reseni
nesrovnalosti

v dokumentacich
pro meziprodukty

REACH-IT
pripravené pro
termin registrace
v roce 2018

Zavedena
vicejazyc¢na
podpora

Priprava
podplirné
kampané pro
termin roku 2018

Uspésné
zvladnuti
terminu
registrace

v roce 2018
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Body Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
prac. uspésnosti
progr.
2,6,10 1.1.3 Hodnoceni | Jsou k dispozici Je zaveden ramec VSechny Z hlediska Vyznamna VSechny
dokumentaci pokrocilé nastroje nastrojli pro dokumentace souladu zjisténi o kvalité dokumentace
IT pro tfidéni tridéni a stanoveni | z roku 2010 zkontrolovano registracnich predloZzené ve
a provadéni priorit pro kontroly | roztfidény 5 % dokumentaci | dokumentaci IhGté v roce
kontroly souladu. souladu dat a vétsina predlozenych ve uvedena ve 2013 roztridény
IUCLID vyznamné Ihdté v roce 2013 | zpravé podle a vétdina
neshodnych ¢l. 117 odst. 3 vyznamné
dokumentaci neshodnych
P?,dpovralod Lo resena v ramci dokumentaci
pfislusnych organu | Plan pro

¢lenskych statl
ohledné zvoleného
pristupu

systematicky
pristup ke kontrole
souladu zprav

o chemické
bezpecnosti

Vyznamna zjisténi
o kvalité
registracnich
dokumentaci
uvedena ve zpraveé
podle ¢l. 117

odst. 3

kontrol souladu

reSena v rdmci
kontrol souladu
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Strategicka oblast cinnosti 1.2 — Maximalizace dopadu predavani doporuceni k Fizeni rizik v dodavatelském

retézci
Body Priorita Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
prac. uspésnosti
progr.
1,3,5,10 | 1.2.1 Scénare Dostatec¢na Aktualizované Aktualizované Pfezkoumani Kontrola pokroku
expozice koordinace pokyny pro pokyny pro néstrojﬁ na dosazeného podle
a bezpecnostni prdmyslu a vyvoj nasledné uzivatele | tvorbu pomoc harmonogramu
listy nastrojl pro k dispozici bezpecnostnich naslednym posouzeni
pramysl v jazycich EU listd k dispozici uzivateldm chemické
v jazycich EU bezpecnosti
Nové priklady (harmonogram
dObrSICh Prezkoumani s ucasti partnera
expozi¢nich harmonogramu k zajigténi
scénarl posouzeni spravnosti
L chemicke a jasnosti
Dlouhod,oby plan bezpeénosti posouzeni
kanaI:]I nav ; chemické
zvysvem povedomi bezpetnosti)
pro zadatele
0 registraci
a nasledné
uzivatele
3,10 1.2.2 Latky Srozumitelnost Komunikacni Nastaveni cilené

v predmétech

interpretace kritéria
0,1 %.

kampar/né

smeérem

k dovozclim
v v, O

predmeétu

regulacni
spoluprace se
zemémi mimo EU
v zajmu lepsiho
porozuméni

v o
pozadavkum
narizeni REACH
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Strategicka oblast cinnosti 1.3 — ZlepSovani v oblasti Sireni informaci

Body Priorita Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
prac. uspésnosti
progr.
1 1.3.1 Sifeni Systémy IT pro Zverejnény Spusténi novych Zverejnény
informaci nafrizeni REACH, informace plné funkcnich dokumentace
o latkach CLP, o biocidnich z terminu webovych z terminu
pfipravcich a o registrace v roce stranek pro sifeni registrace
predchozim 2013 a ze informaci v roce 2018
souhlasu zaclenény | stavajicich 0 nafizenich
do efektivnich dokumentaci REACH a CLP na
postupl a zkracuji biocidnich zakladé studie
dobu do pripravk{ partner( z let
publikovani. 2012-2013
Zapojeni partnerd. Dokonéeno
Informace o GHS posuzovani
dostupné na sadosti
strankach o zachovani
eChempPortal dAvérnosti
registracnich
dokumentaci
predlozenych ve
Ihdté v roce 2013
1,2,3,4 1.3.2 Je zavedena Rozhodnuti o
Zveiejnovani politika dokumentacich
rozhodnuti zpFistupnovani zverejnéna

