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Zoznam skratiek

AD Spravca

AST Asistent(ka)

ATP Prispdsobenie technickému pokroku

BPC Vybor pre biocidne vyrobky

BPR Nariadenie o biocidnych vyrobkoch

C&L Klasifikacia a oznacovanie

2z Zmluvny zamestnanec

CCH Kontroly suladu

CG Koordinacna skupina

Chesar Nastroj na hodnotenie chemickej bezpecnosti a podavanie sprav o chemickej
bezpecnosti

CLH Harmonizovana klasifikacia a oznacovanie

CLP Klasifikacia, oznaCovanie a balenie

CMR Karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu

KOM Eurépska komisia

CoRAP Priebezny akény plan Spolocenstva

CSA Hodnotenie chemickej bezpecnosti

CSR Sprava o chemickej bezpecnosti

DCG Kontaktna skupina riaditelov

DNA Poverené vnutroStatne organy

eChemPortal Globalny portal OECD pre informéacie o chemickych latkach

EK Eurépska komisia

EDA Eurépsky dvor auditorov

ECHA Eurépska chemicka agentura

ECB Eurdépsky Urad pre chemikalie

ECM Riadenie obsahu podniku

EDEXIM Europska databaza vyvozu a dovozu nebezpecnych chemikalii

EHP Eurépsky hospodarsky priestor

EFSA Eurdpsky Grad pre bezpeénost potravin

EIES Systém postupov elektronickej vymeny informacii

ENES ECHA — Vymenna siet zainteresovanych stran o expozi¢nych scenaroch

ESP Eurdpska susedska politika

ENPI Nastroj eurépskeho susedstva a partnerstva

ES Expozi¢ny scenar

EU Eurépska unia

FAQ NajcastejSie otazky

Férum Férum na vymenu informéacii o presadzovani pravnych predpisov o
chemikaliach

HelpNet Siet asistenénych pracovisk pre nariadenia REACH a CLP

Lz Ludské zdroje

IPA Néstroj predvstupovej pomoci

1QMS Integrovany systém riadenia kvality

1SO Medzinarodn& organizacia pre normalizéciu

IKT Informacné a komunikacné technolégie

IR PoZiadavky na informacie

IT Informacné technoldgie

IUCLID Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informacii

JRC Spolocné vyskumné centrum Eurdpskej komisie

RR Riadiaca rada

(o Clensky $tat

MSC Vybor ¢lenskych Statov
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MSCA
NEA
OECD
Odyssey
PBT

PIC

PPORD
PPP
(Q)SAR
RABP
RAC
REACH
REACH-IT
RIPE
SAICM
SAEC
SIEF
MSP

VNE
SVHC

TA

TP

OSN

GHS OSN

PP

Prislusny organ ¢lenského Statu

VnuatroStatny organ na presadzovanie pravnych predpisov

Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

Néastroj agentury ECHA na podporu uloh hodnotenia latok

Perzistentné, bioakumulativne a toxické

Rotterdamsky dohovor o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajicom
ohlaseni

Technologicky orientovany vyskum a vyvoj

Pripravok na ochranu rastlin

(Kvantitativny) vztah medzi $truktirou a aktivitou

Register pre biocidne vyrobky

Vybor pre hodnotenie rizik

Registréacia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok
Centralny informacny systém, ktory poskytuje podporu pre nariadenie REACH
Informacny portal na presadzovanie nariadenia REACH

Strategicky pristup k medzinarodnému manaZzmentu chemickych latok
Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu

Férum na vymenu informécii o latkach

Malé a stredné podniky

Vyslany narodny expert

Latka vzbudzujuca velmi velké obavy

Docasny zamestnanec

Navrhy na testovanie

Organizacia Spojenych narodov

Globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania chemickych latok
Organizacie spojenych narodov

Pracovny program
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Prezentéacia Eurb6pskej chemickej agentary

Eurdpska chemicka agentura (ECHA), ktora bola zriadena 1. juna 2007, je duSou nového
regulaéného systému pre chemické latky v Eurépskej tnii (EU) ustanoveného nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a
obmedzovani chemickych latok (REACH). Zaciatkom roka 2009 bolo nariadenie REACH doplnené o
nariadenie o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (nariadenie CLP Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008). Tieto legislativne akty su uplatnitelné vo vsetkych c¢lenskych statoch
EU bez potreby transpozicie do vnatrostatneho préava.

Uelom systému REACH je zabezpetit vysoku troveri ochrany ludského zdravia a zivotného
prostredia; podporovat alternativne metédy na hodnotenie nebezpecénosti chemickych Iatok
namiesto testovania na zvieratach, zjednodusovat volny pohyb Iatok na jednotnom trhu

a zlep$ovat konkurencieschopnost a inovacie. Z praktického hladiska sa od nového systému
oCakava odstranenie vedomostného vakua v suvislosti s tzv. zavedenymi latkami uvedenymi na
europsky trh, zrychlenie uvadzania bezpecnych a inovacnych chemickych latok na trh

a zefektivnenie riadenia rizika tychto latok, obzvlast presunutim ddkazného bremena identifikacie
a riadenia rizik z organov na spoloc¢nosti. Uspesné vykonavanie nariadenia REACH vyzaduje dobre
fungujlcu agentiru schopnl poskytovat nezavislé a vysokokvalitné vedecké stanoviska v ramci
prisnych zakonnych terminov, ako aj zarucovat hladké fungovanie prevadzkovych aspektov
pravnych predpisov. UCinné fungovanie nariadenia REACH vSak zavisi aj od institucionalnych
partnerov agentary ECHA, a to najma od clenskych Statov EU, Eurépskeho parlamentu a Eurdpskej
komisie (dalej len ,Komisia™) na jednej strane a od subjektov priemyselného odvetvia spravne
vykonavajucich nariadenie na strane druhej.

U&elom nariadenia CLP je zabezpedit vysokU Groveri ochrany zdravia fudi a Zivotného prostredia,
ako aj volny pohyb latok, zmesi a urcitych vyrobkov harmonizaciou kritérii na klasifikaciu latok
a zmesi a pravidiel oznacovania a balenia. Nebezpecné vlastnosti chemickych latok zahfmaju
fyzick( nebezpelnost, ako aj nebezpeénost pre zdravie ludi a Zivotné prostredie vratane
nebezpeénosti pre 0zénovt vrstvu. Nariadenie CLP je prispevkom EU ku globalnej harmonizacii
kritérii pre klasifikaciu a oznacovanie, pricom oznacovanie sa vyvinulo v ramci globalneho
harmonizacného systému Organizacie Spojenych narodov (GHS OSN).

Obidve nariadenia by mali prispiet k plneniu Strategického pristupu k medzindrodnému
manaZzmentu chemickych latok (SAICM), ktory bol prijaty 6. februara 2006 v Dubaji.

U&elom nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (,nariadenie o biocidnych vyrobkoch"“), ktoré nadobudlo G¢innost
v juli 2012, je harmonizovat eurdpsky trh s biocidnymi vyrobkami a ich G&innymi latkami a
zaroven poskytovat vysokd Urover ochrany ludi, zvierat a Zivotného prostredia. Uplatfiovanie
nariadenia sa za¢ne v septembri 2013 a agentura ECHA ziska nové ulohy pri hodnoteni G¢innych
latok a autorizacii biocidnych vyrobkov.

Poslanie agentury ECHA

Agentura ECHA je hybnou silou medzi regulatnymi orgdnmi pri uplatfiovani zakladnych prévnych
predpisov EU o chemikalidch v prospech zdravia ludi a Zivotného prostredia, ako aj inovacii a
konkurencieschopnosti.

Agentura ECHA pomaéaha spoloénostiam dodrZiavat pravne predpisy, presadzuje bezpeéné
pouzivanie chemickych latok a zaobera sa chemickymi latkami vzbudzujicimi obavy.
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Vizia agentary ECHA

Agentlra ECHA sa chce stat veducim svetovym regulaénym orgdnom v oblasti bezpe¢nosti
chemickych latok.

Hodnoty agentudry ECHA

Transparentnost

Aktivne zapajame svojich regulacnych partnerov a zucastnené strany do nasich Cinnosti a pri
nasom rozhodovani postupujeme transparentne. Sme zrozumitelni a je jednoduché kontaktovat
nas.

Nezavislost
Sme nezavisli od vSetkych vonkajSich zaujmov a naSe rozhodovanie je nestranné. Pred prijatim
mnohych rozhodnuti otvorene konzultujeme s verejnostou.

Déveryhodnost
Nase rozhodnutia su vedecky podlozené a dosledné. Zakladnymi kamerimi nasich Cinnosti su
zodpovednost a bezpeénost dévernych informacii.

Efektivita
Orientujeme sa na ciel, sme odhodlani a vzdy sa snazime o uvazené vyuZzivanie zdrojov.
Uplatrfiujeme vysoké standardy kvality a dodrziavame terminy.

Zavazok vodi kvalite zivota
Podporujeme bezpecné a trvalo udrzatelné pouzivanie chemickych latok na zvysenie kvality Zivota
ludi v Eurépe a na ochranu a zlep3enie kvality Zivotného prostredia.
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Uvod

Tento pracovny program obsahuje ciele Eurépskej chemickej agentiry na rok 2013,
ktory je Siestym rokom cinnosti agentury. Zakladom tohto ro¢ného pracovného
programu je viacroCny pracovny program na roky 2013 — 2015, ktory v juni 2012 prijala
riadiaca rada agentury ECHA po verejnej konzultacii. Struktara pracovného programu
vychadza z pristupu riadenia agentiry ECHA podla Cinnosti a je rozdelena na 17 cinnosti.
Pre kazdu dinnost je stanoveny subor cielov a vystupov, ako aj ukazovatele vykonnosti,
pomocou ktorych sa mdzu sledovat vysledky.

Riadiaca rada agentiry ECHA prijala vo viacro¢nom pracovnom programe na roky 2013 —
2015 novy strategicky pristup, ktory bude agentdre ukazovat smer v oblasti uréovania
priorit a pridelovania prostriedkov. Ciele ro¢ného pracovného programu budu odvodené z
tohto strategického pristupu. Strategické ciele su Styri:

1. Maximalizovat dostupnost vysokokvalitnych dajov na umoZnenie bezpeénej vyroby a
pouzivania chemickych latok.

2. Mobilizovat organy na pouzivanie Gdajov inteligentnym spésobom na identifikaciu
chemickych latok vzbudzujuacich obavy, ako aj zaoberanie sa problematikou tychto
chemickych latok.

3. Riesit vedecké Ulohy tak, Ze bude sltzit ako centrum budovania vedeckych a
regula¢nych kapacit ¢lenskych statov, eurdpskych institlcii a dalSich aktérov.

4. Prijimat aktualne a nové legislativne Ulohy efektivne a (¢inne a zarover sa
prispdsobovat nadchadzajlcim obmedzeniam prostriedkov.

Nové nariadenie o biocidnych vyrobkoch sa bude uplatfiovat od 1. septembra 2013. Toto
nariadenie znamena pre agentiru ECHA dalsie Glohy a prostriedky — obzvlast
posudzovanie ziadosti o autorizaciu urcitych biocidnych vyrobkov. Agentira ECHA sa
bude nadalej pripravovat na vykonavanie nariadenia od septembra 2013. Uplné
odovzdanie aktivit v oblasti biocidov od spolo¢ného vyskumného centra Komisie sa
uskutocni do konca roku 2013.

Prepracovanie nariadenia PIC Regulation?, ktoré zahffia vyvoz a dovoz nebezpecnych
chemickych latok, bude takisto znamenat nové Glohy pre agentiru ECHA. V roku 2013
bude agentara ECHA vyvijat Usilie zdujme zarudenia vyrazného pokroku v pripravnych
¢innostiach na to, aby od marca 2014 mohla vykonavat nové Ulohy podla nariadenia PIC,
po odovzdani aktivit od spolo¢ného vyskumného centra Komisie.

Konecny rozpocet agentury ECHA a plan stavu zamestnancov prijme riadiaca rada

v decembri 2012, po prijati kone¢ného vSeobecného rozpoctu Eurdpskej Unie
rozpoctovym organom (Eurdpskou radou a Parlamentom). Ak by sa Gdaje o celkovom
prijme alebo pocte schvalenych zamestnancov vyznamne liSili od si¢asnych odhadov,
pracovny program sa zodpovedajucim spdsobom upravi.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 649/2012 o vyvoze a dovoze nebezpeénych
chemikalii (prepracované znenie).
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Hlavné ulohy a priority agentury ECHA na rok 2013

Pri vyrovnavani sa s tlohami jednotlivych aktivit opisanych v tomto pracovnhom
programe sa budeme riadit $tyrmi strategickymi cielmi. Rok 2013 bude naroény v
niekolkych smeroch: druhy termin na registraciu a vyplyvajluce dosledky, maximalny
pocet kontrol stladu na dosiahnutie ciela 5 %, neustale rasttci poCet hodnoteni latok,
prvé ziadosti o autorizaciu a neustale vysoka pracovna zataz tykajuca sa navrhov na
harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie. Okrem toho sa od 1. septembra 2013 zacne
uplatfiovat smernica o biocidnych vyrobkoch a bude potrebné integrovat ¢innosti v
oblasti biocidnych vyrobkov do dalsich ¢innosti s cielom maximalizovat synergie.

Druhy termin na registraciu® podla nariadenia REACH bude od priemyselného odvetvia
vyZadovat predloZenie tisicok registraénych dokumentdcii. Okrem samotného
spracovania registracii sa zvysi aj pocet Ziadosti o informacie, otdzok na asistencné
pracoviska, sporov tykajlcich sa spolo¢ného vyuzivania Gdajov, ziadosti o dévernost a
odvolani. Velky pocet predlozenych dokumentacii takisto zvysi potrebu uverejfiovania
informacii o registrovanych latkach. Agentira ECHA bude navy$e poskytovat podporu
hlavnym registrujicim a ¢lenom a bude im pomahat pri priprave vysokokvalitnych
technickych dokumentacii a sprav o chemickej bezpecnosti, ktoré spifiaju pravne
poziadavky a prispievaju k dosahovaniu strategickych cielov.

Kontroly suladu st hlavnym prostriedkom kontroly stladu dokumentacii s nariadenim
REACH, ¢im sa sleduje strategicky ciel maximalizécie vysoko kvalitnych Gdajov. Ciele v
oblasti hodnotenia zostanu v roku 2013 vysoké. Hodnotenie by malo spolu

so zodpovednostou priemyselného odvetvia presved¢it obéanov EU o tom, Ze registracné
dokumentacie priemyselného odvetvia st kvalitné a spifiaju poziadavky. Agenttira ECHA
zaruci inteligentné vyuZivanie Udajov predloZzenych priemyselnym odvetvim na efektivne
regulacné riadenie chemickych latok vyberom dokumentacii na kontrolu stladu
sp6sobom, ktory zarucuje efektivne rozhranie s procesmi manazmentu rizik. Agentura
ECHA sa zaviazala pInit do konca roka 2013 patpercentny ciel kontrol saladu v
najvy$Som hmotnostnom pasme. Dosiahnutiu tohto ambiciézneho ciela by mal poméct
vysoky podiel cielenych kontrol stladu. Aj hodnotenie latok by malo dosiahnut stalu
rychlost. Dosiahnutie koneénych rozhodnuti o véetkych navrhoch na testovanie pre
termin v roku 2010 a nasledné cinnosti vyplyvajluce z predchadzajlcich rozhodnuti si
vyzaduju akcie agentiry ECHA a Clenskych Statov.

V oblasti manazmentu rizik budu prislusné organy clenskych statov a Komisia/agentura
ECHA nadalej vykondvat identifikaciu latok a najvhodnejéi manaZzment rizik s cielom
pouzivat (daje inteligentnym spdsobom a zaoberat sa chemickymi latkami vzbudzujacimi
obavy. To bude postupne viest k vaésiemu pocétu obmedzeni a zaradeniu vaédieho poctu
latok do zoznamu latok podliehajdcich autorizéacii. Vybavovanie Ziadosti o autorizaciu
bude takisto naroéné, pretoze ide o novy proces a pretoZze pocet Ziadosti bude rast.
Ulohou pre vybory RAC a SEAC na rok 2013 bude vypracovat kvalitné stanoviska k
prvym ziadostiam, ktoré sa ocakavali koncom roku 2012.

Daldou Ulohou pre agenttiru ECHA bude zarudit jej pripravenost na zadatie uplatfiovania
nového nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Agentira ECHA bude musiet byt pripravena
na predkladanie a spracivanie réznych typov dokumentécii pre biocidy, bude musiet
sfunkénit vybor pre biocidne vyrobky, ako aj prijat a zaskolit vedeckych a inych
odbornikov na spracuvanie a posudzovanie mnohych typov dokumentacii. Asisten¢né
pracoviska agentiry ECHA a &lenskych Statov budu navy$e musiet byt schopné
odpovedat na otazky priemyselného odvetvia tykajlice sa biocidov, vypracovat
usmernenia, manudly a dalSie nastroje na pomoc priemyselnému odvetviu a pripravit

1 31.5.2013 pre latky vyrobené alebo dovezené v mnozstvach 100 ton alebo viac (nariadenie
REACH ¢lanok 23).
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komunikac¢nl kampan na upozorfiovanie priemyselného odvetvia, prislusnych organov
Clenskych Statov a ostatnych zacastnenych stran na povinnosti vyplyvajlce z novych
pravnych predpisov.

V neposlednom rade bude Ulohou poskytovat Komisii vedecké odborné poznatky pri jej
daldom rozvoji politiky riadenia chemickych latok, obzvlast v nadvaznosti na reviziu
nariadenia REACH v roku 2012. Vyplyva to zo snahy agentiry ECHA stat sa centrom
budovania vedeckych a regula¢nych poznatkov ¢lenskych statov, eurdpskych institlcii a
daldich aktérov a vyuzivat tieto nové poznatky na zlepSenie vykondvania pravnych
predpisov o chemickych latkach.

Hoci Uroven aktivit a potreby prostriedkov bude v roku 2013 na vrchole, usporné
opatrenia vyplyvajuce z rozpoctu EU vyzaduju Uspory ludskych aj finanénych zdrojov vo
vSetkych organoch EU. Agentara ECHA bude teda pravdepodobne v situécii, v ktorej
okrem maximalizovania synergii medzi jednotlivymi procesmi a pravnymi predpismi bude
musiet hladat daldie moznosti zefektiviiovania, teda obmedzovat alebo spomalovat
¢innosti, ktoré nie st povinné alebo v pripade ktorych pravne predpisy nestanovuju
presné terminy.
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1. Vykonavanie regulacnych postupov

Cinnost 1: Registracia, spoloéné vyuZivanie udajov a Sirenie
informacii

1. Hlavné udlohy v roku 2013
Registracia a predkladanie dokumentacii
Registréacia

Nariadenie REACH je zalozené na zasade, Ze za identifikaciu a riadenie rizik latok je
zodpovedna spolo¢nost, ktora latku vyraba, dovaza, uvadza na trh alebo pouZiva.
Spolocnosti, ktoré vyrabaju alebo dovazaju latky v mnozstvach jednej tony a viac za rok,
musia preukdzat, Ze prevzali tUto zodpovednost, a to prostrednictvom registracnej
dokumentécie predlozenej agentire ECHA. Agentura ECHA po prijati registracnej
dokumentdacie overi Uplnost poskytnutych informacii a Ghradu poplatku za registraciu a
potom prideli registracné Cislo.

Rok 2013 je rokom druhého terminu na registraciu zavedenych latok?, na ktoré sa
vztahujl vyhody prechodného reZimu podla nariadenia REACH. Spoloénosti, ktoré
vyrabaju alebo dovazaju latky v mnozstve viac nez 100 ton rocne, musia agentlire ECHA
predlozit registra¢nl dokumentéaciu najneskdr do 31. maja 2013. Na zéaklade prieskumov
vykonanych v spolupréci s priemyselnym odvetvim v roku 2012 je agentura ECHA
pripravend na tri rézne scenare, pricom planované minimum je priblizne 8 000
dokumentacii do terminu na registraciu a priblizne 7 000 registracnych dokumentacii
dalsich typov, ako s nové latky alebo aktualizacie. Predpokladéd sa, ze vacsina registracii
bude predlozena v dvoch vinach — hlavni registrujuci ich predlozia na konci prvého
Stvrtroka, aby sa na nich vztahovala vyhoda krat$ieho terminu na kontrolu Gplnosti
agentarou ECHA, a registrujaci ¢lenovia ich predlozia takmer v termine. Na zéklade
skusenosti ziskanych v roku 2010 pri prvom termine na registraciu agentira ECHA
zaviedla plan na zvladanie obdobi najvacsej pracovnej zataze, pricom sa spolieha na
sucasnych a doCasnych zamestnancov vyskolenych na (cely doCasného preradenia.
Ucéelom je zarudit kontrolu Uplnosti dokumentacii efektivne a nacas. Sustredenie
prostriedkov na proces registracie vdak méze mat vplyv na iné Ulohy, ako su napriklad
&frenie informacii, ktoré sa pravdepodobne presuna na posledny Stvrtrok, ked uz budd
priradené vsSetky registracné cisla.

Agentlra ECHA sa zaviazala poskytovat registrujlcim dobre cielent podporu pri
predkladani pocas poslednych mesiacov pred druhym terminom na registraciu, aby im
pomohla splnit si zdkonné povinnosti a predkladat vysokokvalitné dokumentéacie. Aby
bola agentira ECHA informovana o najnovSom pokroku v priemyselnom odvetvi a bola
schopna promptne reagovat na mozné problémy, ktoré mézu ohrozovat registraciu, bude
sa aktivne zudastfiovat na praci kontaktnej skupiny riaditelov (DCG), ktora zohrala
délezitu dlohu pri dosiahnuti GspeSného vysledku pri termine registracie v roku 2010.
Pokial' ide o termin registracie v roku 2013, vybor DCG venuje osobitnl pozornost
informacnym cinnostiam smerujicim k malym a strednym podnikom prostrednictvom
eurdpskych a vnutrodtatnych orgdnov a zdruzeni. Olakdava sa, ze ¢innost vyboru DCG sa
zintenzivni s bliziacim sa terminom na registraciu v maji 2013. NavySe, na pomoc
naslednym uzivatelom s monitorovanim stavu postupu registracie bude agentira ECHA
pravidelne na svojej webovej lokalite zverejfiovat zoznam latok, ku ktorym dostala

2 Latky, ktoré sa vyrobili a/alebo umiestnili na trh a nie si ozndmené podla smernice 67/548/EHS.
Presna definicia je uvedena v ¢lanku 3 ods. 20 nariadenia REACH.
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dokumentdcie. Agentira ECHA bude takisto spractivat predregistracie a registracie z
Chorvatska?®, v sulade s prechodnymi ustanoveniami v Zmluve o pristapeni k EU.

A napokon, agentura bude so zvy$enym Usilim nadalej vykondavat svoje ¢innosti v oblasti
kontroly platnosti registracnych dokumentacii prijatych pre latky pouzivané ako
medziprodukty na overenie, ¢i uvedené pouzitia st v stlade s definiciou pouzitia ako
medziproduktu a ¢i sa uplatniuju prisne kontrolované podmienky.

Vypoctové nastroje a metody

Registracia je len prvym krokom v retfazci udalosti, ktoré vedu k ¢éoraz bezpeénejsiemu
pouzivaniu chemickych latok tak, ako to predpoklada nariadenie REACH. Agentura ECHA
chce preto povzbudit registrujlcich, aby siibeZne so ziskavanim novych poznatkov o
latkach neustale vylepsovali svoje registracné dokumentacie. Na tento Ucel bude
agentira ECHA pokracovat vo vyvoji metdd kontroly a automatizovanych nastrojov na
identifikaciu nedostatkov v dokumentaciach. Zavery kontrol sa spolo¢ne s osvedc¢enymi
postupmi ozndmia registrujicim s cielom stimulovat spontanne aktualizécie.

Druhy termin na registraciu znamena, ze v roku 2013 bude vyrazné postupné rozsirenie
obsahu databazy agentury ECHA o latkach. Agentura zarudi inteligentné vyuzivanie
tychto Udajov na efektivne regula¢né riadenie chemickych latok postupnym zvysSovanim
svojej kapacity v oblasti vyhladavania a analyzy Gdajov, v zavislosti od dostupnosti
zdrojov, s cielom presne identifikovat informécie, ktoré najviac slizia zaujmom dalsich
procesov podla nariadeni REACH a CLP, ako su napriklad cielené hodnotenie a
manazment rizik.

Dalsie typy predkladanych dokumentacii

S ciefom stimulovat eurdpske inovacie mézu spolo¢nosti poziadat o doasnu vynimku z
registracnej povinnosti pre latky pouzivané v technologicky orientovanom vyskume a
vyvoji (tzv. oznamenia PPORD). KedZe pocet oznameni PPORD je nizsi, ako sa
oCakavalo, agenttra ECHA si kladie za ciel viac informovat spolo¢nosti o tejto moznosti.
Platnost prvych vynimiek pre PPORD sa skonci v roku 2013, ked' sa zacne posudzovanie
moznych Ziadosti o ich predizenie. Informované rozhodnutia o Ziadostiach o predizenie
tykajucich sa PPORD budu zalozené na posudeni pévodnych Ziadosti z roku 2008, ktoré
sa dokoncia do zaciatku roka 2013.

Okrem spracuvania registracii a oznameni PPORD agentura ECHA dostava informacie o
latkach vo forme sprav naslednych uzivatelov (ak sa expozi¢ny scenar dodavatela na
nasledné pouzitie nevztahuje) a oznameni o latkach vo vyrobkoch. Nasledni uzivatelia
registrujucich v roku 2013 budd podporovani vo svojich oznamovacich povinnostiach
poskytovanim praktickej podpory vo forme jednoduchych usmerneni a prikladov, ako aj
pomocou pouzivatelsky jednoduchych nastrojov.

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch sa zac¢ne uplatriovat od 1. septembra 2013 a
spolo¢nosti zaénl agenttre ECHA predkladat dokumentdcie pre biocidy. Okrem toho je
na marec 2014 naplanované odovzdanie aktivit suvisiacich s nariadenim PIC od Komisie
agentdre ECHA. V prvej polovici roka sa budul vykondvat pripravné &innosti na prijatie a
spracuvanie tychto novych typov dokumentacii a oznameni subezne s vrcholiacou
registraciou. Tato situacia bude ndro¢na a bude si vyZadovat ddkladné monitorovanie,
aby sa zabréanilo naruseniu niektorého procesu. Pri predkladani dokumentacii pre biocidy
a dokumentacii podla nariadenia PIC sa budd vyuzivat vyhody synergii s nariadeniami
REACH a CLP, ktoré z dlhodobého hladiska umoznia ¢o najefektivnejsie vyuzivanie
zdrojov. Od 1. septembra 2013 bude agentura pripravena na prijimanie dokumentacii o
biocidoch a bude ich spractvat v rdmci pravnych terminov.

3 Chorvéatsko ma pristapit k EU 1. jula 2013.
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Program rozvoja hodnoteni chemickej bezpecnosti

Latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach nad 10 ton ro¢ne vratane vsetkych
zavedenych latok, na ktoré sa vztahuje druhy termin na registraciu, vyzaduju podrobné
hodnotenie chemickej bezpecnosti zdokumentované v sprave o chemickej bezpecnosti. V
pripade vacsiny latok klasifikovanych ako nebezpecné sa v sprave o chemickej
bezpeénosti musia nachadzat expozi¢né scendre pre konkrétne pouZitia, ktoré
dokumentuji podmienky bezpeéného pouzivania, a tieto scendre sa musia poskytnut
naslednym uzivatelom registrujucich vo forme priloh ku karte bezpec¢nostnych udajov. V
spolupraci s prislusnymi organmi ¢lenskych statov a priemyselnym odvetvim sa dokonci
plan do roku 2020, ktory by mal viest k neustalemu zvySovaniu kvality sprav o
chemickej bezpecnosti vratane expozi¢nych scenarov.

V roku 2013 sa agentuira ECHA na zaklade analyzy sprav o chemickej bezpecnosti od
registrujlcich z prvého terminu registracie zameria na dalSi rozvoj metdd a nastrojov na
posudenie expozicie v tych oblastiach, v ktorych existuju najvacsie nedostatky. Agentara
ECHA bude nadalej zverejfiovat priklady sprav o chemickej bezpeénosti, ktoré poukazuju
na rozli¢né aspekty dobrej kvality v réznych Zivotnych situaciach. Agenttra ECHA bude
takisto nadalej podporovat registrujlcich aj naslednych uZivatelov pri budovani kapacit
na rozvoj kvalitnych postdeni expozicie, ktoré sa maju zaclenit do ich sprav o chemickej
bezpeénosti a kariet bezpe¢nostnych Udajov. Déraz sa bude klast na praktické rieSenia,
ktoré mozno realizovat na zaistenie bezpe¢ného pouZivania chemickych latok.
Konkrétne, prace sa zameraju na podporu naslednych uzivatelov pri dodrziavani
poziadaviek zlepSenim metodiky a poskytnutim prikladov latok pouzitych v zmesiach

a v spotrebnych vyrobkoch, ako aj Stadii zivotného cyklu. Agentira ECHA si vytvori a
zlepsi dékazovu zdkladriu, pomocou ktorej bude cielene poskytovat podporu
priemyselnému odvetviu systematickejSim preskimanim dostupnych sprav o chemickej
bezpecnosti.

Agentura ECHA bude takisto podporovat iniciativy, ako st seminare a $kolenia zamerané
na zvysovanie informovanosti a schopnosti zainteresovanych stran v otazkach tykajucich
sa ES a bude podporovat aj komunikaciu a vymenu informécii s priemyselnym odvetvim
a organmi o efektivnom uplatfiovani zasad ES. V tejto suvislosti bude klu¢ovu Ulohu
zohravat ,siet na vymenu informacii o expozi¢nych scendroch medzi agentirou ECHA

a zucastnenymi stranami® a praca na konkrétnych témach medzi zasadnutiami siete.

Spolocné vyuzivanie Udajov a identifikacia latky

Spolocné pouzivanie Udajov je proces podla nariadenia REACH, ktory predchadza
spolo¢nému predloZeniu registracnych informécii spolo¢nostami, ktoré vyrébaju alebo
dovéazaju rovnaku latku. Ucelom spolo¢ného vyuzivania udajov je minimalizovat naklady
na registraciu pre spoloc¢nosti, predchadzat duplicitnému testovaniu na zvieratach a
inému testovaniu a zjednodusit jednotnu klasifikaciu a oznacovanie latok. Spolo¢né
vyuZzivanie Udajov je povinné pre Stddie, v ktorych sa vyuZivaju stavovce. Agentira
ECHA zjednodusSuje spolo¢né vyuzivanie Gidajov medzi potencialnymi registrujicimi a
zohrava arbitraznu ulohu pri rieSeni moznych sporov v otazkach spolo¢ného vyuzivania
Gdajov. Na spolo¢né vyuzivanie Gdajov sa predpokladaju dve rézne cesty: zriadenie for
na vymenu informacii o latkach (SIEF) pre predregistrované zavedené latky a proces
predkladania ziadosti o informacie pre ostatné latky.

Pocet sporov tykajucich sa spolo¢ného vyuzivania Gdajov zostava od roku 2008 relativne
nizky. KedZe vSak rok 2013 je rokom registracie, zaciatkom roka sa predpoklada narast
poZiadaviek na arbitrdZ tykajlcich sa sporov o zavedené latky medzi spolo¢nostami
spolupracujucimi vo férach SIEF. Agentura ECHA pripravuje svoje kapacity na vCasné
vyrieSenie tychto sporov pred terminom na registraciu, aby vSetci registrujdci mohli
predloZit svoje registracie nadas. V pripade Ziadosti o informacie mozno o¢akavat vrchol
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podobny tomu, aky sa udial po¢as mesiacov predchadzajicich terminu v roku 2010 pre
zavedené latky, ktoré neboli predregistrované v roku 2008. Mohlo by to mat vplyv na
schopnost agentdry ECHA spracovat ich v stanovenej lehote a takisto na dalSie ¢innosti
tykajuce sa identifikacie latok, najma pri kontrolach suladu.

Spravna identifikacia latok je zakladom vsetkych postupov podla nariadenia REACH

a CLP, kedZe obidve nariadenia pracuji s koncepciou latok. Uspe$né spolo¢na
registracia, spravne spolo¢né vyuzivanie tdajov a vhodné pouzivanie krizového pristupu
(predvidanie vlastnosti a ucinkov latky na zaklade vlastnosti a Ucinkov inej latky v tej
istej kategorii) st mozné len vtedy, ked vsetky strany jasne chapu identifikaciu latok
podla nariadenia REACH. Agentlira ECHA bude preto aj nadalej pokracovat vo svojom
Usili o objasnenie poziadaviek na identifikaciu latok a koncepcie rovnakosti latok
prostrednictvom diskusii so zainteresovanymi stranami, v ramci regulac¢nych postupov
alebo mimo nich, s ciefom aktualizovat usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok
v dostato¢nom predstihu pred poslednym terminom na registraciu. Agenttra ECHA by
takisto chcela, v zavislosti od dostupnosti prostriedkov, vykonat 3tidiu uskutoénitelnosti
poskytnutia riadneho regulacného stavu chemickym latkam, pre ktoré priradila cisla
zoznamu (t. j. latkam, pre ktoré nebolo k dispozicii Cislo EC).

Sirenie informacii — elektronicky pristup k informaciam pre verejnost’

Jednou z povinnosti agentiry ECHA je zverejfiovat na svojej webovej lokalite informécie
o registrovanych latkach. O¢akdva sa, Ze tato ¢innost bude mat pozitivny vplyv na
ochranu zdravia a zivotného prostredia v Eurdpe aj na celom svete, kedZe vsetci budu
mat moznost ziskat pristup k informéacidm o chemikadlidch, ktoré pouZivajiu. Odhaduje sa,
Ze po druhej vine registracii v roku 2013 bude mat agentldra ECHA prijaté a uloZené
informacie z dalsich priblizne 8 000 registracnych dokumentacii pre latky vyrabané alebo
dovazané v mnozstvach 100 — 1 000 ton ro¢ne. Agentira ECHA zaéne zverejfiovat
informacie z tychto dokumentacii v septembri 2013, po priradeni registracného dcisla.

Budu pokracovat ¢innosti vedlce k tomu, aby sa webova lokalita stala centrom pristupu
ku vSetkym informéciam, ktoré sa nachadzaju v databazach agentury ECHA o danej
latke. Agentiira ECHA vykona analyzu spatnej vazby od zUcastnenych stran ziskanu v
prieskume pocas roka 2012 s ciefom stanovit priority nadchadzajicich zlepseni. Osobitne
sa zohladnia potreby Sirokej verejnosti, t. j. skupiny, ktora nepozna technicky format
pouzivany v sucasnosti na publikovanie. Agentura ECHA takisto pripravi na publikovanie
informécie vyplyvajlce z nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC. Takisto sa
bude dalej zdokonalovat zoznam klasifikacie a oznadovania, ako sa podrobnejsie uvadza
v opise ¢innosti 4.

Daldou ¢innostou tykajlicou sa $irenia informécii je posudzovanie, ¢ Ziadosti o dévernost
v registracnych dokumentaciach registrujicich si odévodnené a platné. Tento proces sa
vykonava v dvoch krokoch: i) prvé postdenie, ktoré vedie k okamzitému prijatiu naroku
alebo poZiadavke na poskytnutie dodato¢nych informacii, a ii) kone¢né posudenie, v
ktorom sa preskiimaju nové argumentacie poskytnuté k Ziadosti. OCakava sa, ze objem
prace suvisiaci s posudzovanim dévernosti bude v roku 2013 velmi velky. Po prvé,
agentira ECHA bude musiet uzavriet pripady otvorené v roku 2012, pre ktoré bola
vydana poziadavka na informécie (priblizne 500 pripadov). Okrem toho agentura ECHA
zacne s prvym posudzovanim Ziadosti v novych registraciach v roku 2012 (priblizne 200
pripadov). Dalej, po zalati vykonédvania revidovanej politiky tykajicej sa zverejfiovania
informacii obsiahnutych v karte bezpecnostnych Udajov (vratane nazvu spolocnosti) nie
je jasné, kolko existujlicich registracii sa bude aktualizovat o nové Ziadosti o zachovanie
dévernosti tychto informacii, (odhaduje sa minimalne na 500 pripadov). A napokon, na
zaklade aktualnych skusenosti sa odhaduje, Ze nové registracie v roku 2013 budud
obsahovat priblizne 770 Ziadosti o zachovanie dévernosti informacii.
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Objem prac v oblasti posudzovania, ktoré sa vykonaja v roku 2013, bude zavisiet od
toho, ¢i na zvladanie vrcholného obdobia registracie bude potrebné docasné preradenie
zamestnancov. Z tohto dévodu sa prednostne uzavra pripady z roku 2012 a, pokial’ ide o
nové ziadosti, pripady tykajuce sa nazvu IUPAC, najma v dokumentaciach, ktoré
obsahuju navrhy na testovanie na stavovcoch, aby bola jasna identita latky v Case
verejnej konzultacie. Agentlra ECHA takisto overi, ¢i navrhovany verejny nazov
poskytuje dostato¢né informacie o vnutornych vlastnostiach latky napriek tomu, Ze
maskuje jej uplna chemickd identitu.
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Ciele a ukazovatele

2.
Ciele

1. Vsetky dokumentacie, ziadosti o informacie a spory tykajluce sa spolo¢ného
vyuZivania Udajov sa podrobia pozadovanym kontrolam a prijmua sa prislusné
rozhodnutia, a ziadosti o zachovanie déverného charakteru sa posudia podla
Standardnych postupov, pricom sa zabezpeci v€asna identifikacia
problematickych dokumentécii na stimuléciu ich aktualizacie s vplyvom na
kvalitu Gdajov, a to v ramci zdkonnych terminov alebo stanovenych vnatornych

cielov.

2. Rozhodnutia su riadne odévodnené a maju vysoku technick( a odborna kvalitu.

3.  ZUc&astnené strany a verejnost maju jednoduchy pristup k informacidm zo
vSetkych dokumentécii k registrovanym latkam a oznameniam klasifikacie a
oznacovania v primeranom case po registracii, resp. predloZzeni oznamenia.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel

Ciel' v roku
2013

Sposoby a frekvencia
overovania

Percento registracii, oznameni 100 % Cas zaznamenany v systéme
PPORD spracované v zakonnej REACH-IT. Mesacné spravy.
lehote.

Percento Ziadosti spracovanych v 80 % Cas zaznamenany v systéme
stanovenej internej lehote (20 REACH-IT. Mesacné spravy.
pracovnych dni).

Percento sporov tykajlcich sa 100 % Zaznamenany cas hodnotenia.
spolo¢ného vyuzivania udajov MesacCné monitorovanie.
spracované v zakonnej alebo

internej lehote.

Rozsah publikovania registracnych 90 % Podiel zaznamenanych
dokumentacii Uspesne predlozenych publikacii. Mesacné

do terminu na registraciu - 31. maja monitorovanie.

2013.

Uroveri spokojnosti Vysokéa Roény prieskum.

zainteresovanych stran s postupmi
agentury ECHA pri Sireni informacii,
spolo¢nom vyuzivani Gdajov a
predkladani dokumentacii.




Pracovny program na rok 2013 17

3. Hlavné vystupy

Priblizne 15 000 registracnych dokumentacii a 400 oznameni PPORD (vratane
aktualizacii a ziadosti o predlZenie) prejde rozhodovacim procesom a dostane
registracné cislo alebo Cislo oznamenia PPORD.

Priblizne 1 200 novych Ziadosti o informacie sa spracuje v stanovenej lehote a v
pripade prijatia dostanu Cislo ziadosti. Ziadatel bol skontaktovany s
predchadzajdcim registrujicim, ak je to potrebné.

VyrieSenych az 35 sporov tykajucich sa spolo¢ného vyuzivania tGdajov.
Vydanych az 65 rozhodnuti o PPORD.

Prvé postdenie 100 novych Ziadosti o doverny charakter tidajov a konecné
posudenie 500 pripadov z roku 2012.

Informacie z registracnych dokumentacii uverejnené na webovej lokalite
agentldry ECHA s hypertextovym odkazom na portal OECD eChemPortal.

Praktické informacie pre registrujucich o postupe predkladania registracnych
dokumentécii agentiire ECHA st spolu s dalSou podporou k dispozicii nacas pre
hlavnych registrujucich aj registrujucich ¢lenov.

Zavedené postupy a systémy na prijimanie a spractivanie dokumentacii pre
biocidy.

Vystupy programu rozvoja hodnoteni chemickej bezpecnosti, ako su stanovené
vo viacro¢nom plane hodnotenia chemickej bezpecnosti vratane prikladov
expozi¢nych scenarov, dalSich praktickych nastrojov a podujati na podporu
naslednych uzivatelov v otédzkach dodrziavania ich povinnosti a zorganizovanie
dvoch podujati siete ENES.
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Cinnost 2: Hodnotenie

1. Hlavné ulohy v roku 2013
Hodnotenie dokumentacie

Hodnotenie dokumentacii zahffia kontroly suladu a preskimania navrhov na testovanie.
Ucelom kontroly stladu je preskimat, ¢i su registracné dokumentécie v stlade s
poziadavkami nariadenia REACH, a tym zabezpecit déveru v celkova kvalitu registracii.
Cielom preskimania navrhov na testovanie je zabezpedit, aby vytvaranie informéacii o
danej latke bolo prisposobené skuto¢nym informacnym potrebam a aby sa zabranilo
zbyto¢nému testovaniu na zvieratach, ak je to mozné. Hodnotenie dokumentacie zahfia
vedecké rozhodovanie vyuzitim odbornych poznatkov z rozlicnych vedeckych disciplin.
Znacne prispieva k strategickému cielu agentdry ECHA ,zvysit kvalitu Gdajov
predkladanych priemyselnym odvetvim® a ,inteligentne vyuzivat Gdaje na lepsi
manazment chemickych latok*.

Rozhodnutia agentiry ECHA budul podrobené dokladnej vedeckej a pravnej kontrole. To
si vyZzaduje, aby boli vedecké posudky veduce k pravne podlozenym rozhodnutiam,
riadne od6évodnenym a vieobecne prijatym Clenskymi Statmi. Zaroven to predstavuje
doélezitd ulohu pre sekretariat agentury ECHA v oblasti efektivity, najma v kombinécii s
poziadavkou vysokého vykonu v podobe stoviek vyhodnotenych dokumentécii za rok a s
komplexnym viackrokovym rozhodovacim procesom za Ucasti vSetkych ¢lenskych Statov.

Vzhladom na to, Ze agentlra ECHA chce do konca roka 2013 vykonat kontrolu stladu u
aspof 5 % dokumentacii, ktoré spifiaju kritérid na registraciu z roku 2010, velka cast
prostriedkov vyhradenych na ¢innost hodnotenia sa vyuZije na tento proces. Vyznam
kontrol suladu sa este zvysil, ked agentira ECHA zistila, Ze je vo vSeobecnosti potrebné
zlepsit kvalitu registraénych dokumentdcii. KedZe nariadenie REACH kladie pri
preukazovani bezpecného pouzivania chemickych latok dékazné bremeno na priemysel,
je zrejmé, Ze kvalitné udaje o vnutornych vlastnostiach a pouzitiach latky s zakladom
pre vhodnu klasifikaciu a oznacovanie a spolahlivé hodnotenie chemickej bezpecnosti. Na
dosiahnutie (ako minimum) prahovej hodnoty 5 % by sa v roku 2013 malo vykonat 560
kontrol stladu. Na zaklade doterajSich skdsenosti sa odhaduje, ze viac ako polovica
kontrol (priblizne 350) bude viest k ndvrhu rozhodnutia. Na zmen3enie poc¢tu koneénych
rozhodnuti a aby sa tym nepretazoval vybor ¢lenskych Statov, budd potrebné stimuly na
podporu proaktivnej aktualizacie dokumentacii.