Gdajd a zverejfio-
vani rozhodnuti

k nafizenim REACH
a CLP

v souladu s
touto politikou
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2. Inteligentni vyuzivani informaci k uréovani chemickych latek vzbuzujicich obavy a Feseni této problematiky

Strategicka oblast ¢innosti 2.1 — Mobilizace Gfadd a slad’ovani jejich stanovisek

Body Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
prac. uspésnosti
progr.
2,3, 4,8 | 2.1.1 Mobilizace | Podpora politiky, Seminar pro Zahdjen spolecny | Seminar pro Zaveér ke Seminar pro
arada dostupnost zdrojl kontrolu pokroku projekt v oblasti kontrolu pokroku spolec¢nému kontrolu
a slad’ovani v ¢lenskych prosazovani ve projektu pokroku
jejich stanovisek | statech. Dohodnuta vztahu k povoleni PFeszlimém’ v oblasti
rozhodovaci logika pfistupu pro prosazovani
pro zjistovani doporuceni
potfeb a FeSeni k priloze XIV
obav cestou
regulacniho fizeni
rizik
Spolecné chapani
priorit pro
prosazovani
regulacniho fizeni
rizik
Dalsi seminare Daldi semindre Dalsi seminare

o0 vazbach féra

o vazbach féra

o0 vazbach féra
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Strategicka oblast ¢innosti 2.2 — Zjistovani latek, u nichz by mélo byt uplatiiovano regulaéni Fizeni rizik

Body prac. | Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
progr. uspésnosti
1,3,4 2.2.1 Tridéni Soustavné Predbézna Je vyvinut

zlepSovani analyza systém ke

kvality registracnich stanoveni

registra¢nich udajd a zahajeni

a oznamovanych
Gdajd.

predlozenych ve
Ihté v roce 2013
z hlediska
pripadného
regulacniho fizeni
rizik

Je k dispozici
databaze
regulac¢niho stavu
latek
karcinogennich,
mutagennich

a toxickych pro
reprodukci

regulacnich
opatreni podle
pfilohy XIV po
datu zaniku

Je zaveden
systém ke
sledovani
harmonizace
vlastnich
klasifikaci
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Body prac. | Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
progr. uspésnosti
3,7 2.2.2 Kritéria, Kritéria pro Ustaveni odborné Kontrolni zprava Kontrolni zprava
pristupy a nastroje | endokrinni skupiny k provadéni k provadéni
disruptory zabyvajici se harmonogramu harmonogramu
stanovena fizenim rizik, 2020 2020
Komisi. napr.
u endokrinnich
disruptorl
Platforma pro
provadéni
harmonogramu
2020 je funkéni
2,3 2.2.3 Vypliovani Pfislusné organy | Vysledky tFidéni Hodnoceni Hlaseni Provedeni Druhé hodnoceni
informaénich mezer | ¢lenskych statd registraci provadéni o zjisténich doporuceni postupu
a agentura ECHA | predlozenych ve a relevance z hodnoceni hodnoceni latek
maji k dispozici | Ih(té& v roce 2013 | vysledkd a doporucenich (2015-2017)
zdroje. z hlediska latek, hodnoceni latek [ve zpravé podle
které by mély byt | za prvni tfi roky ¢l. 117 odst. 2]
pripadné (2012 — 2014)
podrobeny pro regulacni
hodnoceni fizeni rizik.
3,4 Efektivni tFidéni Dalsi kampan na | Zkraceni Zprovoznéna
a dohoda zvySovani prdmérné doby databaze
o prioritach pro povédomi zpracovani rozhodnuti
harmonizaci k podpore navrhu na Komise
klasifikace harmonizace klasifikaci 0 povolenich
a oznacovani. vlastnich a oznacovani
klasifikaci 020 %
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Pripadni
Zadatelé, vcetné
naslednych
uzivateld, jsou
dobre
informovani

0 pozadavcich
kladenych na
zadosti

0 povoleni.