Na zaklade predchadzajucich pozorovani tykajucich sa kvality registracnych
dokumentécii bude agentira ECHA aj v roku 2013 pri kontrolach suladu nadalej
uplatriovat stratégiu vyberu podla obav. Tato stratégia zameriava pozornost hodnoteni
dokumentacie na poziadavky na informacie, ktoré sa bezprostredne tykaju bezpecného
pouzivania latok. Patria k nim najméa sledované parametre tykajlce sa hodnotenia
perzistentnosti, bioakumuléacie, toxicity po opakovanej davke, karcinogenity, mutagenity,
reprodukcnej toxicity a toxicity vodného prostredia. Vyber dokumentacii z databazy
registracii agentiry ECHA bude podporovany kontrolou zaloZzenou na informacnych
technolégiach. Tento cieleny proces znamena, ze v ramci kontroly stladu dokumentacii
sa postupne budu posudzovat vybrané poZiadavky na informacie, a nie Gplny obsah
dokumentdcii. To mdZe znamenat, Ze pre jednu registra¢nd dokumentaciu sa moze prijat
viacero navrhov rozhodnuti pre ré6zne kontroly zalozené na obavéach.

Okrem hodnotenia dokumentacii na zaklade stratégie zaloZzenej na obavach sa urcity
poéet dokumentdcii bude nadalej hodnotit ndhodnym vyberom. Tieto ndhodné kontroly
stladu budd sluZit na monitorovanie celkového stavu kvality registraénych dokumentacii
podla nariadenia REACH a budu sa tykat celého obsahu dokumentécie, kde kvalita
umoznuje zmysluplné hodnotenie.
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A napokon, flexibilné cielenie dokumentacii na kontrolu stuladu poméze agentire ECHA
zarudit, ze dostupné prostriedky sa budu vyuzivat ¢o najefektivnejsie, ked sa bude
zaoberat dokumentéaciami a latkami vzbudzujtcimi obavy, ktoré s naplanované na
spracovanie prostrednictvom dalsich prislusnych procesov nariadenia REACH (hodnotenie
latky, autorizacia, obmedzenie alebo klasifikacia a oznacovanie). Agentire ECHA umozni
¢o najskor zacat regulaéné opatrenia v pripade prioritnych latok a ich pouziti
spbsobujlcich (potencialne) rizika. KonkrétnejSie, déraz sa bude klast predovsetkym na
pripady, ktoré predtym eSte neboli primerane regulované. Stratégia agentiry ECHA v
oblasti hodnotenia umozni inteligentné vyuzivanie Gdajov na efektivny regulacny
manazment chemickych latok vyberom a spracovanim dokumentacii na kontrolu sdladu
sposobom, ktory zarucuje efektivne rozhranie s procesmi manazmentu rizik a slzi ich
potrebam.

Pokial' ide o dalsi proces hodnotenia dokumentécie, Cize o hodnotenie navrhu na
testovanie, agentlra ECHA je povinna preskumat véetky navrhy na testovanie
predloZené registrujicimi alebo naslednymi uZivatelmi a pripravit navrh rozhodnutia v
terminoch stanovenych v nariadeni REACH. V prvej polovici roka 2013 bude musiet
prejst rozhodovacim procesom znaény pocet ndvrhov rozhodnuti o ndvrhoch na
testovanie z roku 2010, ktoré boli odoslané registrujicim na pripomienkovanie do

30. novembra 2012. Agenttra ECHA bude dostavat nové navrhy na testovanie pre tie
dokumentdacie, na ktoré sa bude vztahovat termin registracie do 31. maja 2013. Hoci
termin pre tieto navrhy rozhodnuti je 1. jun 2016, agenttra ECHA zaéne spracuvat
Ziadosti uz pocas posledného $tvrtroka roku 2013. Okrem toho sa pre navrhy na
testovanie tykajuce sa vSetkych registrovanych nezavedenych latok musia navrhy
rozhodnuti pripravit do 180 dni. Agenttra ECHA v roku 2013 ocakava aZ 30 navrhov na
testovanie pre nezavedené latky.

VSeobecné vysledky oboch procesov hodnotenia dokumentéacie (kontroly suladu a navrhy
na testovanie) z roku 2012 sa budl nachadzat vo vyroénej sprave o pokroku, ktord
agentira ECHA predloZi koncom februdra 2013. Tato sprava bude obsahovat
odporucania potencidlnym registrujicim s cielom zlepsit kvalitu buducich registracii
vratane pripomienok na optimalizaciu pouzitia alternativnych metdd testovania na
zvieratach a pristupov k hodnoteniu. Agentira ECHA bude vyuzivat niekolko
komunikacnych nastrojov a kanalov, ako su podujatia so zGc¢astnenymi stranami,
seminare a tematické informacné letaky, aby zabezpecila, Ze priemyselné odvetvie
riadne chéape proces hodnotenia dokumentéacie, a aby ziskalo sp&atnu vézbu z tohto
hodnotenia. V ramci hodnotenia dokumentacii bude agentira ECHA v pripade potreby
oznamovat svoje zistenia a odportc¢ania na zlep$enie kvality sprav o chemickej
bezpecnosti a expozi¢nych scendrov celému priemyselnému odvetviu. Bude potrebna aj
nepretrzita dalSia komunikacia s ostatnymi zainteresovanymi stranami, najma

v suvislosti s prebiehajdcimi hodnoteniami navrhov na testovanie a potencialnymi
rozhodnutiami, ktoré pozaduju testovanie na zvieratach in vivo. Pre obidva typy
zainteresovanych stran sa vypracuju osobitné stratégie.

V druhej polovici roku 2013 zacne agentira ECHA rozsiahlu analyzu a hodnotenie
rozsirenej databazy registracii vo funkcii druhej trojrocnej spravy podla ¢lanku 117 ods.
3 o uplatfovani a pouzivani alternativnych metdd testovania na zvieratach podla
nariadenia REACH. Nasledujuca sprava podla ¢lanku 117 ods. 3 bude zverejnena v juni
2014.

Agentura sa bude usilovat o dalSie zlepSenia efektivity vnitorného postupu hodnotenia
dokumentacii, okrem iného sa preskiimaju moznosti prispdsobenia a Standardizacie
vedeckych a pravnych multiodborovych &innosti. Nadalej bude pokracovat budovanie
potrebnych vedeckych a administrativhych kapacit zamestnancov agentiry ECHA. Toto
nevyhnutné budovanie kapacit sa zameria na alternativne metédy a stratégie, ako su
napriklad krizovy pristup a zoskupovanie, ktoré sa vo velkej miere pouZivaju na splnenie
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poziadaviek na informacie vy33ieho stupfna. Predchadzajlice skdsenosti agenttry ECHA v
oblasti hodnotenia preukazali, Zze posudzovanie takychto alternativnych stratégii zahfiia

zlozitejSie a vedecky narocnejsie ¢innosti v porovnani s hodnotenim vysledkov testov zo
Standardizovanych metodik testovania.

Agentura ECHA bude musiet monitorovat, vypractvat stanoviska a pripadne riadit
vedecké a pravne otazky doplfiujuce vedecké a pravne otazky vyplyvajluce

z prebiehajuceho rozhodovania tykajliceho sa hodnotenia (ako su napr. testovanie
reprodukcnej toxicity, nanomaterialy, endokrinne disruptory atd.).

Kroky nasledujuce po hodnoteni dokumentéacie

Formalnym zaverom hodnotenia dokumentacie je poziadavka na registrujicich na
poskytnutie dodato¢nych informacii v aktualizovanej dokumentécii alebo aktualizovanej
sprave o chemickej bezpeénosti do konkrétneho terminu. Tieto terminy méZzu byt od
dvoch mesiacov do Styroch rokov, v zavislosti od pozadovanych informécii. Po uplynuti
terminu agentdra ECHA preskima, ¢i dokumentacia bola aktualizovana a ¢i tato
aktualizacia obsahuje informacie pozadované v rozhodnuti. Zaver tohto nasledného
procesu mbze byt taky, Ze registrujici si nesplnil povinnost poskytnit pozadované
informécie. To bude mat za nasledok, Ze agentiira ECHA poZiada prisludné ¢lenské Staty
0 zvéazenie opatreni presadzovania. V pripade pretrvavajuceho nesuladu s rozhodnutim
agentdra ECHA zvazi, za akych podmienok bude vhodné odriat registraéné &islo s cielom
spravneho vykonavania nariadenia REACH. Ak registrujuci poskytne informéacie
poZadované v rozhodnuti, agentira ECHA bude informovat ¢lenské $taty a Komisiu o
vysledkoch. Na tomto zdklade mdze byt potrebné vykonat daldie kontroly stladu alebo
iné vhodné procesy podla nariadenia REACH (napr. hodnotenie latky, autorizacia).

Pocas roka 2013 bude agentura ECHA musiet vyhradit znaény podet zamestnancov na
vCasné a primerané sledovanie prichadzajucich aktualizacii registracnych dokumentacii v
dosledku predchadzajuceho konec¢ného rozhodnutia (o kontrole stladu alebo navrhu na
testovanie). Pri stanovovani ro¢nych cielov na uvedené sledovanie je nutné zohladnit
omeskanie pochadzajuce z pripadov hodnotenia dokumentacii v rokoch 2011 a 2012 a
daldie priority. TUto pracovnu zataZz bude treba efektivne riadit a mdze to zahfiiat daldie
kroky, napriklad, s prislusnymi organmi presadzovania.

Hodnotenie latky

Ciefom hodnotenia latky je overit, &i dana latka predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo
pre Zivotné prostredie. Hodnotenie latky vykonavaju prislusné organy clenskych statov
(MSCA) a zahfna posudenie vietkych dostupnych informacii a v pripade potreby méze
viest aj k Ziadostiam o dal$ie informécie od registrujlcich.

Informécie zozbierané a ziskané z hodnotenia latok, ako aj vyvodené zavery, sa
spristupnia a maju sa vyuzit na iné &innosti v ramci ostatnych procesov nariadeni REACH
a CLP alebo v ramci ostatnych legislativnych ramcov. Na zdklade vytvorenia vSetkych
potrebnych informacii na bezpecné pouzivanie chemickych latok, takisto nad ramec
Standardnych poziadaviek na informacie podla nariadenia REACH, je hodnotenie latky
doplnkovou ¢innostou k hodnoteniu dokumentéacie a spaja dva strategické ciele agenttry
ECHA: ,zlepsit kvalitu udajov predkladanych priemyselnym odvetvim" a ,inteligentne
vyuzivat Gdaje na lepsi manazment chemickych latok*.

Priebezny akcny plan Spolocenstva

Agentura ECHA zohrava hlavnua Ulohu pri tvorbe a vyroc¢nej aktualizacii priebezného
akéného planu Spoloéenstva (CoRAP) pre latky, ktoré sa maju hodnotit. Prvy priebezny
akény plan Spoloc¢enstva bol zverejneny 29. februara 2012 a zahffia roky 2012 — 2014.
Prvé aktualizacia priebezného akcného planu sa prijme do 31. marca 2013 a bude
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obsahovat reviziu latok na roky 2013 a 2014, ako aj pridanie latok na rok 2015. Druha
aktualizacia priebeZzného ak¢ného planu Spolocenstva sa predpoklada do 31. marca 2014
a bude zahfnat roky 2014 — 2016.

Vyroc¢na aktualizacia priebezného akéného planu by mala zaruéit, Ze proces hodnotenia
latok predstavuje pridant hodnotu k dalsim hodnotiacim procesom a ucinne prispieva k
procesom manazmentu rizik. Na tento Ucel sa bude vyber kandidatskych latok do
priebezného akéného planu zaoberat potrebou:

e objasnenia prisludnych rizik pre ludské zdravie alebo zivotné prostredie s cielom
rozhodnut o naslednych regulaénych krokoch,

e hodnotenia na trovni EU a na Grovni latky a vo vacésine pripadov poziadavky na
dalsie informacie, ktoré sa nedaju vyziadat v ramci hodnotenia dokumentécie.

Ocakava sa, ze priprava druhej aktualizacie priebezného akéného planu méze pokracovat
tak, aby bola zalozena na kritériach vyberu stanovenych agenturou ECHA v spolupraci s
prislusnymi organmi ¢lenskych statov v roku 2011. Predpokladané mnozstvo hodnoteni
by si vyZadovalo identifikaciu minimalne 40 novych latok do priebeZzného akéného planu
ro¢ne. Kandidatske latky urc¢i bud agentira ECHA alebo prislusné organy Clenskych
Statov na zaklade informacii ziskanych v ramci hodnotenia dokumentécie alebo inych
procesov agentlry ECHA.

Agentira ECHA bude takisto koordinovat pridelovanie latok prislu$nym organom
¢lenskych $tatov. Ciefom je dosiahnut ¢oraz vadsie a rovnomerne rozdelené prispievanie
prisluénych organov €lenskych statov do hodnotenia latok a zarudit priemerny pocet
hodnoteni latok na Urovni 40 az 50 rocne.

Proces hodnotenia latky

Agentura ECHA bude pésobit ako koordinator v celkovom procese hodnotenia latky. Po
zverejneni aktualizacie priebezného akéného planu maju prislusné organy clenskych
Statov 12 mesiacov na vyhodnotenie svojich latok a pripravu navrhov rozhodnuti s
poziadavkami na dalSie informacie s ciefom objasnit pripadné zistené obavy.

Na zaklade kapacit uvedenych prislusnymi organmi ¢lenskych statov v roku 2012 sa
predpoklada, Ze v roku 2013 sa vykona 45 hodnoteni latky. Agentira ECHA bude
zarover musiet v ddsledku hodnotenia latok v roku 2012 koordinovat rozhodovaci proces
tykajuci sa prvych navrhov rozhodnuti o hodnoteni latok a uzavretie tych hodnoteni,
ktoré nevyzaduju poziadavku na dalSie informacie. Preto bude agentira ECHA v roku
2013 musiet zvladnut ¢oraz vaési pocet hodnoteni a koneénych rozhodnuti vytvorenych v
ramci hodnoteni latok.

Agentura ECHA bude nadalej poskytovat podporu hodnoteniu latok vykonavanému
prisluSsnymi organmi ¢lenskych sStatov. Na konci roku 2012 agentura ECHA odsuhlasi
program podpornych ¢innosti s prislusnymi organmi ¢lenskych statov, ako su seminare,
Skolenia, praktické prirucky a kontrola jednotnosti, ktoré sa uskuto¢nia v roku 2013. Na
zéklade predchadzajucich sklisenosti s procesom hodnotenia latok bude agentira ECHA
pokracovat v revidovani postupov, $ablén a praktickych usmerneni (napr. dokumentov
otazok a odpovedi) a uréovat najlepSie postupy a potrebu harmonizovanych politik. Na
tento Ucel bude jednou z priorit na rok 2013 zorganizovanie aspon jedného seminara a
osobitnych pracovnych skupin, ako aj optimalizacia komunikacnych prostriedkov medzi
prislusnymi organmi ¢lenskych statov a agenturou ECHA.

Agentura ECHA bude takisto poskytovat poradenstvo na zaruéenie harmonizacie,
jednotnosti a pravnej opodstatnenosti rozhodnuti, hodnotiacich sprav a zaverov
pripravenych prislusnymi organmi ¢lenskych statov. Konkrétnejsie, agentara ECHA
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pontkne mozZnost kontroly jednotnosti ndvrhov rozhodnuti pred ich odoslanim
registrujucim. Odhaduje sa, Ze v pripade priblizne 45 hodnoteni latky to povedie k 30
navrhom rozhodnuti, ktoré buda zamestnanci agentiry ECHA musiet skontrolovat, ¢i su
jednotné z pravneho i vedeckého hladiska. Agentira ECHA bude takisto koordinovat a
rozhodovaci proces a poskytne mu administrativhu podporu.

Administrativna tloha agenttry ECHA ako spojovacieho ¢lanku medzi prislusnymi
organmi Clenskych Statov vykonavajiacimi hodnotenie a viacerymi registrujicimi v oblasti
hodnotenia latok je dost naroéna. Prvé sklsenosti s touto tlohou umozZnia zadatie
podnikovej analyzy na integraciu procesu hodnotenia latky do systému riadenia
podnikového obsahu agentury ECHA.

Agentlra ECHA bude nadalej musiet riadit prevod finanénych prostriedkov prislusnym
organom ¢lenskych $tatov. Sucastou tejto &innosti bude uzavretie jednotlivych zmlav o
poskytovani sluzieb medzi agentirou ECHA a jednotlivymi prislusnymi organmi ¢lenskych
Statov (v ramci existujdcich zmlav o spolupréaci) a spractivanie faktur zaslanych agentare
ECHA.

Ulohou, za ktor zodpoveda agentira ECHA, je aj oboznamovanie registrujacich a Sirokej
verejnosti s vysledkami hodnotenia latok. To okrem iného zahfma zverejnenie navrhov

aktualizacie priebezného akéného planu a jeho prijatého znenia, prepracovanych kritérii
na vyber latok do priebezného akéného planu a prislusnych dokumentov so zavermi.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Priprava vedecky a pravne podlozenych navrhov rozhodnuti a konec¢nych
rozhodnuti tykajucich sa hodnoteni dokumentacii v sdlade s pravnymi
poziadavkami a viacrocnym planovanim vedenym strategickym pristupom
agentury ECHA.

2. Dodrziavanie stladu s rozhodnutiami tykajlicimi sa hodnoteni dokumentacie sa
bezodkladne sleduje po uplynuti terminu stanoveného v rozhodnuti a po
informovani organov ¢lenskych statov o zaveroch a pripadoch vyzadujucich ich
konanie.

3.  VSetky hodnotenia latky st naplanované v priebeznom akénom pléne, st

pripravené a spracované na vysokej vedeckej, technickej a pravnej Grovni podla
dohodnutych Standardnych pristupov a postupov a v ramci zdkonnych terminov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku Spdsoby a frekvencia
2013 overovania

Percento hodnoteni dokumentacie a | 100 % Mesacna interna sprava.

latky spracovanych v zakonnej

lehote.

Podiel ukoncenych kontrol stladu na | 100 % Mesacna interna sprava.

dosiahnutie ciela na Urovni 5 % pre

dokumentacie najvyssieho

hmotnostného pasma predlozené
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do terminu registracie v roku 2010.

Percento naslednych hodnoteni,
ktoré sa majl vykonat v danom
roku, a to do Siestich mesiacov od
terminu stanoveného v kone¢nom
rozhodnuti o hodnoteni
dokumentéacie.

75 %

Stvrtro¢na interna sprava.

Uroveri spokojnosti prisluénych
organov Clenskych statov

s podporou pri hodnoteni latok zo
strany agentury ECHA.

Vysoka

Rocny prieskum.
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. Hlavné vystupy

Vykonanie 560 kontrol suladu, ktorych vysledkom je priblizne 350 navrhov
rozhodnuti.

Vykonanie 30 preskiimani navrhov na testovanie nezavedenych latok (faza
navrhu na rozhodnutie).

Vykonanie priblizne 120 naslednych hodnoteni.

Prva ro¢na aktualizacia priebezného akéného planu do 31. marca 2013. Druhy
navrh aktualizacie priebezného akéného planu predlozeny vyboru Clenskych
Statov do 31. oktébra 2013. Identifikovanych aspon 40 kandidatskych latok pre
priebezny akcny plan.

Podporné cinnosti pre prislusné organy clenskych statov vykonavajuce hodnotenie
latky podla programu na rok 2013.

V3etky zmluvy o poskytovani sluzieb s prislusnymi organmi ¢lenskych statov su
uzavreté do zverejnenia prvej aktualizacie priebezného akéného planu.

36 konecnych rozhodnuti s poziadavkou na dalSie informacie alebo zavery v ramci
hodnotenia latky.

Vyroc¢na hodnotiaca sprava (¢lanok 54) a stvisiaca komunikacia.
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Cinnost 3: Manazment rizik

1. Hlavné ulohy v roku 2013
Kontrola na manazment rizik

Hoci hlavna zodpovednost za bezpec¢né pouzivanie chemickych latok nesu vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uZivatelia latok, organy majd moznost a povinnost zasiahnut v
pripade, Ze registracia a povinnosti naslednych uzivatelov nezarucuju vysoku Uroven
ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia. Informacie ziskané prostrednictvom
jednotlivych procesov REACH, spoloc¢ne s dalsimi dostupnymi Gdajmi, sa pouZziju na
identifikaciu moznych potrieb regulacného manazmentu rizik.

Registracie predlozené do terminu 31. maja 2013 budu pripravené na kontrolu latok na
dal$i manaZment rizik do konca roka. Dalej sa o¢akdava, ze sa bude predkladat ¢oraz viac
aktualizacii predchadzajucich registracii, ako aj sprav naslednych uzivatelov a oznameni
o latkach vo vyrobkoch. Hodnotenim dokumentacii sa takisto vytvori stale vacsie
mnoZstvo novych Udajov a mdzu sa oCakavat prvé vysledky hodnoteni latok. Hlavnou
ulohou na rok 2013 je vypracovat efektivne spdsoby vyuZivania tychto jednotlivych
zdrojov Gdajov a novych/aktualizovanych informécii na doplnenie a opatovné
prehodnotenie predchadzajlcich zaverov kontrol a na identifikaciu latok, ktoré moézu
vyzadovat dal$i manaZment rizik. Specidlna pozornost sa bude venovat identifikacii
moznych obav v dbsledku expozicii latkam pocas zivotnosti vyrobkov.