Ochota platit
referencni
hodnoty za prvni
soubor
sledovanych
vlastnosti
tykajicich se
zdravi

Prvni seminar
tykajici se latek
pro RAC a SEAC
0 zadostech

o povoleni

Zprava urcujici
prioritni oblasti
pro snahy
pramyslu

0 harmonizaci
vlastnich
klasifikaci

Uzplsobeni
nastrojl

a pokyn(

k predkladani pro
malé a stfedni
podniky

a nasledné
uzivatele

Ochota platit
referencni
hodnoty za druhy
soubor
sledovanych
vlastnosti
tykajicich se
zdravi

Vypracovan prvni
navrh o latkach

z prilohy X1V

v predmétech

Seminar

k vypracovavani
dokumentace pro
omezeni
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2.3.4 Reseni
zjisténych obav
pomoci naFizeni
REACH a CLP

predpist

a dalSich pravnich

1-2 seminare

o sty¢nych
plochach

s dalSimi
pravnimi predpisy

Aktualizace
pokynt tam, kde
dochézi

k pfekryvu s jinou
legislativou EU

Zaveden zlepSeny
koordinacni
mechanismus pro
provadéni
pravnich predpisQ
tykajicich se
chemickych latek

1-2 seminare
0 vazbach na
dalSi pravni
predpisy

Prislusna

aktualizace
o

pokynu

1-2 seminare
0 vazbach na
dalsi pravni
predpisy

3. Reseni odbornych Gkoll tim, Ze agentura ECHA bude slouzit jako centrum budovani odborné a regulaéni
kapacity ¢lenskych statd, evropskych organti a jinych subjektd

Strategicka oblast ¢innosti 3.1 — Odborné znalosti a budovani kapacit

Body Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
prac. uspésnosti
progr.
7 3.1.1 Védecka a regulacni | Vypracovana koncepce KMF rozsifen na | Externi Cinnosti
odborné znalosti | kapacita agentury rémce pro fizeni znalosti | vybory agentury | prezkum vyplyvajici
a budovani ECHA je dostate¢nd | (KMF) a zahajeno ECHA védecké 7 prezkumu
kapacit a soustavné se pravidelné mapovani kapacity narizeni REACH
rozviji, aby mohla kompetenci agentur
reagévat :a P ) o d 4 Vv roce 2016
potteby. Analyvza a zavery
k moZnostem
Aktualizovan pracovni rozsifit KMF na
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plan agentury ECHA pro
nanomaterialy

externi partnery

Aktualizovan
pracovni plan
agentury ECHA
pro zkuSebni

metody
Strategicka oblast ¢innosti 3.2 — Centrum excelence v regulacni védé
Body Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
prac. uspésnosti
progr.

3.2.1

Centrum
excelence

v oblasti
regulacni védy

Je pouzivan sitovy
pristup za ucelem
optimalizace
efektivnosti

a ucinnosti budovani
védeckych

a regulacnich
kapacit.

Seminar o regulacni
véde;

Tvorba sité ¢lenskych
statd a partnerl v oblasti
socioekonomickych
analyz omezeni a zadosti
o povoleni

Druha zprava agentury
ECHA o pouzivani
alternativnich metod pfi
zkousSeni chemickych
latek podle narizeni
REACH Dohodnuty
navazujici ¢innosti

v oblasti poradenstvi pro
Zadatele o registraci pro
rok 2018

Prezkoumani

1-2 seminare
o regulacni védé

Clenové vyborl
agentury ECHA
a prislusné
organy
dlenskych statl
jsou zapojeni do
planovani
budovani
kapacit.

Zdokonalené
hodnoceni na
zakladé analogie
a seskupovani

1-2 seminare
o regulacni
védé

Zdokonalené
hodnoceni
senzibilizace
kize za
pouziti
pristupu ITS
vypracovanéh

1-2 seminare
o regulacni védé

Do planovani
budovani kapacit
jsou zapojeny

i dalSi subjekty
(napf. ostatni
agentury)

1-2 seminare
o regulacni
véde
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dvoustrannych smluv za pouziti tdaji | o JRC / na
o spolupréci nového pristupu | zakladé
s mezinarodnimi Z programu pristupu AOP
partnery agentury ECHA SEURAT-1 vypracovanéh
tak, aby lépe odrazely o OECD
Vvyvoj ve védé
Ustaven ramec pro
hodnoceni na zakladé
analogie (RAAF)
Strategicka oblast ¢innosti 3.3 — Strategie agentury ECHA v oblasti regulacni védy
Body Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
prac. uspésnosti
progr.
3.3.1 Agentura ECHA je Je stanovena védecka Je prezkoumana | Externi Aktualizace
Strategie schopna jak strategie agentury. a posilena prezkum védecké
agentury ECHA ovliviiovat spoluprace védecké strategie
v oblasti pfislusnou védeckou agentury se kapacity vyplyvajici
regulaéni védy agendu, tak z ni Spolec¢nym agentury z prezkumu
t&zit. Jsou stanoveny vyzkumnym nafizeni REACH
a oznameny pr'f,)f'Fy strediskem v roce 2016
agentury pro pristi (JRC).

ramcovy program
vyzkumu.
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4. Efektivné a ucinné zahrnout soucasné i nové legislativni Ukoly a soubézné s tim zohlednit nadchazejici omezeni

zdrojt

Strategicka oblast ¢innosti 4.1 — Maximalizace efektivnosti a i€¢innosti souc¢asnych i novych pracovnich postupi

Body prac. | Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
progr. aspésnosti
VSechny 4.1.1 Vedeni Certifikace podle
i zaméstnanci normy 1SO 9001
Systém jakosti chapou, k ¢emu
integrovany
systém Fizeni
jakosti slouzi.
Jsou zavedeny
véechny dilezité
prvky systému.
1-6, 8 4.1.2 PFezkum postupdl Pfepracovani
. - REACH a CLP postupl REACH
Prepracovani
postupt acLp .
dokonceno
16 4.1.3 Jsou zavedeny VSechny postupy pro Prvni rozsireni
Biocidni systémy IT pro biocidni pfipravky jsou rozsahu
pFipravky biocidni pfipravky. | funkéni, véetné téch, povolovani
. které se tykaji Unie.
Clenske staty programu piezkoumani.
a Zadatelé systémy
IT ddsledné
pouzivaji.
17 4.1.4 Postup PIC je funkéni

PIC
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Strategicka oblast ¢innosti 4.2 — VytvorFeni integrovanych a opakované pouzitelnych systémi a sluzeb IT
Body prac. | Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
progr. uspésnosti
Akt. 6,15 4.2.1 Zmeénové Fizeni pro | Poskytovana podpora IT | Dokonceni Dokoncena Dokoncena
Podpora IT pro externi Ucastniky pro distribuované programu Uprava Uprava styénych
regulaéni je efektivni. postupy Vv oblasti integrace dat systémd IT pro | systém{
postupy biocidnich piipravkd, a systémi postupy $ifeni | s primyslem
PIC a REACH. (centrum informaci k prizplsobeni
R Lo integrace dat, nastrojl IT pro
Prumysl prejima portal) vstupnf

a pfijima
nepovinné nastroje
a formaty IT
poskytnuté
agenturou ECHA.

Zaklady strategie
IT (provedené

v obdobi 2011—
2013) se osveédcuji
jako dobra
platforma pro dalSi
7w ’ o

ucinny rust IT.

a komunikacni
postupy a pro
rozsireni
pouzitelnosti
(malé a stredni
podniky)

Pripravenost na
posledni termin
REACH

4.2.2 Podpora IT
pro
administrativni
postupy

Zmeénové Fizeni pro
interni Ucastniky je
efektivni.