Prislusné organy c¢lenskych Statov a Komisia s podporou agentiry ECHA budu nadalej
identifikovat latky, ktoré vyZaduju vytvorenie daldich informdcii a dalSieho regulaéného
manaZmentu rizik. Ak ma myt tato praca efektivna, musi byt zaloZena na lepSom
vSeobecnom pochopeni optimalneho pouzivania jednotlivych procesov nariadenia REACH.
Agentlra ECHA to bude nadalej podporovat poskytovanim prehladov a analyz
jednotlivych moznosti a pristupov. Takisto sa predpoklada dalsi vyvoj a priebezna Gdrzba
nastrojov na podporu a koordinaciu identifikacie a zacatia najvhodnejsich regulac¢nych
opatreni.

Autorizacia
Identifikacia SVHC a odporacania podl'a prilohy XIV

Doraz pri identifikacii latok vzbudzujucich velké obavy (SVHC) sa nadalej presuva zo
znamych latok CMR a znamych latok PBT/vPvB na latky vzbudzujlice rovnakd Uroven
obav. Ugelom je zaruéit, Ze sa venuje dostatoénd pozornost latkam, na ktoré sa
nevztahuje rovnaka Uroven regula¢nych poziadaviek ako na latky s harmonizovanou
klasifikaciou ako CMR kategdrie 1A alebo 1/B. Na podporu tohto procesu presunu
pozornosti agentira ECHA nadalej poskytuje platformu na diskusiu o novej identifikacii
latok PBT/vPVB v pracovnej skupine PBT a na rozvoj spolo¢nych pristupov na
identifikaciu latok rovnakej Urovne obav (napr. endokrinne disruptory, respiracné
senzibilizatory).

Agentura ECHA bude nadalej plInit svoj zavazok podporovat Komisiu pri identifikacii
najvhodnejsich kandidatov a pripravovat dokumentécie podla prilohy XV na uréenie latok
SVHC na jej poZziadanie.

V Uzkej spolupraci s vyborom ¢lenskych Statov sa skusenosti ziskané doteraz pouziju na
preskumanie pristupu pouZitého na stanovenie priorit latok zo zoznamu kandidatskych
latok na zaradenie do prilohy XIV a v pripade potreby prispésobeného na zvladanie uloh
vyplyvajlcich z rozSirujuceho sa zoznamu kandidatskych latok.
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Ziadosti o autorizaciu

Jednou z hlavnych Uloh agentiry ECHA je identifikovat kolko a aké typy Ziadosti o
autorizaciu bude priemyselné odvetvie predkladat. Dosial véetko naznaduje tomu, ze
priemyselné odvetvie nepripravuje az tolko ziadosti, kolko sa pévodne predpokladalo.
Agentlra ECHA preto oCakava, ze v roku 2013 dostane az 20 novych ziadosti o
autorizaciu. Hoci agentira ECHA sa spolu s vybormi pripravila na prijimanie tychto
ziadosti a vypracovala zna¢nu podporu a usmernenia pre buducich ziadatelov, je zrejmé,
Ze, Ziadatelia, agentira ECHA aj dal$ie zainteresované strany sa budu ,uéit za pochodu®,
ako tomu bolo v pripade prvej registracie latok.

Na zdklade oznameni Ziadatelov o zdmere predloZit Ziadost o autorizdciu agentira ECHA
ziadatelom umozni, aby poziadali o informacné stretnutie, na ktorom by sa im objasnili
zostavajuce technické otazky tykajdce sa pripravy a predkladania ziadosti. Vo
vSeobecnosti budi agentira ECHA a jej vybory stavat na pripravnych pracach
vykonanych v roku 2012, aby UspesSne zvladli spracovanie prvych zZiadosti

a vypracuvanie vysokokvalitnych stanovisk k Ziadostiam, ktoré mézu efektivne pomaoct
Komisii pri rozhodovani o udeleni alebo zamietnuti autorizacie. Osobitnou ulohou bude
pripravit sa na zvladdnutie rastliceho, ale nie presne znameho, poctu Ziadosti v dalsich
rokoch a postupne vybudovat prisluény IT systém pracovnych postupov.

Obmedzenia

V nariadeni REACH sa predpokladé proces obmedzovania s cieflom regulovat vyrobu,
uvadzanie na trh alebo pouzivanie urcitych latok, ak predstavuji neakceptovatelné riziko
pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie. Obmedzenie ma slizit ako ,zachranna siet" na
zvladnutie rizik, ktoré priemyselné odvetvie zatial nedokaZe adekvatne kontrolovat alebo
vyrie$it pomocou inych procesov podla nariadenia REACH.

Kazda dokumentéacia o obmedzeniach je relativne jedine¢na z hladiska rozsahu a
vedecko-technickych aspektov, ktoré je potrebné vyhodnotit. Vzhladom na tato
réznorodost zostava pre agentiru ECHA a obzvlast pre jej vybory naro¢né sformulovat
svoje stanoviska a zarudit ich spracovanie na vysokej Urovni vedeckej, technickej a
pravnej kvality.

Agentlra ECHA poskytne Komisii na poZiadanie technickd podporu pri prijimani
rozhodnuti o dokumentaciach o obmedzeniach, ku ktorym v rokoch 2012 — 2013 poslali
vybory RAC a SEAC Komisii stanoviska.

Agentlra ECHA poskytne Komisii podporu pri identifikovani najlepSich moznych latok,
pre ktoré agentlra ECHA pripravi dokumentaciu o obmedzeniach. V roku 2013 pripravi
agentura ECHA na ziadost Komisie maximalne tri dokumentacie o obmedzeniach podla
prilohy XV alebo preskiima existujuce obmedzenia. Na zaklade prac na kontrole latok
CMR v spotrebitelskych vyrobkoch v roku 2012 sa méze stat, Ze dokumentacia podla
prilohy XV sa zahrnie ako nova poziadavka. Agentura ECHA bude v najvy$Sej moznej
miere nadalej poskytovat odborné poradenstvo a sluZby o osobitnych Ziadostiach z
Komisie, napriklad v kontexte preskimania existujucich obmedzeni v prilohe XVII.

Agentura ECHA bude takisto podporovat spravodajcov vyborov RAC a SEAC pri priprave
stanovisk k dokumentaciam o obmedzeniach. Pocet stanovisk, na ktorych sa bude
pracovat v roku 2013, bude zavisiet od poétu dokumentécii o obmedzeni podla prilohy
XV prijatych v roku 2012 a zaciatkom roka 2013“. Sekretariat agentiry ECHA bude

4V lase pripravy tohto dokuementu informovalo Svédsko o svojom zémere predloZit spravu

o obmedzeniach podla prilohy XV o olove a zluceninach olova vo vyrobkoch urcenych na
spotrebitel'ské pouzitie (v aprili 2013) a Holandsko o 1-metylpyrolidin-2-6ne (NMP) (v aprili 2013)
a Komisia naznadila, Ze planuje poziadat agentiru ECHA, aby vypracovala spravy o obmedzeniach
podla prilohy XV pre niektoré latky.
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nadalej pokracovat v poskytovani vysokokvalitnej a véasnej podpory vyborom RAC a
SEAC a foru pri vypracivani tychto stanovisk. Takisto bude na poziadanie poskytovat
pomoc ¢lenskym Statom pri priprave sprav o obmedzeniach podla prilohy XV, napr.
prostrednictvom seminarov a osobitnej spéatnej véazby. Agentira ECHA bude takisto
udrziavat otazky a odpovede v sekcii webovej lokality o existujucich obmedzeniach a
bude kontaktnym miestom na poskytovanie odpovedi na vSetky otazky tykajluce sa
obmedzenia podla dohody s Komisiou v roku 2012.

Dalsie é&innosti sivisiace s manaZmentom rizik

Agentara ECHA bude pokracovat vo zvySovani Grovne poznatkov o praktickom vyuziti
socialno-ekonomickej analyzy (SAE). V roku 2013 budu k dispozicii odhady o ochote
platit, aby sa predis$lo negativhym vplyvom na zdravie priblizne 10 aZ 15 ucinkov na
zdravie. Tieto sa pouZiju a budd sa spoloéne vyuzivat v spolupréci s prislusnymi
zainteresovanymi stranami. Agentura ECHA sa zameria na zlepSenie metodiky na odhad
administrativnych nakladov (napr. nakladov na presadzovanie pravnych predpisov)
tykajucich sa regulaéného manaZmentu rizik a zarover sa budd vykonavat dalSie prace
na nakladoch na zniZovanie rizik. Agentira ECHA bude nadalej organizovat seminare
tykajuce sa SEA so zainteresovanymi stranami o zZiadostiach o autorizaciu SEA a s
prislusnymi organmi ¢lenskych statov o obmedzeniach.

Podla dostupnosti zamestnancov méze agentlra ECHA takisto rozvijat metodiky na
lepsie odvodzovanie Gcinkov na ludské zdravie a Zivotné prostredie zo zaverov
hodnotenia rizik.

Agentura ECHA bude takisto nadalej vyvijat praktické nastroje a rady a zvySovat
povedomie dovozcov a vyrobcov vyrobkov o poziadavkach tykajdcich sa latok
vzbudzujucich velmi velké obavy.

Na zaklade doterajSich skdsenosti nebudi samotné oznadmenia o latkach vo vyrobkoch
dostato¢nym zdrojom informacii na rozhodnutie o potrebe dalSich krokov tykajucich sa
latok v/vo (dovazanych) vyrobkoch. Agentira ECHA bude hladat doplnkové zdroje
informacii a efektivne spésoby zhromazdovania informacii na podporu rozhodnuti o
potrebe zacatia procesu obmedzenia pred prvym datumom zédkazu (august 2014).

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. VSetky dokumentécie sUvisiace s procesmi autorizacie a obmedzenia su
pripravené a spracované na vysokokvalitnej vedeckej, technickej a pravnej
urovni podla Standardnych pristupov a postupov prijatych agentirou ECHA, a to
v ramci zakonnych terminov alebo stanovenych cielov.

2. Priemyselnému odvetviu, ¢lenskym statom a Komisii je poskytovana najlepsia
mozna vedecka a technickéa podpora a poradenstvo pri identifikécii latok, ktoré si
vyzaduju dalSie riadenie rizik a na vymedzenie najlepsieho mozného pristupu
k riadeniu rizik vratane dalSieho vyvoja vyuzivania expozi¢nych scenarov.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Spbésoby a frekvencia
2013 overovania
Percento registrovanych latok 25 % Vyrocna internd sprava.

predbezne skontrolovanych na dalsi
regulac¢ny manazment rizik.

Percento dokumentacii SVHC 100 % Mesacna interna sprava.
spracovanych v zakonnej lehote.

Percento dokumentacii o 100 % Mesacnad interna sprava.
obmedzeniach spracovanych v
zakonnej lehote.

Percento Ziadosti o autorizaciu 100 % Mesacna interna sprava
spracovanych v zakonnej lehote.

Uroven spokojnosti Komisie, Vysokéa Rocny prieskum
prislusnych organov clenskych
Statov, vyborov agentliry ECHA

a ostatnych zainteresovanych stran
s kvalitou poskytovanej vedeckej,
technickej a administrativnej

podpory.

3. Hlavné vystupy

. Na zaklade kontroly dostupnych informacii a v spolupraci s prislusnymi organmi
Clenskych statov latky identifikované na dalsi manazment rizik.

. Az tri zasadnutia expertnej skupiny PBT.

. Az tri zasadnutia expertnej skupiny manazmentu rizik v spolupraci s
dobrovolnickymi prisluSnymi organmi ¢lenskych statov.

o Pripravenych aspori pat dokumentacii pre latky SVHC podla prilohy XV na Ziadost
Komisie.

. Uverejnenie jednej az dvoch aktualizacii zoznamu kandidatskych latok.

o Vypracovanie nového odporucania na zahrnutie latok SVHC do zoznamu latok
podliehajdcich autorizacii (priloha X1V) na predloZzenie Komisii zaCiatkom roku
2014.

o Vedecka, administrativna a pravna podpora predkladatelom navrhov na

obmedzenia a vyborom RAC a SEAC a ich spravodajcom pri vypracuvani stanovisk
k obmedzeniam a Ziadostiam o autorizaciu.

o Priprava az troch dokumentacii o obmedzeniach podla prilohy XV (pripadne
vratane dokumentécii alebo sprav tykajucich sa preskimania existujucich
obmedzeni) a, ak je to mozné, ich predloZzenie vyborom na vypracovanie
stanovisk.

. Zorganizovanie priblizne dvoch skoleni, seminarov a poradenstva pre Clenské
Staty na pomoc pri plneni ich Gloh savisiacich s pripravou dokumentacii o
obmedzeniach podla prilohy XV vratane SEA.

. Zorganizovanie minimalne jedného seminéara o Ziadostiach o autorizéaciu vratane
SEA s priemyselnym odvetvim a dalSimi zainteresovanymi stranami.
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Zorganizovanie minimalne jedného seminara na budovanie kapacit na

odhadovanie administrativnych nédkladov a nakladov na dosiahnutie suladu.
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Cinnost 4: Klasifikacia a oznacovanie (C&L)

1. Hlavné ulohy v roku 2013
Spracuvanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie (CLH)

Klasifikacia a oznacCovanie latok a zmesi umozfiuje bezpecnu vyrobu a pouzivanie
chemickych Iatok. Je povinnostou vyrobcov, dovozcov a naslednych uzivatelov
klasifikovat a oznacovat latky a zmesi podla zakonnych poziadaviek. V niektorych
pripadoch mdzu ¢lenské Staty alebo priemyselné odvetvie navrhnut harmonizéaciu
klasifikacie latky v EU. Spravidla sa to vykonava pre karcinogénne a mutagénne latky

a latky poskodzujlce reprodukciu, ako aj pre respiracné senzibilizatory, ale v pripade
potreby mozno harmonizovat aj dalSie triedy nebezpecnosti. Najvacsi pocet navrhov na
harmonizovanu klasifikaciu pripravkov na ochranu rastlin a biocidov bol agenture
predlozeny koncom roka 2010 a zaciatkom roka 2011 a vyber RAC bude tieto navrhy
spractvat v rokoch 2012 a 2013. Rastuci poc¢et dokumentacii o harmonizovanej
klasifikacii a oznaovani prinutil vybor RAC poZiadat sekretariat agentiry ECHA o vy3Siu
podporu. Vysoky pocet spracivanych dokumentacii (119) v kombinacii s poziadavkou na
vy3Siu podporu pri kazdej dokumentécii predstavuje pre sekretariat skutocnu ulohu.
Stanoviska vyboru RAC nielenZe musia mat vysoku Urover vedeckej kvality, ale
sekretaridt by takisto mal zarudit, Ze stanovisko a podkladové dokumenty odrazaju
spravne vykonavanie procesu. Toto, spolo¢ne s neustalym Usilim o zjednodusenie
pracovnych postupov (napriklad prostrednictvom stretnuti expertov, ¢innosti na
zvySovanie informovanosti, kritérii na pracu s novymi informaciami prijatymi pocas
procesu atd.), bude zohravat doleZiti Glohu pri spifiani vysokej Grovne dopytu.

U¢inné latky v pripravkoch na ochranu rastlin posudzuju stibezne agentlry EFSA aj
ECHA. Agentlra EFSA posudzuje riziko tychto uc¢innych latok, pricom za posudenie
nebezpecnosti, ktoré vedu k ich klasifikacii, je v kone¢cnom doésledku zodpovedna
agentura ECHA. Ako je vSak uvedené v smernici 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh, désledkom klasifikacie v kategorii 1 (A alebo B) pre karcinogénne,
mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu (CMR) je, Ze latka vo vSeobecnosti nebude
schvalena na pouzitie ako U¢inna latka v pripravkoch na ochranu rastlin. Stibezné
spracuvanie ucinnych latok v pripravkoch na ochranu rastlin agentdrami ECHA a EFSA
vedu k osobitnym Gloham na zabranenie riziku rozdielnych stanovisk. Rozdielne lehoty
na tieto dva procesy takisto predstavuju vyzvu. OCakava sa, Ze tento stbezny proces v
roku 2013 absolvuju prvé Ucinné latky.

Navyse, ucinné latky na pouZitie v biocidnych vyrobkoch nebudl vo vseobecnosti
schvélené v pripade klasifikacie latok CMR kategoérie 1A alebo 1B. Klasifikacia biocidov
mébze mat takisto désledky na moznost ziskania autorizéacie vyrobkov na pouzitie Sirokou
verejnostou. Podobnym vyzvam, ako su uvedené vysSie pre sibeZné spracovanie
pripravkov na ochranu rastlin, sa bude ¢elit aj v pripade biocidov.

Zoznam klasifikacie a oznacovania (zoznam C&L)

Zoznam CR&L je jedineCna databdaza, ktord poskytuje prehlad klasifikacie a oznacovania
takmer vietkych latok na trhu EU. Takéto podrobné poznatky nie st k dispozicii nikde
inde vo svete. UmoZfiuje orgdnom identifikovat chemické Iatky vzbudzujlce obavy

a zaoberat sa s nimi. Latky, ktoré nie st uvedené na trh alebo ktoré s uvedené na trh
len vo velmi malych mnoZstvach (napriklad spoloénostami zdsobujlicimi laboratérid),
mézu ziskat niZ$iu prioritu, napr. na proces harmonizovanej klasifikacie a oznacovania.
Na druhej strane mozno identifikovat nové latky CMR a urdit im vysSiu prioritu.

Prva verzia zoznamu klasifikacie a oznacovania bola zverejnena vo februari 2012.
Vedenie a aktualizacia zoznamu zostane déleZitou Ulohou aj v roku 2013. Predpoklada
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sa, Ze bude potrebné vyvinut nové funkcie na zlep$enie pouZitelhosti zoznamu a zaroven
je nutné zaistit, aby nedoslo k zverejneniu dévernych informacii. Spolo¢nosti, ktoré do
zoznamu oznamili rozdielne klasifikacie a oznacenia tej istej latky, maju zakonnu
povinnost vynaloZit maximalne Usilie a dohodnut sa na spoloénych tdajoch. Zverejnenie
identity oznamujlcich spolo¢nosti sa vo verejnej verzii zoznamu nepredpoklada. Na to,
aby si priemyselné odvetvie dokdazalo plnit tdto povinnost, musi agentira ECHA vyvinudt a
zriadit IT platformu, ktord by mala umoznit oznamovatelom tej istej latky navzdjom
komunikovat bez odhalenia svojej identity. Spustenie (prvej verzie) platformy sa
predpoklada zaciatkom roku 2013, ale pocas roka sa pravdepodobne bude vyzadovat
dalsi vyvoj. Udrzba a rozvoj platformy sa preskiumava, ale moze to byt naro¢né na
pracu.

Hodnotenie zZiadosti o pouzivanie alternativnych chemickych nazvov

V uréitych pripadoch méZzu vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uZivatelia poziadat o
pouzivanie alternativneho chemického nazvu s cieflom zachovat dévernost presného
nazvu urcitych zloziek v ich zmesiach. Podla predchadzajlcej smernice o klasifikacii a
oznacovani zmesi (vtedy sa nazyvali pripravky) vykonavali hodnotenie Ziadosti o
pouzivanie alternativneho chemického nazvu Clenské Staty, ale podla nariadenia CLP o
tom rozhoduje agenttra ECHA. Do roku 2015 méze priemyselné odvetvie poziadat o
alternativny chemicky nazov clenské staty alebo agentiru ECHA. Proces ziadania o
alternativne chemické nazvy bol spusteny v roku 2011. Proces bol navrhnuty tak, aby
bol efektivny a flexibilny a umoznoval zvladanie velkého poctu Ziadosti v zakonnej lehote
aj v pripade velkého poctu ziadosti naraz. Doteraz bolo prijatych len zopar ziadosti, ale
ocakava sa, ze v roku 2013 bude toto Cislo vysSsie.

Ciele a ukazovatele

2.
Ciele

1. VSetky dokumentécie suvisiace s harmonizovanym procesom C&L sU spracivané
na vysokej trovni vedeckej, technickej a pravnej kvality podla standardnych
pristupov a postupov prijatych agentarou ECHA, a to v ramci zdkonnych
terminov alebo stanovenych cielov.

2.  Kazda ziadost o pouZitie alternativheho chemického nazvu sa spracuje v
zakonnej lehote.

3. Zoznam klasifikacie a oznacovania a komunikacna platforma klasifikacie a
oznacovania su pravidelne aktualizované a ich funkcie a pouZivatelska
jednoduchost sa dalej zlepSuju.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel

Ciel' v roku
2013

Spobsoby a frekvencia
overovania

Percento navrhov na harmonizovanu
klasifikaciu a oznacovanie
spracovanych v zakonnej lehote.

100 %

Stvrtro€na interna sprava.

Percento ziadosti o pouzitie
alternativneho chemického nazvu
spracovanych v zakonnej lehote.

100 %

Stvrtroéna interna sprava.

Urovefi spokojnosti Komisie,
prislusnych organov c¢lenskych
Statov a vyboru RAC s kvalitou
poskytovanej odbornej, technickej a
administrativnej podpory.

Vysoka

Rocny prieskum.

3. Hlavné vystupy

- Vedecka, administrativna a pravna podpora predkladatelom navrhov na
harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie a vyboru RAC a ich spravodajcom pri
vypracuvani stanovisk k obmedzeniam a podkladovych dokumentov.

. Aktualizovany a vylepSeny zoznam klasifikacie a oznacovania.

- Aktualizovana a vylepsena komunikacna platforma pre oznamovatelov a

registrujucich tej istej latky.

- Az 150 pravne podlozZzenych rozhodnuti o pouzivani alternativnych chemickych

nazvov.
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Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a
asistencnych pracovisk

1. Hlavné ulohy v roku 2013
Asistenéné pracovisko agentiry ECHA a siet' HelpNet

Asistenc¢né pracovisko agentlry ECHA poskytuje spolo¢nostiam poradenstvo pri priprave
vysoko kvalitnych dokumentacii, objasrnuje povinnosti vyplyvajlce z nariadeni REACH a
CLP a poskytuje podporu pouZivatefom IT nastrojov agentiry ECHA (IUCLID, Chesar a
REACH-IT), ktora zahffia pomoc pri predkladani dokumentacie. Ucelom siete
vnuatrostatnych asistenénych pracovisk pre nariadenia REACH a CLP (HelpNet) je
podporovat vieobecné porozumenie povinnosti vyplyvajlcich z nariadeni REACH a CLP
medzi ndrodnymi asistenénymi pracoviskami, a tym harmonizovat ich odpovede na
otazky od priemyselného odvetvia. Agentira ECHA riadi siet HelpNet a predseda
riadiacej skupine.