Podpora IT pro fizeni
lidskych zdrojt

Podpora IT pro
integrované
planovani

a vytvareni zprav
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Body prac. | Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
progr. Uspésnosti
4.2.3 Zajisténi Zaklady strategie Rozsiteni IT pro Rozsiteni IT pro Mozna Uprava | Pfipravenost na
odpovidajici IT (provedené zajisténi plynulého komunikaci posledni termin
infrastruktury v obdobi 2011— fungovani (zaméreni a spolupraci REACH
IKT 2013) se osvédcuji | a zalohovani) a ucinné (mistni datova
jako dobra provozuschopnosti sit, hlasové
platforma pro dalsi sluzby, mobilni
Gginny rdst IT. telefony, email
apod.)
Strategicka oblast ¢innosti 4.3 — Politiky a iniciativy v oblasti lidskych zdrojt
Body prac. | Prioritni oblast Hlavni faktory 2014 2015 2016 2017 2018
progr. Uspésnosti
14 4.3.1 Provadéni ramce fizeni | Uplatnéni Vypracovani Vypracovani Vylepseni
Politiky znalosti systému rizeni dlouhodobé pétileté strategie
a iniciativy lidskych zdrojt vize v oblasti pro oblast
v oblasti pozadavkl na | lidskych zdrojli

lidskych zdrojt

lidské zdroje
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Priloha 2: Vicelety plan personalniho obsazeni

2014 2015 2016 2017 2018
REACH a CLP
Docasni zameéstnanci 446 442 438 434 434
Smluvni zaméstnanci 96 97 98 99 100
Celkem 542 539 536 533 534
Biocidni pripravky
Docasni zameéstnanci 48 49 50 60 63
Smluvni zaméstnanci 11 11 11 9 12
Celkem 59 60 61 69 75
PIC
Docasni zaméstnanci 6 6 6 6 6
Smluvni zaméstnanci 1 1 1 1 1

Celkem 7 7 7 7 7
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Priloha 3: Zakladni idaje na obdobi 2014—-2018"

Hlavni faktory stimulujici

c¢innost agentury ECHA
Doslé dokumentace podle
nafrizeni REACH a CLP

Pocet registracnich

dokumentaci (vcéetné 5 800
aktualizaci)
Navrhy zkousSek 20
Z?.dS)StI o] _zachovanl 250
duvernosti
Pristup k udajum starsim 12 270
let
Oznameni PPORD (v¢. zadosti

" 300
o prodlouzeni)
Dotazy (pocatecni) 1 300
Spory ohledné sdileni tidajt 3
Pocet oznameni podle ¢l. 7 20
odst. 2 narizeni REACH
E’qcet zprav/oznameni podle 4 400
clanku 38
Navrhy na omezeni (priloha 8

XV nafizeni REACH)

z toho navrhy na
omezeni vypracované 3
agenturou ECHA
Navrhy na harmonizovanou
klasifikaci a oznaceni (pfiloha 70

VI natizeni CLP)

Navrhy na identifikaci latky

jako latky vzbuzujici

mimoradné obavy (pfFiloha XV

nafizeni REACH)*?

Zéadosti o povoleni
Zadosti o uzivani
alternativniho nazvu

30

20
150

Latky uvedené v pribézném
ak¢nim planu Spolecenstvi,
které maji hodnotit ¢lenské 50

staty

Rozhodnuti agentury ECHA
ve vécech nafFizeni REACH

a CLP

- Rozhodnuti na zakladé

hodnoceni
- Navrh zkousek

- Kontrola souladu

150

150

5 700

70
240

290

400
1 400

70
270

70

50

40
200

50

180

180

5 000

70
320

320

420
1 600

70

120

10

70

50

100
250

50

180

180

6 700

70
390

350

420

1700
10

70

220

11

70

50

100
250

50

70

180

69 000

70
3 460

390

420

1900
50

70

310

12

70

50

100
250

50

70

350

1 Tyto zakladni tidaje jsou predpoklady z doby pripravy tohoto viceletého pracovniho planu ukazujici budouci pracovni
zatéz. Vychézeji z ptivodnich odhadt Komise a jsou aktualizovany na zakladé novych informaci, které agentura ECHA

piipadné ziskala.