Spolo¢nym ciefom asistenéného pracoviska agentiry ECHA a vnutrostatnych
asistencnych pracovisk je podpora registrujlcich pri Uspesnej registracii a predkladani
ich registraénych dokumentdcii. Asistenéné pracovisko agentiry ECHA bude mat najviac
prace pred terminom na registraciu - 31. maja 2013 a v spolupraci s vnutroStatnym
asistenénymi pracoviskami bude poskytovat $pecialnu sluzbu registrujdcim
bezprostredne pred terminom na registraciu. Spolo¢ne s ¢lenmi siete HelpNet bude
asistenéné pracovisko agentiry ECHA informovat spolo¢nosti o postupe pocas
jednotlivych krokov procesu registracie. Dosiahne sa to obojsmernymi kontaktmi so
spolo¢nostami, ktoré registrujicim umoznia osobne komunikovat s agentirou ECHA
vratane otazok a odpovedi pocas webovych seminarov, osobnych stretnuti na
seminaroch a na vyro¢nom dni zic¢astnenych stran agentury ECHA a, v pripade potreby,
proaktivnych telefonickych kontaktov tykajucich sa predkladania dokumentécii.

Prostrednictvom siete HelpNet buda vnatrostatne asistenéné pracoviska dalej rozvijat
potrebné poznatky tak, aby mohli fungovat ako miesto prvého kontaktu pre spolo¢nosti.
Agentura ECHA bude aj nadalej poskytovat ¢lenom siete HelpNet platformu na vymenu
informacii (Helpdesk Exchange Platform, HelpEx ) na diskutovanie o zlozitych otazkach,
ulahcovanie dosiahnutia dohody o Castych otazkach tykajlcich sa nariadeni REACH a
CLP, ktoré sa maju zverejnit na webovej lokalite agentiry ECHA, poskytovanie $koleni o
IT nastrojoch agentiry ECHA a informovanie o najnovSom vyvoji na stretnutiach
riadiacej skupiny siete HelpNet a na webovych seminaroch.

Takisto prvy termin na predloZenie ziadosti o autorizaciu vo februéari 2013 prinesie
otazky pre asistencné pracovisko agentiry ECHA. KedZe tento proces je novy pre
agentudru ECHA aj pre zucastnené strany, asistencné pracovisko agentury ECHA bude
vyzvané, aby prispelo k rozvoju jasného porozumenia prislusnych tloh a zodpovednosti.

Rok 2013 je takisto prechodnym rokom na pripravu na zacatie uplatfiovania novej
smernice o biocidnych vyrobkoch v septembri 2013. Asistenc¢né pracovisko agentury
ECHA bude spolo¢nostiam poskytovat poradenstvo pri vykonavani tohto nariadenia a
podporovat pouzivatelov systému B4BR (alebo jej naslednika spravovaného agentarou
ECHA). V roku 2013 bude agentira ECHA musiet integrovat vnatrostatne asistenéné
pracoviska pre biocidy a dalSie narodné vnutrostatne organy poskytujice poradenstvo
spolo¢nostiam v otdzkach nariadenia o biocidnych vyrobkoch do siete HelpNet.

Usmernenia

Nariadenia REACH a CLP vyzaduju, aby agentira ECHA poskytovala technické a vedecké
usmernenia a nastroje na fungovanie tychto nariadeni pre priemyselné odvetvie, najma
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pre malé a stredné podniky a dalSie zainteresované strany. Agentira ECHA musi takisto
poskytovat pomoc registrujicim a vysvetlujlce informacie o nariadeni REACH dalsim
zainteresovanym stranam.

Agentura ECHA uznava, ze pred terminom na registraciu podla nariadenia REACH v roku
2013 (podobne ako v pripade terminu v roku 2010) je vhodné mat k dispozicii stabilné
usmernenia, ktoré potencialnym registrujicim poskytuju istotu, Ze poskytnuté rady sa
nezmenia tesne pred terminom, t. j. pocas priprav a finalizacie ich novych registracnych
dokumentacii. Agentira ECHA preto uz uverejnila niektoré kli¢ové usmernovacie
dokumenty (predovsetkym, napr. Uplne aktualizované usmernenie k registracii) celych
12 mesiacov pred terminom na registraciu a bude dodrziavat moratérium na vydavanie
novych alebo aktualizovanych usmerfovacich dokumentov tykajlcich sa nariadenia
REACH Sest mesiacov pred terminom (t. j. od novembra 2012). Z toho vyplyva, Ze aj
ked prace (napr. navrhy aktualizacii) na usmerneniach tykajlcich sa nariadenia REACH
budd pokracovat aj po¢as moratéria, prislusné aktualizované findlne usmerfiovacie
dokumenty budi publikované az po 1. jani.

KedZe mozno predpokladat, Ze medzi registrujicimi v roku 2013 bude viac mensich
spoloénosti s menej skisenostami s nariadenim REACH, prave tejto skupine budd uréené
niektoré vysvetlujice dokumenty dopifiujiice usmernenia, ako aj ,,kvazi usmernenia®,
ako sl ,usmernenia v kocke" a praktické prirucky. Agentira ECHA bude aj nadalej
podporovat malé a stredné podniky vydavanim usmerneni v 23 jazykoch EU.

Od 1. jana 2015 sa budd povinne uplatfiovat povinnosti tykajlce sa klasifikacie zmesi
podla nariadenia CLP. Podas roku 2013 bude agentira ECHA preskimavat potreby
pomoci spolo¢nostiam pri dodrziavani tychto ustanoveni s cielom poskytnut
spolo¢nostiam potrebné nastroje a usmernenia v dostato¢nom predstihu pred tymto
terminom. Osobitny zaujem sa z tohto hladiska zameriava na formulatorov z dévodu ich
pozicie v dodavatelskom retazci a pretoze rozsah a Uroveri ich poznatkov sa méze
znacne lisit.

Existujice usmernenia tykajlce sa nariadeni REACH a CLP sa budu aktualizovat tak, aby
boli v stlade s novym vyvojom v oblasti nanomaterialov a s technickym pokrokom.

Cielom agentury ECHA je s podporou Komisie do konca roka 2013 dokonéit prvua sériu
usmerfiovacich dokumentov pre biocidy a podporit tak zacdatie uplatfiovania nariadenia o
biocidnych vyrobkoch 1. septembra 2013. KedZe zacatie uplatfiovania Rotterdamského
dohovoru o o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajicom schvaleni (Prior
Informed Consent, PIC) je naplanované na 1. marca 2014, ked agentura ECHA prevezme
operativnu zodpovednost, ciefom agentliry ECHA je poskytn(t podporné dokumenty do
konca roku 2013.

Agentura ECHA bude navys$e nadalej zlepSovat dostupnost usmerneni pre vsetky
zainteresované strany, a to vytvaranim a udrziavanim podpornej dokumentéacie a
webovych stranok [pary otazok a odpovedi, informacné letaky, webové stranky
venované osobitnym procesom podla nariadenia REACH a CLP, nastroj REACH Navigator
a terminologicka databaza REACH (ECHA-term)] v 23 jazykoch EU (t. j. vratane
chorvatciny vzhladom na nadchadzajlce pristupenie Chorvatska).

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Asistencné pracovisko agentliry ECHA poskytuje priemyselnému odvetviu a
¢lenskym Statom vcasnu a Uucinnl podporu, a to aj prostrednictvom
usmerfiovacich dokumentov vysokej kvality, aby mohli spinit povinnosti podla
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nariadeni REACH a CLP.

Na Gcely vykondvania nariadeni REACH a CLP sa v ¢lenskych $tatoch EU/EHP
poskytuje podpora formou odbornej pripravy Skolitelov.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel

Ciel' v roku
2013

Spobsoby a frekvencia
overovania

Percento otazok zodpovedanych
asisten¢nym pracoviskom agentury
ECHA v stanovenej lehote

(15 pracovnych dni).

80 %

Specificka sprava (Business
Object report) /mesacne.

Miera spokojnosti pouzivatelov s
kvalitou sluzieb asistencného
pracoviska agentiry ECHA.

Vysoka

Rocny prieskum.

Percento odpovedi agentiry ECHA
Vv ramci spatnej vazby na otazky
poslané do platformy HelpEx
vnutrostatnymi asisten¢nymi
pracoviskami v lehote stanovenej
autorom otazky.

80 %

Specificka sprava/mesacne.

Miera spokojnosti vyjadrena v ramci
spatnej vazby od pouzivatelov
usmerneni.

Vysokéa

Rocny prieskum.

3. Hlavné vystupy

Asisten¢né pracovisko agentury ECHA

- Priblizne 8 500 otazok zodpovedanych asisten¢nym pracoviskom agenttry ECHA
vratane otazok polozenych pocas webovych seminarov a osobnych stretnuti na
dni zUc¢astnenych stran agentdry ECHA a seminarov pre hlavnych registrujucich.

- HelpNet: dve zasadnutia riadiacej skupiny siete HelpNet, dve aktualizacie
najcastejsich otazok k nariadeniam REACH a CLP, prvé najCastejsie otazky k
biocidom a Skolenia pre vnutrostatne asistencné pracoviska pre nariadenia
REACH a CLP (r6znymi spdésobmi, napriklad praktickd odborna priprava, webové

seminare, praktické seminare).

Usmernenia

Dokoncenie Cinnosti v oblasti usmerneni zacatych v roku 2012 (vSetko su aktualizacie, ak nie

su oznacené ako ,noveé"):

e dokoncenie Usmernenia k uplatfovaniu kritérii nariadenia CLP (druhé prisp6sobenie
technickému pokroku vratane nebezpecenstva senzibilizacie),

e Usmernenia pre naslednych uZivatelov,

. aktualizacia nastroja Navigator,

. usmernenia v kocke,

. usmernenia k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch:

o0 Usmernenia k poziadavkam na udaje (nové),

0 Usmernenia k technickej rovnocennosti (nové),
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o Regulacné usmernenia k ziadostiam tykajtcim sa biocidnych vyrobkov
(nové).

Projekty v oblasti usmerneni, ktoré sa maju zacat a v ramci ktorych sa v roku 2013 vytvoria
navrhy dokumentov na konzultacie (vSetko su aktualizacie, ak nie su oznacené ako ,nové"):

e Usmernenia k priprave dokumentacii CLH (Specifikacie pre predkladatelov
dokumentécie z priemyselného odvetvia),

e  Usmernenia k uplatfiovaniu kritérii nariadenia CLP (tretie a Stvrté prispGsobenie
technickému pokroku),

. Usmernenia k nariadeniu PIC (nové),
. Usmernenia k technologicky orientovanému vyskumu a vyvoju,

. Kapitola R.11 (hodnotenie PBT) usmernenia k poziadavkam na informacie a k
hodnoteniu chemickej bezpecnosti,

. Cast C (hodnotenie PBT) usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti,

. Usmernenia k priprave dokumentéacie podla prilohy XV o identifikacii latok
vzbudzujlcich velmi velké obavy.
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Cinnost 6: Vedecké nastroje T

1. Hlavné ulohy v roku 2013

Rok 2013 bude v oblasti vyvoja IT nastrojov v agentire ECHA vynimocny. Okrem
podpory druhého terminu na registraciu budd musiet byt do 1. septembra 2013

k dispozicii IT systémy na prijimanie predlozeni podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch
a budu aktivne prebiehat pripravy na prevzatie Uloh predpokladanych podla
prepracovaného znenia nariadenia PIC zaciatkom roku 2014.

Podpora terminu podl'a nariadenia REACH v roku 2013

V roku 2013 musi agenttra ECHA &elit druhému terminu na registraciu podla nariadenia
REACH a predpokladanému velkému mnozstvu uloh nasledujlcich po registracii (Sirenie
informéacii a hodnotenie).

IT nastroje potrebné na registraciu a slvisiace spracovanie dokumentécie musia byt plne
funkéné. Aplikacie budi udrziavané a podporované, ale pred terminom sa mdzu vydat
len mensie udrzbové aktualizacie. Konkrétne sa oCakava, Ze ovela viac registrujlcich
bude na pripravu hodnotenia chemickej bezpecnosti a sprav o chemickej bezpecnosti pre
druhy termin registracie vyuzivat znacne revidovany nastroj Chesar 2.

Uskutocénovanie projektu na integraciu Gdajov zamerané na integrované udaje
a jedno kontaktné miesto pre prislusné organy clenskych statov

Po studii podnikovej architektdry vykonanej v roku 2010, ktora odhalila rizika spojené s
fragmentéciou Udajov medzi viaceré systémy, spustila agentira ECHA v roku 2011
projekt na integraciu Gdajov s cielom lep$ie integrovat podnikové aplikécie. V roku 2013
agentura ECHA zaéne progresivne vydavat platformu (datové centrum) na integraciu
hlavnych zdrojov tdajov. Takisto vznikne portél, ktory bude implementovat vylep$ené
funkcie pre prislusné organy Clenskych statov na zlepsenie pouzitelnosti ich pristupu k
nastrojom IT a Udajom agentury ECHA, ako aj nové rieSenie spravy zabezpecenia a
pristupu.

V kontexte projektu na integraciu Udajov sa v roku 2013 uskutoéni velka technicka
revizia nastroja IUCLID. Nastroj IUCLID 6 vylepsi funkiné a nefunkéné vlastnosti
nastroja IUCLID 5 (napr. lepsie splfianie potrieb organizacii réznych velkosti, zlepsenie
rozhrania s inymi aplikaciami, rozsirenie moznosti konfiguracie zabezpecenia a
Skalovatelnosti). Aplikacia IUCLID 6 sa v roku 2013 bude postupne zavadzat a
predpoklada sa, Ze do plnej prevadzky sa uvedie v roku 2014, aby sa neovplyvnili
pripravy priemyselného odvetvia na termin podla nariadenia REACH a pripravy agentury
ECHA na zacatie uplatfovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Analogicky sa v rdmci toho istého projektu vykona technicka revizia systému REACH-IT
tak, aby bol v sulade s novou architektidrou s jednoduchou udrzbou a aby bol pripraveny
na vylepsenu podporu viacjazycnosti.

Nastroje IUCLID a Chesar budu revidované v spolupréci s prislusnymi zainteresovanymi
stranami s cielom dalSieho rozvoja sprav o chemickej bezpecnosti. Vdaka
Strukturovanejsim spravam o chemickej bezpecnosti podporenym komplexnejsimi
kontrolami Uplnosti agentira ECHA v roku 2014 zvySi svoju schopnost spracuvat,
vykazovat a Sirit bezpeénostné Udaje.

Implementacia planu v oblasti Sirenia informacii

V roku 2013 bude agentira ECHA pokracovat v revidovani pristupu k publikovaniu
informacii o chemickych latkach (Sirenie informéacii) na zaklade spéatnej vazby od
zU&astnenych stran (pozri ¢innost 1). Okrem udrZiavania portdlu na $irenie informacii na
zarucenie zverejnenia novych registracnych dokumentacii predlozenych do terminu v
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roku 2013 sa vykona technicka sttdia na naplanovanie implementacie odporucani
vyplyvajlcich z analyzy poziadaviek z(¢astnenych stran za rok 2012. Pozornost sa bude
venovat aj vyuzivaniu uvedeného datového centra. Bude sa to diat sicasne s
pripravnymi ¢innostami tykajicimi sa publikovania novych dokumentéacii pre biocidy,
ktoré by sa mali zaéat v roku 2014.

RozSirenie IT podpory na pracovné postupy agentury ECHA

S ciefom zarudit vyssie Urovne efektivity a nevyhnutnej sledovatelnosti regulacnych
opatreni agentary ECHA bude agenttira ECHA podporovat implementaciu podpory IT pre
riadenie pracovnych postupov a spravu dokumentov v kontexte programu riadenia
podnikového obsahu (ECM). V roku 2013 budu pracovné postupy vydané v
predchadzajucich rokoch pre procesy hodnotenia a proces pre latky vzbudzujiuce velmi
velké obavy dalej vylepsené tak, aby sa prispdsobili novej stratégii stanovenej na
hodnotenie dokumentacii na ucely cielenejsich kontrol stladu.

Vyssia kapacita na zvladnutie rychlejSej implementacie programu ECM sa ziska vdaka
novej stratégii ziskavania zdrojov vo forme ramcovej zmluvy na poskytovanie sluzieb
ECM uzavretej v roku 2012. Okrem podpory pracovného postupu pre procesy hodnotenia
a prispésobenia novému pristupu cielenych kontrol stladu sa budu postupne rozvijat
moznosti spoluprace na podporu prace vyborov, s ciefom postupne nahradit sucasnu
platformu (CIRCA-BC).

Implementacia IT systémov pre nariadenia o biocidoch a PIC

V roku 2013 bude agentira ECHA pokracovat v priprave systémov IT na podporu nového
nariadenia o biocidnych vyrobkoch a prepracovaného nariadenia PIC. Agentura ECHA
bude reagovat na tento novy vyvoj tak, Ze integrovanym spdsobom ¢o najviac rozsiri
sucasné databazy a funkcie tak, aby vyuZivali spolo¢né mechanizmy a stavebné bloky.

Na podporu prevadzkovych uloh v ramci ¢innosti tykajlcich sa biocidov bude agentira
ECHA musiet zriadit a udrziavat register biocidnych vyrobkov (R4BP). Bude to
informacny systém pre subjekty odvetvia na vytvaranie a predkladanie zZiadosti a pre
Ziadatelov, agentlru ECHA, clenské staty a Komisiu na pristup k Ziadostiam a na vymenu
savisiacich informéacii, ako aj o autorizaciach. Agentura zverejni informacie v registri,
ktoré nebudu déverné.

V&c¢Smi rozdeleny charakter regula¢nych procesov pre biocidy bude vyzadovat zlepSenie
informacnych systémov agentiry ECHA tak, aby sa prispdsobili va¢Smi rozdelenym
procesom nad ramec organiza¢nych hranic tak, aby zahriali ,partnerské" organy.

Na vyuzitie technickych a funkénych synergii pri riadeni tychto troch nariadeni bude
agentura ECHA vyvijat revidovanu aplikaént architektaru. Pocas roku 2013 sa nova
architektdra bude vyuzivat na vyvoj registra biocidnych vyrobkov a systému EDEXIM. Po
zaisteni spustenia systémov pre nariadenia o biocidoch a PIC bude systém REACH-IT
upraveny tak, aby pouzival rovnaké architektonické sucasti.
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Ciele a ukazovatele

2.
Ciele

1. Systémy IT(obzvlast IUCLID, CHESAR, REACH-IT, portal na Sirenie informacif)
primerane podporuju priemyselné odvetvie a agenturu ECHA pri spractvani
dokumentacii pre termin podla nariadenia REACH v roku 2013 a pri Sireni

verejnych informacii.

2. Systémy IT su primerané na podporu prvych uloh vyplyvajacich pre agentaru
ECHA zo zacatia uplatiiovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel

Ciel' v roku
2013

Spésoby a frekvencia
overovania

Uroveri spokojnosti externych
pouzivatelov s IT nastrojmi (IUCLID,
REACH-IT, Chesar a Distribucny
portal).

Vysoka

Rocny prieskum.

3. Hlavné vystupy

e Udrzbové a opravné vydania vSetkych informacénych systémov organizacie, ktoré

sU UZ VO VyVOji.

e Projekt na integraciu Gdajov poskytuje platformu na integraciu Gdajov a portal
zamerany na potreby prislusnych organov ¢lenskych statov v oblasti vyuzitelnosti

a pristupu.

e Technicka revizia nastroja IUCLID a systému REACH-IT sa dostane do fazy

prototypu.

e Uvedenia platformy na integraciu udajov a panela portalu zamerané na potreby
prislusnych organov ¢lenskych statov.

e Prototypy prvych hlavnych sucasti nastrojov IT novej generacie: IUCLID 6,

REACH-IT 3.

e Udrzba SVHC a ECM-DEP a prispdsobenie cielenej kontrole saladu.

e Prvé nasadenie modulu spoluprace ECM.

e Funkcie systémov IT potrebné na podporu Uloh agenttry ECHA pri zacati
uplatfiovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch budi zavedené a funkcéné.

o Udrzba a dalie vylepsenia portélu RIPE.
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Cinnost 7: Vedecké &innosti a technické poradenstvo pre institicie
a organy EU

1. Hlavné ulohy v roku 2013

Jednym zo strategickych cielov agentiry ECHA je stat sa centrom budovania vedeckych
a regulacnych poznatkov Clenskych statov, eurdpskych institlucii a dalsich aktérov a
vyuZivat tieto nové poznatky na zlep$enie vykondvania pradvnych predpisov o
chemickych latkach. Bude to vyzadovat rozsirenie poznatkov o chemickych latok, aby sa
umoznilo lep$ie reagovat na otézky od politickych instittcii EU s vyuzitim mnozstva
informécii dostupnych po prvom a druhom termine na registraciu.

Agentura ECHA bude nadalej cielene prispievat k programu usmerneni OECD k
testovaniu a bude nadalej podporovat rozvoj alternativnych testovacich metdd na Urovni
EU aj na medzinarodnej Grovni s ciefom zlepsit dostupnost tychto metdd pre termin
registracie v roku 2013, ako aj neskdr, pretoze mozno o¢akavat, Ze potom bude chybat
viac Udajov ako pri chemickych latkach s vysokym objemom produkcie, ktorych sa tykal
prvy termin registracie.

Agentuira ECHA chce podporovat pouzivanie Gdajov dostupnych o latkach z terminov
registracie v roku 2010 a 2013, aby sa uplatiovanim alternativnych metéd pri
neskorsich registraciach predislo zbyto¢nému testovaniu (na zvieratach). Okrem dalSieho
podporovania rozvoja a pouzivania kvantitativneho vztahu Struktiry a aktivity, sa
osobitny déraz bude klast na presadzovanie takzvaného krizového pristupu a pristupu
zoskupovania latok do kategérii. Nastroj OECD QSAR Toolbox sa bude dalej rozvijat tak,
aby podporoval snahy registrujlicich v tychto oblastiach (pozri &innost 11). Agentira
ECHA bude mat navyse zakladny tim s odbornymi znalostami o pristupoch zaloZzenych na
inych metédach, ako je testovanie, a podporny Specializovany softvér na podporu
postupov agentiry ECHA, ako su hodnotenie a riadenie rizik. Softvér vyuzije informéacie,
ktoré su k dispozicii z prvého terminu registracie, na Ucely ulahcenia hodnotenia
chemickych vlastnosti v buddcnosti.

Agentura ECHA vyznamne zvySi GUroven porozumenia v oblasti hodnotenia
nebezpecenstiev, expozicie a rizik, ako aj riadenia a zmierfiovania rizik spojenych

s nanomaterialmi. M6ze tak urobit dékladnym sledovanim celého vyvoja a vysledkov
programov EU, ako aj medzinarodnych programov, aby sa mohla efektivne zaoberat
dokumentéciami o latkach s nanoformami v rémci hodnotenia dokumentdcie, zabezpedit
jednotny pristup k osobitnym aspektom nanomaterialov v ramci vykonavania nariadeni
REACH a CLP a podporit pripadn reviziu nariadenia REACH, pokial ide o nanomateridly.

Agentira ECHA bude postupne zvySovat svoje Usilie vynakladané na efektivne zvladnutie
latok, ktoré narusaju endokrinnt ¢innost, podla nariadeni REACH, CLP a nariadenia o
biocidnych vyrobkoch. Za tymto G¢elom bude agentira ECHA investovat do budovania
internych kapacit a aktivnejSie prispievat k vedeckému vyvoju endokrinnych disruptorov
vratane vypracovania kritérii na ich identifikaciu alebo ich uprednostriovanie v ramci
relevantnych regulacnych procesov. Agentlra ECHA takisto zintenzivni svoju pracu v
oblasti spolo¢nych ucinkov chemickych latok vratane naslednych ¢innosti po oznameni
Komisie tykajlicom sa tejto témy a so zarucenim prislusného budovania kapacit.

Agentira ECHA bude nadalej prispievat k naslednym &innostiam po prvom preskimani
agentury, ktoré Komisia vykonala v lete 2012. Agentura ECHA okrem toho pripravi na
Ziadost Komisie prispevok na podporu preskimania ¢innosti vykondvanych Komisiou a
tykajucich sa nariadenia REACH podla ¢lanku 138 nariadenia.

Aktivna spolupraca agentury ECHA s Eurépskym parlamentom a Komisiou bude
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pokradovat aj v roku 2012, agentlra bude okrem iného pravidelne informovat tieto
institacie o svojej ¢innosti na zasadnutiach v Helsinkach i v sidle tychto institdcii.
Spolupraca s ostatnymi eurdpskymi agentirami a vedeckymi vybormi bude pokracovat
dalej v podobe vymen a navstev a v pripade potreby sa mdzu vypracovat memoranda o
porozumeni (MoU) s ciefom vytvorit formalnejsi rdmec pre spolupracu a koordinaciu
agentury ECHA s tymito agentdrami a vybormi. Memoranda o porozumeni uz boli
uzavreté s agentirami EFSA a EU-OSHA.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentlra ECHA bude schopna poskytovat vedecké a technické poradenstvo v
oblasti bezpecnosti chemickych latok vratane nanomateridlov a endokrinnych
disruptorov, toxicity zmesi, posudzovania expozicii, testovacich metéd
a pouZivania alternativnych metod.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Spbésoby a frekvencia
2013 overovania
Uroveri spokojnosti s kvalitou Vysoka Rocny prieskum.

vedeckej, technickej a
administrativnej podpory
poskytovanej Komisii a prislusSnym
organom clenskych Statov.

3. Hlavné vystupy

- PokracCovanie v programe budovania kapacit v oblasti nanomaterialov, endokrinnych
disruptorov a spolo¢nych ucéinkov na ulahcenie regula¢nej diskusie a efektivneho
vykonavania nariadeni REACH, CLP a BPR.

- Prispievanie do priebeZnych iniciativ Komisie tykajlcich sa nanomaterialov a
koordinacia ¢innosti pracovnej skupiny pre nanomaterialy, ktora ma zacat
pbsobot v roku 2012.

- Ucast na prebiehajucich medzinarodnych vedeckych podujatiach a prispievanie
k nim, pricom podujatia a seminare povedud k lepsiemu pochopeniu
nebezpecnosti, expozicie a rizika nanomaterialov.

. Obstaranie a spristupnenie softvéru na iné ako testovacie metddy zohladnujlce
vedecky rozvoj, odborné poznatky ziskané odbornou pripravou, praktické
sklsenosti a aktivhu vymenu s odbornikmi mimo agentiury ECHA.

- Poskytnutie prispevkov na rozvoj novych testovacich metdd, najma
prostrednictvom programu usmerneni OECD k testovaniu.
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Cinnost 16: Biocidy

1. Hlavné ulohy v roku 2013

Nové nariadenie o biocidnych vyrobkoch (BPR), ktoré nadobudlo Géinnost v juli 2012, sa
zaéne uplatfiovat 1. septembra 2013. Toto nariadenie rozsiruje regulaéné prdvomoci
agentlry ECHA o technické a vedecké ulohy tykajuce sa vykonavania nariadenia BPR,
predovsetkym pokial ide o schvalovanie ucinnych Iatok, autorizaciu biocidnych vyrobkov
v Unii, vybor pre biocidne vyrobky a sekretariat koordina¢nej skupiny, poskytovanie
usmerneni a pomoci prostrednictvom asistenéného pracoviska, zvySovanie
informovanosti a komunikacie, Sirenie Gdajov, posudzovanie technickej rovnocennosti a
ulahcovanie spolo¢ného vyuzivania Gdajov a vyvoj a Udrzba IT systémov (register
biocidnych vyrobkov a IUCLID).

Pripravné prace podporované spoloénym vyskumnym centrom Komisie budd pokradovat
pocas takmer celého roku 2013 a kedZe nie vSetky nové ulohy sa zacnu okamzite po
zacati uplatfiovania, niektoré sucasti pripravnych prac budd pokraéovat pocas celého
roka. KedZe nariadenia REACH a BPR maju podobné prvky, vdaka vyuzivaniu
existujucich systémov, sklsenosti a kapacit bude priprava na biocidy ¢o najefektivnejsia
a najucinnejsia. Primerany nabor novych zamestnancov a ich zaskolenie a odborna
priprava su klicové pre zavr$enie pripravnych prac a efektivne zacatie plnenia Uloh
savisiacich s biocidmi.

Na efektivne a ucinné zvladanie novych legislativnych Gloh agentira ECHA zarudi
vyrazny pokrok v pripravnych &innostiach tak, aby mohla vykonavat Glohy v oblasti
biocidov od 1. septembra 2013, a to vratane vytvorenia primeranych systémov IT na
prijimanie a spraclivanie predlozeni. Z toho vyplyva, Ze agentira ECHA musi byt schopna
od 1. septembra ucinne a velmi kvalitne spracuvat prichadzajice dokumentdcie pre
uéinné latky, autorizacie vyrobkov a technick( rovnocennost. Agentira ECHA sa pripravi
na prevzatie programu na preskumanie ucinnych latok od vyboru JRC do konca roku
2013.

Zmeny zo smernice o biocidnych vyrobkoch na nové nariadenie a novéa uloha agentury
ECHA prinest zmeny aj pre prislusné organy clenskych statov a priemyselné odvetvie.
Na ulah&enie prechodu st nevyhnutné dobré pracovné vztahy s vnitrodtatnymi
prisludnymi organmi. Takisto by mali byt dobre rozvinuté potrebné kontakty a siete so
zU&astnenymi stranami. Efektivna komunikacia by mala v maximalnej miere zvysit
povedomie o novom nariadeni medzi nimi, najma medzi malymi a strednymi podnikmi.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentlra je do 1. septembra pripravena vykonavat vSetky ulohy, ktoré jej
uklada nariadenie o biocidnych vyrobkoch.

2. Od 1. septembra 2013 sa vSetky dokumentacie spracuvaju podla Standardnych
postupov prijatych agentirou ECHA, a to v ramci zakonnych terminov alebo
stanovenych cielov.



Pracovny program na rok 2013 44

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel' v roku Spbésoby a frekvencia
2013 overovania

Miera Uspechu projektu pre kritické 100 % Hodnotenie finalizacii
pripravné Cinnosti z hladiska implementacnych projektov —
dostupnosti koncovych vyrobkov. Stvrtro¢né monitorovanie.
Percento dokumentécii spracovanych 100 % Stvrtro¢né monitorovanie (od 1.
podla standardnych postupov a v septembra 2013).

zakonnych lehotéach.

Uroveri spokojnosti s kvalitou Vysoka Rocny prieskum.

vedeckej, technickej a

administrativnej podpory

poskytovanej ¢lenom vyboru pre

biocidne vyrobky, koordinacnej

skupiny, Komisii a prislusnym

organom cClenskych Statov

(aj pocas priprav).
3. Hlavné vystupy

- Potrebné postupy, systémy IT a pracovné postupy s zavedené a sfunkénené na

predkladanie a spractuvanie dokumentécii, Ziadosti o technick( rovnocennost a
Ziadosti o spolo¢né pouzivanie Gdajov.

. Vybor pre biocidne vyrobky a koordina¢nd skupina su plne zriadené a

vykonévaju svoje ulohy.

. Dokoncené je prevzatie programu na preskimanie U¢innych latok od vyboru
JRC.

- Vytvorené su kontakty a siete s prisluSnymi orgadnmi a zainteresovanymi
stranami.

. Sekretariat koordina¢nej skupiny je pripraveny prevziat svoje Glohy.
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Cinnost 17: PIC

1. Hlavné ulohy v roku 2013

Nariadenim PIC sa medzinarodny Rotterdamsky dohovor implementuje do pravnych
predpisov EU. Vztahuje sa na zakazané alebo prisne obmedzené chemikalie a
zabezpecuje mechanizmy vymeny informacii tykajucich sa vyvozu a dovozu tychto
chemikalii. Toto nariadenie taktiez obsahuje postup udelovania predbezného sihlasu po
predchadzajucom schvaleni (PIC) pre chemikalie, ktoré su vyslovne identifikované ako
chemikalie PIC podla Rotterdamského dohovoru a ktoré su uvedené aj v samotnom
nariadeni. Vyvoz chemikalii PIC vyZzaduje vyslovny suhlas krajiny dovozu. Prepracované
znenie nariadenia PIC nadobudlo G¢innost v auguste 2012 a niektoré Glohy tykajlce sa
vykonavania nariadenia budu presunuté z vyboru JRC na agentiru ECHA do marca 2014.
NaleZite sa oakava, Ze agentira ECHA bude riadit niektoré administrativne Glohy
tykajuce sa oznameni o vyvoze a mechanizmov PIC a na poziadanie poskytne Komisii
technické a odborné vstupy a pomoc v suvislosti s Ulohou Komisie ako spolocne
povereného orgénu Eurépskej tnie a s G¢astou Unie v dohovore.

V roku 2013 bude agentira ECHA vyvijat Usilie v zdujme zabezpedenia nalezitého
pokroku v pripravnych c¢innostiach. K tomu okrem iného patri dosiahnutie zna¢ného
pokroku pri vyvoji modernych IT nastrojov, ktoré umoznia vyvozcom, dovozcom,
¢lenskym Statom, Komisii a agentire ECHA vykonavat svoju pracu. Agenttra ECHA sa
takisto pripravi na to, aby bola schopna poskytovat ndleZité poradenstvo a podporu pre
spolocnosti prostrednictvom novych usmerneni a manualov, ako aj informacnych
kampani a komunikacnych Cinnosti tykajlcich sa novych zakonnych povinnosti a novej
ulohy agentiry ECHA. Na vykonavanie novych uloh v sdvislosti s vykonavanim
nariadenia agentura ECHA vytvori potrebnu siet s poverenymi vnutrodtatnymi organmi
¢lenskych $tatov s ciefom vytvorit postupy a metddy na spolupracu. V salade s tym, ako
sa to stanovuje nariadeni PIC, agentlra ECHA zadne na poZiadanie poskytovat Komisii
vedecké a technické poradenstvo v otazkach vykonavania Rotterdamského dohovoru.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1.  Pripravy dosiahnu Uroven, ktora bude dostatocna pre zacatie ic¢inného
a uspedného vykonavania novych uloh spojenych s nariadenim PIC odo dna
zacatia jeho uplatfovania.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel' v roku Spobsoby a frekvencia
2013 overovania

Miera Uspechu projektu pre 80 % Hodnotenievdokonéenia

pripravné cinnosti z hladiska Casu, projektov. Stvrtro¢né

rozsahu a prostriedkov. monitorovanie.

Uroveri spokojnosti s kvalitou Vysoka Rocny prieskum.

vedeckej, technickej a
administrativnej podpory
poskytovanej Komisii a poverenym
vnutrostatnym organom clenskych
Statov.
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3. Hlavné vystupy

. Vyznamny pokrok dosiahnuty pri navrhovani potrebnych postupov, pracovnych
tokov a systémov IT na predkladanie a spraclivanie oznameni.

- Vytvorené su kontakty a siete s poverenymi vnatroStatnymi organmi a
zainteresovanymi stranami.
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2. Organy agentury ECHA a prierezové c¢innosti

Cinnost 8: vybory a férum
1. Hlavné ulohy v roku 2013

Vybory — vybor ¢lenskych statov (MSC), vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a vybor pre
socialno-ekonomicku analyzu (SEAC) — su integralnou sucastou agentiry ECHA a
zohravaju kltcovu Ulohu najmé pri poskytovani hodnotného vedeckého a technického
poradenstva (t. j. dohody a stanoviska) ako zakladu pre rozhodovanie agentiry ECHA a
moznych odbornych poznatkoch dostupnych v rdmci Spolo¢enstva, musi pokracovat vo
svojom Usili zameranom na zabezpecenie, aby vybory ziskavali od ¢lenskych Statov
dostatocné mnozstvo regulacnych a vedeckych poznatkov. Vykyvy v pozadovanych
odbornych poznatkoch a mnozstve prace si vyzaduju flexibilné pracovné postupy, pricom
sekretaridt agentiry ECHA musi riadit a planovat tento proces tak, aby vysledky vyborov
boli v sulade s regulacnymi potrebami.

Hlavnou tlohou v roku 2013 preto bude nadalej riadit neustéle vysoké pracovné
zatazZenie tak, aby sa dodrziavali prisne zakonné terminy a udrziavala sa vysoka kvalita
vedeckého a technického poradenstva. Vybory takisto musia udrziavat vysokl Urover
transparentnosti a si¢asne reSpektovat poZiadavky na zachovanie dévernosti, a musia
byt pripravené na mozné pravne problémy.

Vybor clenskych statov (MSC)

Vsetky procesy vyboru Clenskych Statov (t. j. identifikaciu latok vzbudzujacich velmi
velké obavy, stanoviska k navrhom odporucani agentury ECHA na zaradenie do prilohy
X1V, hodnotenie dokumentécie, hodnotenie latky) budd v roku 2013 prebiehat
maximalnym tempom. Nadalej bude prebiehat hodnotenie velkého poétu dokumentécii,
pri¢om ddjde k posunu od ndvrhov na testovanie ku kontrolam suladu, ktoré mézu byt
komplexnejsie, a teda CastejSie zdrojom rozdielnych nazorov, ktoré bude musiet vybor
¢lenskych Statov vyriesit. Hodnotenie latok bude pokracovat prijatim prvej aktualizacie
priebezného akéného planu Spolocenstva na konci februara 2013 a uzavretim prvych
rozhodnuti vyZadujlcich dalSie informacie pre latky z prvého zoznamu. Bude pokracovat
nerudena spolupraca medzi agentdrou ECHA a Clenskymi statmi zodpovednymi za
pripravu navrhu rozhodnutia s ciefom zabezpedit dékladnost a harmonizovany obsah
rozhodnuti.

Hladké fungovanie vyboru ¢lenskych statov a potrebny vysoky vykon vyzaduju
dostato¢nu podporu sekretaridtu na ulahcenie efektivneho rozhodovania. Na dosiahnutie
tohto ciela musi sekretariat vykonat pripravné prace na preskimanie moznych riedeni
pred snahou o dosiahnutie dohody alebo formuléciou stanoviska. Rastlca zloZitost
pripadov, ktoré riesi vybor ¢lenskych $tatov, mdze vyzadovat viac ¢asu na diskusie, ale
vyuzivanie pripravnych stretnuti a pisomnych postupov méze skratit dizku plenarnych
schodzi naro¢nych na zdrojes.

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu
(SEAC)

Tieto vybory sa budl zaoberat ovela va&sim poétom novych dokumentacii — najma
Ziadostami o autorizaciu a nadvrhmi harmonizovanej klasifikacie a oznacovania, navrhmi
na obmedzenie a pripadnymi osobitnymi poziadavkami vykonného riaditela — a takisto aj
ndvrhmi a Ziadostami prenesenymi z predchadzajlceho roka. Zarover sa bude
vyzadovat ¢oraz vadSia podpora spravodajcov zo strany sekretariatu. Toto, spolo¢ne s
pretrvavajicimi snahami zo strany sekretariatu agentiry ECHA v spolupraci s vybormi
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RAC a SEAC pri zjednodu$ovani postupov a pracovnych metdd, bude zohravat kltcovu
Ulohu pri Uspesnom zvladani vysokého dopytu. V tomto kontexte je dblezité pokracovat
v dobrej interakcii a spolupréaci medzi vybormi RAC a SEAC tykajucej sa stanovisk k
Ziadostiam o obmedzenia a autorizacie. Sekretariat agentiry ECHA bude zabezpelovat
vysoko kvalitné poradenstvo vyuzitim najlepSich spdsobov informovania o rizikach a
neistotach a poskytovanim primeranych nastrojov na budovanie kapacit, aby vyboru
RAC, resp. SEAC ulahdil hodnotenie rizik a socialno-ekonomickt analyzu.

Stanoviskd vyborov a dalie vystupy sa budl nadalej vo velkom rozsahu &irit medzi
vSetkych relevantnych aktérov a zainteresované strany.

Agentura ECHA bude nadalej spolupracovat s ostatnymi vedeckymi vybormi EU pre
hodnotenie rizik a panelmi, aby sa nadalej predchadzalo pripadnym rozdielom
v stanoviskach a aby sa pripadné rozdiely v stanoviskach vyrieSili.

Vybor pre biocidne vyrobky (BPC)

Vybor pre biocidne vyrobky bude zodpovedny za pripravu stanoviska agentudry k siedmim
réznym procesom v suvislosti s biocidmi v pravne zavaznych ¢asovych ramcoch.
Podmienky fungovania mézu byt hned od zadiatku dost naroéné. Hoci pocet stanovisk,
ktoré treba vydat v roku 2013, je eSte stale nizky, o¢akava sa, Zze potom rychlo vzrastie,
a preto vybor bude musiet od zadiatku fungovat velmi efektivne. V zaujme toho, aby sa
dobre zvladli vedecké aspekty tvorby stanovisk sa zriadia pracovné skupiny ako sucasti
vyboru pre biocidne vyrobky.

Vybor bude fungovat v plnom rozsahu uZ pred septembrom 2013, pri¢om sa vytvori plan
prace, kli¢ové postupy a pracovné metédy. UskutoCriuju sa pripravy na diskusiu o
prvych dokumentaciach z programu na preskamanie Ucinnych latok zaciatkom roku
2014.

Koordinac¢na skupina

V ramci vyboru pre biocidne vyrobky sa zriadi koordinacna skupina, ktorej tlohou bude
preskimavat otazky tykajlce sa vzajomného uznavania vnutrostatnych autorizacii
vyrobkov. Hoci koordinacna skupina nie je zriadena v ramci agentlury ECHA, agentura
poskytne svoj sekretariat a bude pomahat s pripravnymi pracami do 1. septembra 2013.

FOorum na vymenu informacii o presadzovani

Forum na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach je sietou
organov Clenskych statov zodpovednych za presadzovanie nariadeni REACH, CLP a PIC
s ciefom harmonizacie ich pristupu k presadzovaniu. Jeho Glohou je takisto Gzko
spolupracovat s vnatrodtatnymi organmi na presadzovanie pravnych predpisov a
prisluénymi orgdnmi &lenskych Statov s cielom zarudit primerana koordinaciu ich dloh.
Sekretariat agentury ECHA pini aj katalytickd ulohu pri podpore féra v harmonizacii a
koordinacii ¢innosti suvisiacich s presadzovanim. Do roku 2013 praca fdra aj interakcia
medzi agenturou ECHA, narodnymi organmi na presadzovanie a prisluSnymi organmi
¢lenskych Statov dosiahne este vysSiu Uroven. Identifikacia a navrhovanie vzajomnych
vazieb medzi agentlirou ECHA, prislusnymi organmi Clenskych statov a vnutrodtatnymi
orgdnmi na presadzovanie pravnych predpisov bola délezitym krokom pre zarucenie
efektivneho a ucinného presadzovania; jeho praktické uplatfovanie sa este zintenzivni.