7 Mz

12 Skuteény pocet dokumentaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy bude zaviset na vysledku analyz moznosti fizeni rizik.
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Hlavni faktory stimulujici 2014

c¢innost agentury ECHA
- Hodnoceni latek

35 45 45 45 45
Rozhodnuti o sdileni Gidajd 3 0 0 0 4
ROPANEL VL] © LB TalS 190 180 164 213 2 084
uplnosti (zaporna)
Rozhodnuti o Zadostech
o zachovani ddvérnosti 50 30 39 49 350
(zaporna)
Rozvk)odnutl o] zadostegh 100 120 140 160 200
o pristup k dokumentum
Odvolani
Odvolani 20 20 20 20 50
Jiné
Aktualizace pribézného
akcnl’ho pIanu’Sp(_)’Ie’censtw 1 1 1 1 1
pro latky podléhajici
hodnoceni
Doporuceni Evropské komisi
ohledné seznamu latek 1 1 1 1 1
podléhajicich povoleni
Dotazy k zodpovézeni /
harmonizované odpovédi
(poradenstvi o narizeni 6 000 6 000 6 000 6 000 6 000
REACH, REACH-IT, IUCLID 5,
jiné)
Obecné doFazy telefonicky 600 600 600 600 600
nebo e-mailem
Dotazy tisku 2 000 1 500 1500 2000 2500
Tiskové zpravy a upozornéni
Kontr_oloy malych a strednich 600 600 600 600 600
podniku
Zasedani spravni rady 4 4 4 4 4
Za,seodanl Vyboru clenskych 6 6 6 6 6
statu
Zasedanl’ \{ypo_ru pro a 6 6 6 6
posuzovani rizik
Zasedani Vyboru pro
. . . 6 6 6 6
socioekonomickou analyzu
Zasedani fora 3 3 3 3 3
z v o o
Néabor zameéstnancu z duvodu o5 o5 o5 o5 o5
fluktuace
Biocidni pFipravky
Zéadosti o schvaleni nové
. 5 5 5 5 5

acinné latky

Zéadosti o prodlouzeni
platnosti povoleni nebo 3 3 0 2 4
prezkoumani ucinné latky

Stanoviska k Uuc¢innym latkam

- - 50 50 50 50 50
v programu prezkoumani

Zadosti o povoleni Unie 20 60 60 90 100
Hodnoceni technické 50 50 20 20 20
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Hlavni faktory stimulujici 2014 2015 2016

c¢innost agentury ECHA
rovnocennosti

Zasedani Vyboru pro biocidni
pripravky

Nova pracovni mista
docéasnych/smluvnich 2 0 0 10 3
zaméstnancd k obsazeni

(biocidni pripravky)

Pocet odvolani tykajici se s s 1 1 1
biocidnich ptipravk{

PIC

Oznamovani 4 000 4 400 4 900 5 400 5 900

Nova mista docasnych
zaméstnancd k obsazeni 1 0 0 0 0
(PIC)
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JAK ZiSKAT PUBLIKACE EU?
Bezplatné publikace:
¢ nastrankach EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

¢ v zastoupenich a delegacich Evropské komise. Pfislusné kontaktni Udaje naleznete na internetu
(http://ec.europa.eu), pfipadné zaslete fax na Cislo +352 2929-42758.

Placené publikace:
* na strankach EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Ptedplatné (napfiklad roéni vydani Uredniho véstniku Evropské unie a zpravy o pripadech Soudniho
dvora Evropské unie):

e prostiednictvim nékterého z distributord Ufadu pro publikace Evropské unie
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm).



http://ec.europa.eu/
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EVROPSKA AGENTURA PRO CHEMICKE LATKY
ANNANKATU 18, PO BOX 400,

F1-00121 HELSINK, FINSKO
ECHA.EUROPA.EU

ISBN: 978-92-9217-864-2

= Publications Office
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