Pred terminom na registraciu v roku 2013 bude férum pripravovat nasledné
presadzovanie nariadeni REACH a CLP tak, Ze pripravi osobitné Skolenia pre subjekty
presadzovania. DalSim zameranim v roku 2013 bude postupna implementéacia a rozvoj
aktivnej komunikacie medzi agentirou ECHA a vnuatroStatnymi organmi na
presadzovanie pravnych predpisov o pripadoch presadzovania s cielom zabezpedit
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dosiahnutie cielov oboch nariadeni. V tejto suvislosti bude agentira ECHA klast déraz na
cinnosti, ktoré podporuju jej strategicky ciel zvySovania kvality udajov predkladanych v
registracnych dokumentaciach.

Ako naznadilo forum, dohodnuté harmonizované presadzovanie sa bude dalej vylep$ovat
a podporovat prostrednictvom neustéleho rozvoja priru¢ky zaverov. Tento nastroj bude
zhromazdovat a sumarizovat zavery féra o praktickych otdzkach presadzovania.

Vzajomné vazby medzi agentarou ECHA, prislusnymi organmi ¢lenskych statov a
vnuatrodtatnymi organmi na presadzovanie pravnych predpisov sa budu realizovat
prostrednictvom kontaktného miesta vytvoreného v sekretariate féra agentiry ECHA.
Kontaktné miesto agentiry ECHA bude slUzit na vymenu informacii medzi agenturou a
kontaktnymi miestami jednotlivych vnatroStatnych organov na presadzovanie pravnych
predpisov v kontexte presadzovania rozhodnuti podla nariadenia REACH a zabezpecenia
toku informécii medzi jednotlivymi aktérmi tak, ako su identifikovani v projekte
Interlinks (Vzajomné vazby), pouzitim informacného portalu na presadzovanie
nariadenia REACH (RIPE) na zabezpecenu komunikaciu s kontaktnymi miestami
Clenskych Statov o zalezitostiach suvisiacich s presadzovanim. Toto znacne prispeje k
harmonizovanému presadzovaniu rozhodnuti vydanych agentarou ECHA. V tejto
suvislosti je velmi dolezité, aby agentira ECHA dostavala vhodnu spatnd vazbu od
prislusnych organov ¢lenskych statov a vnatrostatnych organov na presadzovanie
pravnych predpisov, ¢o agentire ECHA umozni efektivne si plnit svoje Ulohy. Na zaklade
svojho rozhodnutia z roku 2012 ponukne agentdra ECHA portal RIPE ako docasné
rieSenie pre systém elektronickej vymeny informacii (EIES), ¢im sa umozni zabezpeclena
komunikacia medzi organmi na presadzovanie v jednotlivych ¢lenskych statoch.
Sekretariat agentary ECHA a féorum budu zaroveri podrobne preskimavat vhodnost
systému ICSMS vo vlastnictve Komisie na dlhodobé rieSenie pre EIES.

V roku 2013 férum dokondi svoj druhy projekt koordinovaného presadzovania pravnych
predpisov tykajlci sa povinnosti naslednych uzivatelov, najméa formulatorov zmesi, a na
zaklade jeho vysledkov vytvori odporicania pre insSpektorov. Treti forom koordinovany
projekt presadzovania nariadenia REACH tykajuci sa registracnych povinnosti,
overovania registracii vyhradnymi zastupcami a spoluprace s colnymi organmi, vstipi do
prevadzkovej fazy. Na posilnenie svojich schopnosti v savislosti s projektom férum
ukonci prebiehajlce prace na rozvoji a implementacii harmonizovanej metodiky na
vyber, uréenie priorit, vykonavanie a hodnotenie forom koordinovanych projektov. Na
zaklade tejto metodiky bude férum dalej preskimavat priority na definovanie a
spustenie Stvrtého projektu féra v roku 2013.

Studijné navétevy aj daldi rozvoj vhodnych $koliacich programov pre indpektorov budu
pokracovat s cielom zlepsit vymenu a spolo¢né pouzivanie osvedéenych postupov.
Sekretariat féra agentiry ECHA bude zarover nadalej poskytovat technickl, vedecku a
administrativnu podporu féru pri organizovani zasadnuti pracovnych skupin, vyro¢ného
seminara pre zUcastnené strany a plenarnych zasadnuti.

Férum bude pokracovat v spolupraci s vyborom pre hodnotenie rizik (RAC) a vyborom
pre socialno-ekonomickd analyzu (SEAC) v zaujme poskytovania poradenstva

o vymahatelnosti navrhovanych obmedzeni tykajlcich sa latok. To bude vyzadovat
dobri koordinaciu pri praci s navrhmi na obmedzenie, s nalezitym zohladnenim dialégov
s ¢lenmi vyboru a otazok a stanovisk vyborov RAC a SEAC.

A napokon, forum bude takisto riesit potreby suvisiace s koordinaciou siete organov
Clenskych Statov zodpovednych za presadzovanie nariadenia PIC.
2. Ciele a ukazovatele

Ciele
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1. Sekretariat bude efektivne a G¢inne podporovat a ulahéovat pracu vyborov, aby

mohli:

- dodrziavat lehoty ustanovené v pradvnych predpisoch a

- poskytovat vysokokvalitné vedecké a technické stanoviska a dohody, ktoré

budd podporovat transparentné prijimanie koneénych rozhodnuti a siéasne
zabezpecovat potrebné zachovanie dévernosti tdajov.

2.  Sekretaridt bude efektivne, G¢inne a transparentne viest, podporovat a
ulah&ovat pracu féra, aby mohlo:

- dalej posilfiovat a harmonizovat presadzovanie nariadeni REACH a CLP v
¢lenskych $tatoch EU/EHP a zarover zabezpedovat potrebné zachovanie

dbévernosti udajov a

- podporovat harmonizované presadzovanie.

3. Konfliktom so stanoviskami vedeckych vyborov inych organov Spoloc¢enstva sa

bude predchadzat a budl sa riesit spoloénym vyuzivanim informécii a
koordinaciou c¢innosti spolo¢ného zaujmu.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel

Ciel' v roku
2013

Sposoby a frekvencia
overovania

ostatnych Ucastnikov s fungovanim
vyborov (napr. podpora vratane
Skoleni a vedenia poskytovaného
agenturou ECHA, celkova
transparentnost, zverejfiovanie
zaverov procesov vyboru) a féra.

Percento stanovisk/dohéd vydanych | 100 % Vyrocna interna sprava.
v zadkonnej lehote.

Percento jednomyselne prijatych 80 % Vyro¢na interna sprava.
dohdd vyboru MSC.

Percento stanovisk vyboru prijatych | 80 % Vyrocna interna sprava.
na zaklade konsenzu.

Miera stanovisk vyboru Vysoka Vyrocna interna sprava.
zohladnenych v kone¢nom

rozhodnuti Komisie.

Urover spokojnosti ¢lenov a Vysoka Prieskum.

Vyskyt konfliktov v savislosti so
stanoviskami vedeckych vyborov
inych organov EU.

Len v riadne
oddvodnenych
pripadoch

Interna hodnotiaca sprava.

3. Hlavné vystupy

Vybor &lenskych $tatov




Pracovny program na rok 2013 51

Jednomyselné dohody vyboru MSC o priblizne 30 navrhoch na identifikaciu latok
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC).

- AZ 250 jednomyselnych dohod vyboru MSC o navrhoch rozhodnuti o navrhoch
na testovanie a o kontrolach suladu.

- Priprava az 30 jednomyselnych dohdd o navrhoch rozhodnuti o hodnoteni latky.
- Stanovisko k navrhu odporucania agentiry ECHA tykajuceho sa prilohy XIV.

- Stanovisko k prvému navrhu aktualizacie priebezného akéného planu
Spolocenstva.

- Aktualizacie prirucky rozhodnuti.

- Uvedené ciele sa maju dosiahnut prostrednictvom

- Siestich plenarnych zasadnuti a dalSich zasadnuti pracovnych skupin a inych
pripravnych zasadnuti,

= (casti na seminaroch o hodnoteni dokumentacii alebo latok a o autorizachom
postupe.

Vybor pre hodnotenie rizik

- Az 70 stanovisk vyboru RAC k dokumentaciam CLH.
- Az sedem stanovisk vyboru RAC k navrhom na obmedzenia.

. Zaoberanie sa radom Ziadosti o stanovisko podla ¢lanku 77 ods. 3 pism. c)
nariadenia REACH.

- Vypracovanie stanovisk vyboru RAC k Ziadostiam o autorizaciu (na zéklade 20
oCakavanych Ziadosti).

- Uvedené ciele sa maju dosiahnut prostrednictvom priblizne piatich plenarnych
zasadnuti.

Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu

- Az sedem stanovisk vyboru SEAC k navrhom na obmedzenia.

. Vypracovanie stanovisk vyboru SEAC k Ziadostiam o autorizaciu (na zaklade 20
ocCakavanych ziadosti).

. Zaoberanie sa niekolkymi Ziadostami o stanovisko podla ¢lanku 77 ods. 3
pism. c) nariadenia REACH.

. Uvedené ciele sa maju dosiahnut prostrednictvom priblizne Styroch plenarnych
zasadnuti.

Vybor pre biocidne vyrobky

. Vymenovanie vsetkych ¢lenov.
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Eérum

Ustanovenie pravidelnych zasadnuti.

Vytvorenie rokovacieho poriadku, hlavnych pracovnych postupov a zasad a
planu préace.

Sprava o dokonéenom druhom koordinovanom projekte presadzovania
tykajucom sa povinnosti naslednych uzivatelov.

Skolenie pre Skolitefov o presadzovani nariadeni REACH a CLP v druhej polovici
roku 2012.

Implementacia rozhodnutia agentidry ECHA o systéme elektronickej vymeny
informacii (EIES).

Az sedem odporucani k vymozitelhosti navrhov na obmedzenia.

Harmonizovana metodika na vyber, urcenie priorit, vykonavanie a hodnotenie
férom koordinovanych projektov a nasledne rozvoj dalSich usmerneni tykajucich
sa presadzovania.

Aktualizacie manualu zaverov.

Vy$$ia transparentnost prace féra.

Pracovny program féra na roky 2014 — 2016.

Uvedené ciele sa maju dosiahnut prostrednictvom priblizne troch plenarnych
zasadnuti a dalSich zasadnuti pracovnych skupin.
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Cinnost 9: Odvolacia rada

1. Hlavné ulohy v roku 2013

Odvolacia rada bola zriadena nariadenim REACH s cielom poskytndt zainteresovanym
strandm moznost pravnej napravy. Vykondava sa formou posudzovania a prijimania
rozhodnuti o odvolaniach proti niektorym rozhodnutiam agentdry (pozri ¢lanok 91
nariadenia REACH).

Ocakava sa, ze v prvych mesiacoch roku 2013, pred druhym terminom na registraciu,
bude v porovnani s prvym terminom na registraciu v roku 2010 predloZzenych viac
dokumentdcii vypracovanych spoloénostami, ktoré maji menej sklsenosti a odbornych
znalosti suvisiacich s regulacnymi poziadavkami tykajacimi sa chemickych latok. Je
mozné, Ze to bude mat za nasledok vadsi pocet zdpornych rozhodnuti zo strany agentary
ECHA z dévodu problémov, ktoré tieto spoloénosti budd mat s procesom registracie, ¢o
méze viest k vac¢Siemu poctu odvolani.

Rozhodnutia o pripadoch odvolani pomdZu objasnit niektoré aspekty procesu registracie,
ako aj oblasti nariadenia REACH, ktoré by mohli vyvolat otazky z hladiska vykladu. MéZe
to pomdct zvysit kvalitu Udajov predloZenych priemyselnym odvetvim na Géely
registracie.

Predpokladé sa, Ze bude rast polet rozhodnuti o hodnoteniach dokumentécie alebo latky,
ktoré mézu mat za nasledok vedecky komplexné odvolania. Takéto odvolania mdzu byt
pre odvolaciu radu obzvlast naro¢né.

Chystané nariadenie o biocidnych vyrobkoch bude vyzadovat pripravné prace vratane
preskimania aspektov systému odvolani a internych postupov odvolacej rady tak, aby
odvolacia rada dokazala zvladat odvolania vyplyvajlce z nariadenia REACH aj z
nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Nové povinnosti odvolacej rady budu takisto
vyzadovat budovanie kapacit v tejto novej oblasti pdsobnosti. Takisto bude potrebné
zaoberat sa zvySovanim informovanosti medzi zainteresovanymi stranami o rozsahu
odvolani na zaklade nového nariadenia.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele
1. Odvolacia rada prijima vysoko kvalitné rozhodnutia bez zbyto¢ného meskania.
2. Efektivne riadenie procesu odvolani a sUvisiacej komunikacie.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Spbésoby a frekvencia
2013 overovania

Percento konec¢nych rozhodnuti 90 % Vyrocna sprava odvolacej

prijatych do 90 pracovnych dni od rady.

uzavretia pisomného alebo Ustneho
konania.
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3. Hlavné vystupy

Prijatie proceduralnych a konec¢nych rozhodnuti (v zavislosti od poctu podanych
odvolani).

Uverejnenie online rozsiahleho suboru vysoko kvalitnych rozhodnuti.
U¢&nna (t. j. jasna, presna a véasna) komunikacia s (potencidlnymi) stranami

ohladom odvolacich konani (v zavislosti od poc¢tu a typu podanych odvolani a
prijatych Ziadosti o informacie).
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Cinnost 10: Komunikacia

1. Hlavné ulohy v roku 2013

Agentura definovala svoje cielové skupiny a potreby externej komunikacie v politickych
dokumentoch na vysokej Urovni, ktoré poskytuja orientaciu v jej ¢innostiach v roku
2013.

V prvej polovici roku 2013 bude agentlra komunikovat so spoloénostami vratane malych
a strednych podnikov, s ciefom zabezpecit, aby mali najnovsie informécie o spésobe
pripravy kvalitnych dokumentacii a predlozili ich do druhého terminu na registraciu,
ktory je 31. maja 2013. Agentlra bude takisto nadalej zvySovat informovanost
spolocnosti o ich povinnostiach podla autorizaéného postupu a upriami pozornost na
verejné konzultacie. Okrem toho sa pripravi na komunikacné akcie zamerané na
zvysSenie informovanosti o potrebe klasifikacie a oznacovania zmesi v sulade s
nariadenim CLP od juna 2015. Bude to vyzadovat zorganizovanie podujati, publikovanie
informacnych materidlov, zverejnenie informacii na webovej lokalite agentiry ECHA,
vytvorenie a pouzivanie propagacnych materialov, ako aj dalSie suvisiace ulohy.

Pokracujuca spolupraca s akreditovanymi organizaciami zucastnenych stran umozni
agenture zhromazdovat, edte viac nez v predchadzajlcich rokoch, ich sp&tna vézbu a
spoliehat sa na ich kanaly na Gc¢ely oslovenia este vaésieho poctu subjektov
priemyselného odvetvia, dalsich aktérov a Sirokej verejnosti. Agentura ECHA chce v roku
2013 takisto uskutoénit deri zi¢astnenych stran (s ndlezitym ohladom na mnoZstvo
prace v dosledku terminu na registraciu podla nariadenia REACH v roku 2013), ako aj
pravidelny seminar s akreditovanymi zac¢astnenymi stranami. Takisto uskutocni niekolko
prieskumov medzi zG&astnenymi stranami s cielom ziskat cenné informaécie, ktoré jej
pomdézu pri neustalom zlepSovani sluzieb.

V roku 2013 agentura sprehladni a dalej vylep$i svoju pritomnost na webe pomocou
rozSirenia obsahu a funkcii webovej lokality agentiry ECHA a vhodnym vyuzivanim
socidlnych médii, ak to prostriedky umoZznia. Takisto bude pokracovat v praci so
zastupcami médii s ciefom zvysit informovanost novych priemyselnych odvetvi
ovplyvnenych pravnymi predpismi o chemickych latkach, ako aj spotrebitelov.

Komunikacia o poziadavkach nariadenia o biocidnych vyrobkoch, ktora sa zacala koncom
roku 2012, sa v roku 2013 zintenzivni. Vykonavaniu tychto novych pravnych predpisov
bude predchadzat informac¢na kampari.

Agentlra bude dalej rozvijat efektivnu internd komunikdciu s ciefom zabezpedit, aby
vSetci zamestnanci agentiry ECHA mali informécie, ktoré potrebuju na riadne
vykonavanie svojej prace, aby mali pocit, Ze s siéastou spolo¢ného Usilia agentiry

a aby boli pripraveni na preradenie za Uc¢elom plnenia potrieb vyvijajlcej sa organizacie.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Komunikacia s externymi ciefovymi skupinami agentiry ECHA sa vykonava
Géinnym spdsobom, v pripade potreby v 23 jazykoch EU, a agentira ECHA
vyuziva vyhody vyplyvajlce z presnej a vyvazenej pritomnosti v médiach.

2. Na praci agentury ECHA sa podielaju akreditované z(castnené strany, ktoré su
spokojné s tym, Ze ich nazory st vypocuté a zohladnené.
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3. Zamestnanci agentury ECHA su dobre informovani, majd zmysel pre
spolupatri¢nost a citia sa byt sucastou spolo¢ného Usilia agentdry.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’

Ciel’ v roku
2013

Spbésoby a frekvencia
overovania

Urover spokojnosti ¢itatelov s
pisomnymi vystupmi agentlry ECHA
vratane dostupnych jazykov
(webova lokalita, elektronické
spravy, bulletin, tlacové spravy,
upozornenia na novinky). Bude sa
merat z hladiska v¢asnosti, obsahu
a pouzitelnosti.

Vysokéa

Vyrocné prieskumy a spatna
vézba Citatelov.

Uroveri spokojnosti akreditovanych
zucastnenych stran s informaciami,
ktoré dostavaju, a ich zapojenie do
¢innosti agentury ECHA.

Vysoka

Rocny prieskum.

Uroven spokojnosti zamestnancov
s internou komunikaciou.

Vysokéa

Vyrocny interny prieskum na
tému komunikacie.

3. Hlavné vystupy

e AZ 200 poziadaviek na preklad — vSetky materialy (online alebo offline), ktoré sa
vypraclivaju pre MSP alebo verejnost, uverejnené v 23 jazykoch EU (vratane

chorvatciny).

e Koordinované komunikacné cinnosti, napr. o predkladani registracnych
dokumentacii, o zZiadostiach o autoriziciu a o novych pravnych predpisoch o

biocidoch a PIC.

e Vydanie az 25 tlacovych sprav a zorganizovanie troch tlacovych brifingov pre

média.

e AZ 50 upozorneni na novinky, 50 tyZzdennych elektronickych bulletinov a
dvojmesacny bulletin pre zainteresované strany.

e Dva Dni zUcastnenych stran, jeden opakovany seminar pre akreditované
organizacie zucastnenych stran a podujatia pre zuc¢astnené strany podla potreby.

o Dalsie zlepgovanie pritomnosti agentiry ECHA na webe, napr. zaélenenim
byvalych databaz chemickych latok ECB a stranok suvisiacich s biocidmi do

webovej lokality agentdry ECHA.

e Spolo¢né komunikaéné akcie s partnermi EU a akreditovanymi organizaciami
zUcastnenych stran na podporu priemyselného odvetvia, najméa malych a
strednych podnikov, pri porozumeni svojim povinnostiam a vykonavani pravnych

predpisov.
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Cinnost nadvézujlca na odporic¢ania spravy Komisie o ¢lanku 34 ods. 2
nariadenia CLP o komunikacii o bezpe¢nom pouzivani chemickych latok.

Interné informacie poskytované denne na intranete a internych informacnych
tabuliach. Vypracuvanie tyzdennych internych informacnych noviniek (ECHAnet
Exchange), zorganizovanie vyro¢ného diia agentury a $tvrtroénych zhromazdeni
zamestnancov.

Prieskumy na meranie spokojnosti alebo porozumenie skisenosti zicastnenych
stran (napr. prieskum spokojnosti zicastnenych stran, prieskum medzi Citatelmi,
prieskum medzi pouzivatelmi webovej lokality, prieskum o internej komunikacii a
prieskum medzi registrujacimi, ktori Gspesne predlozili registraciu v ramci
terminu v roku 2013).

Coraz efektivnejdie postupy — napriklad novy publikaény nastroj na ulahéenie
v€asného vydavania a revidovania publikacii agentiry ECHA.
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Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca

1. Hlavné ulohy v roku 2013

V roku 2013 bude agentira ECHA takisto pdsobit v stlade so svojim medzinarodnym
profilom ako veduca regulacna agentura vo svete, ktora je poverena riadenim
najkomplexnejsieho a najprepracovanejsieho systému bezpecnosti chemikalii. To zahffia
interakciu s aktérmi a autormi mimo hranic Eurépskej tGnie.

V prvej polovici roku 2013 sa agentura ECHA zameria na zintenzivnenie spoluprace s
Chorvatskom, ktoré v tomto ¢ase bude bezprostredne pred pristipenim k Eurépskej nii.
S podporou poskytovanou v ramci programu IPA Eurépskej Unie bude agentura takisto
pokracovat v organizovani vysvetlujlcich a vzdeldvacich podujati v oblasti regulacie
bezpecnosti chemikalii pre kandidatske krajiny EU a, v zavislosti od ich potrieb a stavu
rozvoja, aj pre potencialnych kandidatov.

Agentura bude udrziavat dobru a plodnu spoluprécu s regulaénymi agentirami v $tyroch
krajinach mimo EU, s ktorymi uzavrela dohodu o spolupraci (Australia, Kanada, Japonsko
a USA) v oblastiach délezitych pre agentiru ECHA a zameria sa na vymenu informacii a
osvedcenych postupov pre vzajomny Uzitok. Na zaklade skusenosti ziskanych od
uzavretia tychto dohéd v roku 2010 sa mdze stat, ze agentira ECHA preskima tieto
dohody a ich vykonavanie.

Na urovni OECD bude agentira ECHA pokracovat vo svojom zapojeni do procesu
harmonizacie na medzinarodnej Urovni na zhromazdovanie a vymenu Struktirovanych
informacii o chemickych latkach. Je to klicové na ulahcenie interoperability platforiem IT
a na vymenu informacii medzi aktérmi z prostredia regula¢nych organov aj
priemyselného odvetvia, na predchadzanie duplicitnej praci medzi registrujdcimi a na
zlepsSenie synergii medzi regulacnymi organmi. V roku 2013 bude agentUra ECHA nadalej
predsedat panelu odbornej skupiny pre aplikaciu IUCLID a podporovat pouzivanie
aplikacie IUCLID ako Standardu na ukladanie informacii o vlastnostiach a pouzivani latok
na medzinarodnej Urovni. Aplikacia IUCLID sa rozSiri tak, aby umoznovala vykazovanie
podrobnych suhrnov studii z testov vykonanych na nanomaterialoch. Agentira ECHA
bude takisto nadalej hostovat portal OECD eChemPortal, ktory je vyznamnym
prispevkom agentiry ECHA k zavézku EU identifikovat a verejne spristupnit informacie o
vlastnostiach chemickych latok. Okrem toho bude agentiira ECHA prispievat k udrzbe a
dalSiemu rozvoju nastroja OECD QSAR Toolbox. Planuje sa vyvoj kontrolovaného
toxikologického nazvoslovia o dalSich sledovanych parametroch s ciefom zlepsSenia
integracie experimentalnych Gdajov z réznych zdrojov do nastroja QSAR Toolbox, a tym
ulahdit zoskupovanie, krizovy pristup a doplfianie chybajlcich Gdajov. Tato Uloha je
délezita na podporu registrujicich v neskorsich terminoch, najma v roku 2018, aby
mohli vo svojich dokumentacidch uvadzat vedecky platné odévodnenia. Takisto by to
malo agentlre ECHA umoznit overit, ¢i vyhlasenia o upusteni od poziadaviek na urcité
Gdaje pre latky, ktoré nespifiaju kritéria stanovené v prilohe 111 k nariadeniu REACH
(CMR kategorie 1 alebo 2, PBT alebo vPvB) su platné.

Agentura bude na poZiadanie nadalej poskytovat technickl a vedeckd podporu sluzbam
Eurdpskej komisie pri vykonavani viacstrannych vztahov Eurdpskej Unie, obzvlast
vyplyvajucich z prisludnych medzindrodnych dohovorov a dal$ich dohéd. D& sa ocakavat,
Ze zapojenie agentury v tejto suvislosti sa v roku 2013 zintenzivni z dévodu novych uloh
v oblasti Rotterdamského dohovoru/nariadenia PIC.
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2. Ciele a ukazovatele

1. Komisia dostava vysoko kvalitn vedecku a technicku podporu Komisie pri jej
medzinarodnych ¢innostiach, najma v ramci multilaterdlnych organov.

2. Agentura ECHA v rdmci svojich zodpovednosti buduje a udrziava dvojstranné
vztahy pre vedeckl a technickl spolupracu s regulaénymi agentdrami klGéovych
tretich krajin, ktoré s uzitoCné pre implementéciu nariadeni REACH a CLP,

a efektivnym a ucinnym sp6sobom podporuje kandidatske krajiny EU
a potencialnych kandidatov v ramci programu IPA.

3. Agentara ECHA v ramci rozsahu svojej zodpovednosti prispieva k ¢innostiam
OECD tykajucim sa chemickych latok s cielom podporit harmonizaciu pristupov,
formatov a nastrojov IT, a zvysit tak synergie a zabranit duplicitnej praci vade,
kde to je mozné.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Spdsoby a frekvencia
2013 overovania
Uroveri spokojnosti Vysoka Rocny prieskum.
zainteresovanych stran (vratane
Komisie) s &innostami agentlry v
oblasti medzinarodnej spoluprace
(vratane vedeckej a administrativnej
podpory Komisie).
3. Hlavné vystupy
o Vedecka a technicka spolupraca s OECD (pokracovanie):
o Hostovanie a vylepsovanie portalu eChemPortal podla priorit pre mozné
zleps$enia prijatych na spolo¢nom zasadnuti OECD v roku 2012.
0 Vedecka a technicka podpora Komisie, ako je vymedzena v ro¢nom
pracovnom plane pre medzinarodné cinnosti agentiry ECHA na rok 2013.
o Daléi rozvoj harmonizovanych $ablén OECD, najmé tykajticich sa
vykazovania informacii a vysledkov Studii o nanomaterialoch.
o Zhromazdovanie a urCovanie priority spatnej vazby od pouzivatelov na
dalsi rozvoj nastroja IUCLID 6.
o Dalsi rozvoj néstroja OECD QSAR Toolbox na zlepsenie spolahlivosti a
moZnosti pouZitia a zahrnutie novych potrieb, napriklad rezimov postupu.
0 Podpora programu usmerneni OECD k testovaniu.

e Poskytovanie vedeckej a technickej podpory Komisii v suvislosti so systémom
GHS OSN vratane Ucasti na pracach na Urovni OECD a OSN a prispievania k tymto
pracam.
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Pokracujuca spolupraca s regulacnymi agentirami v Styroch krajinach mimo
Eurdpskej unie, s ktorymi agentura ECHA uzavrela dohody o spolupréci.

Cinnosti v oblasti budovania kapacit namierené na kandidatske krajiny EU a
potencialnych kandidatov v ramci programu IPA a pripadne cielena spolupraca s

partnerskymi krajinami v ramci Eurépskej susedskej politiky v ramci programu
ENPI.

Prezentacie na seminaroch, pracovnych seminaroch a konferenciach a inych

podujatiach v kltcovych tretich krajinach (osobne alebo formou videokonferencie)
a prijimanie navstev zastupcov tychto krajin.
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3. Riadenie, organizéacia a zdroje
Cinnost 12: Riadenie

1. Hlavné udlohy v roku 2013

V roku 2013 agentura prisp0sobi svoj proces riadenia tak, aby zohladnoval strategické
ciele prijaté riadiacou radou v juni 2012.

Najvy3sim rozhodovacim organom agentiry ECHA je riadiaca rada, ktord ma 35 ClenovS®.
Pomaha jej sekretariat, ktory pracuje pod vedenim vykonného riaditela. Medzi hlavné
funkcie riadiacej rady patri prijimanie viacro¢nych a ro¢nych pracovnych programov
agentury, rozpocCtu a vyrocCnej spravy, ako aj prijimanie a revidovanie internych pravidiel
agentury. Riadiaca rada je zarovefn menovacim orgdnom, ktory vymenovava vykonného
riaditela, predsedu a ¢lenov odvolacej rady a ¢lenov vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) a
vyboru pre socialno-ekonomickt analyzu (SEAC). Riadiaca rada zriadila Specializované
pracovné skupiny napriklad pre planovanie a podavanie sprav, prevod poplatkov a audit,
ktoré riadiacej rade pomahaju pri prijimani rozhodnuti. S cielom zvysit efektivitu
agentury riadiaca rada v roku 2012 prepracovala svoje pracovné postupy a prislusné
zmeny sa zavedu v roku 2013. Okrem toho bude riadiaca rada prisne sledovat
fungovanie agentary a uplatfiovanie strategickych cielov prostrednictvom pravidelnych
sprav predkladanych vykonnym riaditelom a osobitnych sprav na rézne témy
predkladanych sekretariatom.

Agentura ECHA bude klast velky dbraz na nezavislé rozhodovanie a na to, aby vsetky
procesy zahfnali potrebné systémy vzajomnej kontroly a vyvazenia, aby vystupy
agentury neboli ovplyvnené nenalezitymi zaujmami.

Agentura ECHA si upevni svoje vztahy s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov a zlepsi
komunikaciu prostrednictvom kore$pondencie, navstev a kazdorocnych planovacich
stretnuti riaditelov prislusnych organov.

S cielom efektivneho zvlddania velkého mnozstva prace v ramci niekolkych Cinnosti a
stiéasného obmedzenia zdrojov sa vedenie agentlry zavazuje zlep$it pracovné postupy a
zarudit efektivhe monitorovanie vykonu. Délezitym prvkom bude dal$i rozvoj
integrovaného systému riadenia kvality (IQMS) a pokracovanie plnenia planu, ktorého
vysledkom bude certifikacia podla normy ISO 9001. Integracia novych Uloh do
existujucich, a teda vytvorenie maximalnych synergii si bude vyzadovat prehodnotenie
organizacie agentury. Déraz sa bude klast na jasnost viacroéného planovania. Riadenie
rizik a preskimanie vykonévania Standardov vnutornej kontroly sa takisto pouziju ako
néastroj na zvySenie efektivity agentury. Riadenie informacii sa zlepsi s cielom zabezpecit
sledovatelnost a kontrolovatelnost vytvarania zdznamov, ulahéit pracu zamestnancov a
zabezpedit riadnu archivaciu.

Agenture ECHA bolo zverené velké mnoZstvo informacii od celého chemického priemyslu.
Cast tychto informacii je svojou povahou velmi déverné (najma v désledku skuto¢nosti,
ze Udaje obsahuju déverné obchodné informacie). Preto sa posilni GUrover ochrany
informacii a nadalej sa bude zabezpedovat ochrana zamestnancov a priestorov. Kapacita
na zvladanie preruseni ¢innosti sa zlepsi prostrednictvom externych datovych centier,
¢im sa zabezpedi vysoka Uroven kontinuity obchodnych cinnosti. Jednou z priorit na rok
2013 bude integracia novych informacnych systémov podporujlcich nariadenie o
biocidnych vyrobkoch do tohto bezpeénostného ramca. Agenttra ECHA bude pokracovat
v organizovani stretnuti siete bezpecnostnych Uradnikov na podporu bezpecného
zavedenia pristupu k dévernym obchodnym informaciam pre staré i nové prislusné

5 Po vstupe Chorvatska do EU 36.
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organy clenskych statov, splnomocnené vnuatrodtatne institlcie, Komisiu a vnatrostatne
organy na presadzovanie pravnych predpisov.

Uradnik agenttry ECHA pre ochranu Udajov sa bude snazit, aby agentura spifiala véetky
svoje zéakonné povinnosti na ochranu jednotlivcov, pokial ide o spracovanie ich
osobnych Gdajov. Zamestnancom sa bude pravidelne zabezpecovat odborna priprava a
budl sa im poskytovat informécie.

Interné a externé audity budud sliZit vykonnému riaditelovi ako zaruka, Ze rozhodnutia
prijaté agentdrou su v sulade s nariadeniami a vnatornymi politikami, postupmi a
pokynmi.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentdra je riadena prostrednictvom Gcinného a efektivneho manazmentu, ¢o
zabezpecuje riadne planovanie ¢innosti, pridelovanie zdrojov, hodnotenie a
riadenie rizik, bezpeénost zamestnancov a zabezpeéenie aktiv a informacii
a poskytuje zaruku suladu a kvality vysledkov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Spbésoby a frekvencia
2013 overovania
Miera splnenia poZiadaviek normy 80 % Hodnotenia manazéra kvality.

1SO 9001:2008 pre prvky systému
riadenia kvality.

Percento velmi dolezitych 100 % Vyrocna sprava interného
odporacani vyplyvajlcich z auditu auditora.
vykonanych v stanovenej lehote.

Percento vyroc¢nych prehlaseni o 100 % Vyrocna interna sprava.
zaujmoch vyplnenych ¢lenmi
riadiacej rady, vyborov a féra.

3. Hlavné vystupy

- Zorganizovanie Styroch zasadnuti riadiacej rady a prislusnych pracovnych
skupin, aby riadiaca rada mohla prijat vSetky potrebné rozhodnutia.

- Zorganizovanie jedného planovacieho zasadnutia riaditelov prislusnych organov
Clenskych Statov.

- Poskytnutie doéraznej pravnej podpory pri navrhovani rozhodnuti agentiry ECHA
a ich ucinna obhajoba.

. Vypracovanie planov na zabezpecenie kontinuity ¢innosti pre nova konfiguraciu
systémov IT.

- Audit vykonavania politik riadenia informacii.
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Zorganizovanie jedného zasadnutia siete bezpecnostnych Gradnikov.
Audit suladu ochrany udajov vo vybranych dblezitych procesoch.
Spracovanie 400 Ziadosti o pristup k dokumentom.

Daléi rozvoj riadenia poznatkov.
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Cinnost 13: Financie, obstaravanie a uétovnictvo

1. Hlavné ulohy v roku 2013

Celkovym cielom finanéného hospodarenia agentiry ECHA bude nadalej zaistovat ¢o
najlepsie vyuzitie dostupnych finan¢nych zdrojov v stlade so zasadami hospodarnosti,
efektivnosti a Ucinnosti. Hlavnym zameranim agentury v roku 2013 vo financnej oblasti
bude nadalej ucinné riadenie likvidity a prisna rozpoctova disciplina. Okrem toho druhy
termin na registraciu podla nariadenia REACH v roku 2013 bude predstavovat osobitnu
Ulohu v ramci oddelenia Uctovnictva vzhladom na ocakavany vysoky pocet faktur za
poplatky. Systematicka kontrola spravnosti priznania zliav pre MSP, v porovnani s
podiatoénym pristupom zaloZenom na vybere vzoriek, bude v roku 2013 vyZadovat
osobitnu prioritizaciu. S novymi zodpovednostami pre agentiru ECHA v oblasti
vykondvania nariadeni o biocidnych vyrobkoch a PIC bude finanény systém fungovat tak,
aby oddeloval prislusné zdroje financovania.

V suvislosti s terminom na registraciu podla nariadenia REACH v roku 2013 sa ocakava
spracovanie velkého poctu faktar, hoci na relativhe malé sumy. To bude mat, okrem
pravidelnej prace oddelenia U¢tovnictva, za nasledok vyssiu Groveri pracovnej zataze v
oblasti Gétovnictva, ktord bude vyZadovat pozornost a sledovanie zo strany vedenia.
Okrem toho budd dalsie zdroje prijmov vyplyvajlce z nariadeni REACH a CLP zahfriat
poplatky zo Ziadosti o autorizaciu, odvolani, administrativne poplatky, ako aj urokové
vynosy. Oc¢akava sa, ze termin v maji 2013 bude znamenat ovela nizsie prijmy z
poplatkov v porovnani s prvym terminom, a preto sa predpoklada, Ze rezerva vytvorena
z poplatkov a platieb suvisiacich s prvym terminom na registraciu podla nariadenia
REACH v roku 2010 bude potrebna na financovanie rozpoctovanych vydavkov na tento
rok. Agentira ECHA bude v roku 2013 musiet naplanovat a pripravit sa na mozné Upravy
a zmeny nariadenia o poplatkoch.

V roku 2013 agentura zintenzivni Usilie na zabezpecenie, aby spoloc¢nosti v Case
registracie spravne uviedli svoju velkost, a teda zaistit aj poskytnutie spravnych zliav pre
MSP. Vzhladom na to, Ze pociatocny pristup zaloZzeny na vybere vzoriek, ktory sa
uplatfioval v roku 2011, odhalil, Ze 80 % vyhlaseni nebolo spravnych, rozhodlo sa o
uplatfiovani systematického pristupu overovania. Tato ¢innost preto ziska vy$$iu prioritu
pri pridelovani prostriedkov v rdmci pracovného programu na rok 2013.

Plnenie stanovenej politiky pefiaznych investicii a celkovua situéciu v stave likvidity bude
v roku 2013 takisto potrebné désledne sledovat, pricom skdsenosti z predchadzajucich
rokov sa vyuziju pri navrhovani Uprav. Ciefom agentldry ECHA je zachovat si finanénu
sebestacnost, kym je to mozné pre nariadenie REACH, prostrednictvom obozretného
riadenia a investovania prijmov a prostrednictvom prisnej kontroly vydavkov. Hoci sa
oCakava, Ze cinnosti suvisiace s nariadeniami REACH a CLP sa v roku 2013 podari Uplne
financovat z vlastnych prijmov, takisto sa oakdva, Zze od roku 2014 sa bude uplatriovat
rezim kombinovaného financovania. Priprava a zarucenie riadneho navratu k rezimu
kombinovaného financovania, v ktorom ¢ast vydavkov budi pokryvat prijmy z poplatkov
a zvy$ok bude doplneny dotaciou EU, je kli¢ovou Ulohou a prioritou na rok 2013 s
cielom zarudit vhodné financovanie ¢innosti stvisiacich s nariadenim REACH v
nasledujucich rokoch.

Financovanie ¢innosti vyplyvajucich z nariadeni o biocidoch a PIC sa o¢akava najma z
dotacii z rozpoCtu Eurdpskej Unie v stlade so schvalenymi finanénymi vykazmi a maly
objem finan¢nych prijmov sa predpoklada aj z poplatkov vyplyvajucich z nariadenia o
biocidoch. Agentura oddeli svoje systémy rozpoctu, Uctovnictva a vykazovania, aby
vyhovela potrebe oddelit finanéné prostriedky z ¢innosti slvisiacich s nariadenim REACH,
ako to ukladaju tieto dva nové pravne predpisy, t. j. nariadenie o biocidnych vyrobkoch
a nariadenie PIC. Okrem toho bude agenttira ECHA pokracovat v implementacii systému
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Uctovania nakladov za celd agentdru, na Ucely monitorovania nakladov na urovni

jednotlivych Cinnosti.

Pokial'ide o obstaravanie a uzatvaranie zmliv, agentira ECHA bude aj v roku 2013
na ¢ast svojich ¢innosti vyuzivat externych poskytovatelov s cielom zarudit uc¢inné
vykonavanie nariadeni, za ktoré je zodpovedna. Uzavretie prislusnych zmluvnych

zavézkov na tento Ucel bude nadalej klast znaéné naroky na efektivne obstaravanie. V

roku 2013 sa takisto ocakava vysoky pocet novych pripadov obstaravania a novych

zmlav.

2. Ciele a ukazovatele

1. Agentlra ma spravne, riadne a ucinné financné hospodarenie, pricom sa
dodrzuju prislusné financné pravidla a predpisy.

2. S hotovostnymi rezervami sa hospodari obozretne a svedomite.

3. Agentura ma efektivne financné systémy na hospodarenie a podavanie sprav
zalozenych na niekolkych pravnych zakladoch pracujucich s oddelenych

finanénymi prostriedkami.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel

Ciel' v roku
2013

Sposoby a frekvencia
overovania

Pocet vyhrad vo vyroc¢nej sprave
Eurépskeho dvora auditorov
tykajucich sa finan¢nych a
uctovnych otazok.

0

Spravy Eurépskeho dvora
auditorov/rocne.

Miera zavéazkov (z viazanych
rozpoctovych prostriedkov na konci
roka).

97 % (*)

Vyro¢na sprava.

Miera vydavkov (z platobnych
rozpoctovych prostriedkov na konci
roka).

75 % (*)

Vyroc¢na sprava.

Miera prenesenych prostriedkov (%
viazanych finan¢nych prostriedkov
prenesenych v roku 2013)

<12 %

Vyro¢na sprava.

Sulad s usmernenim riadiacej rady k
hotovostnym rezervam
(MB/62/2010 v kone¢nom zneni).

100 %

Vyro¢na sprava.

* pre Cinnosti suvisiace s nariadeniami REACH a CLP
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. Hlavné vystupy
e Prisna rozpoctova disciplina a prisne riadenie likvidity.
e Dokonceny inventarny supis.

e Zavedenie dokladne sledovaného mechanizmu na spravu a investovanie
hotovostnych rezerv agentiry do prevadzky.

e Zavedenie podavania sprav na zabezpecenie oddelenia finan¢nych prostriedkov
podla jednotlivych pravnych predpisov.

o DalSie systematické overovanie postavenia MSP registrujticich a vyberanie
poplatkov v suvislosti s nepravdivymi vyhlaseniami.

e Zavadzanie systému Uctovania nakladov podla Cinnosti.

e ZlepSenie kontroly a plnenia rozpoctu na dosiahnutie viazanosti prostriedkov vo
vyske 95 %.

e RoCna uctovna zavierka za rok 2012 vypracovana nacas.
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Cinnost 14: Ludské zdroje a sluzby tykajlce sa chodu organizacie

1. Hlavné ulohy v roku 2013
Ludské zdroje

Stratégia v oblasti ludskych zdrojov sa vyvija z pocCiato¢ného zamerania na rast smerom
k aprave stabilnejSieho organizacného prostredia, ktoré je efektivne, ic¢inné a zachovava
si flexibilitu na prevzatie a integraciu novych dloh.

Agentira ECHA sa zavazuje riadit sa piatimi strategickymi cielmi v oblasti ludskych
zdrojov, ktoré su uvedené vo viacrocnom plane politiky zamestnanosti. Su to: 1)
vybudovat trvalo udrzatelné, vykonné pracovné prostredie, ktoré ulahd&i kultiru timovej
préace, integréacie a prispdsobivosti ludi; 2) strategicky zladit identifikdciu vzdeldvacich
potrieb s organizaénymi poziadavkami agentiry ECHA a poskytovat vhodné vzdeldvacie
a rozvojové zdsahy na zlep$enie prispevku pracovnikov a vykonu organizacie; 3) rozvijat
sucasnych aj buduicich manazérov a lidrov tak, aby zamestnancov proaktivne
ovplyviiovali, motivovali a vzbudzovali v nich zodpovednost v zdujme dosahovania ich
cielov; 4) prildkat, udrzat, uznavat a motivovat zamestnancov a 5) zvySovat zapojenie a
kvalitu Zivota zamestnancov na vSetkych Urovniach organizacie.

Rok 2013 bude kritickym pre niekolko hlavnych c¢innosti suvisiacich s nariadenim REACH,
a to najma v savislosti s druhym terminom na registraciu 31. maja 2013, narastom
poctu Ziadosti o autorizaciu a rekordnym poctom hodnoteni dokumentacii. Bude to
vyzadovat, aby agenttra ECHA, s podporou oddelenia ludskych zdrojov, posilnila
prispdsobivost v organizécii tak, aby zvladla tieto navaly prace prostrednictvom
dodasného preradenia zamestnancov. Takisto to mbéze znamenat, Ze zamestnanci
nebudd docasne vykondvat niektoré ¢innosti alebo ich budd vykonavat v mensom
rozsahu, ako napriklad pocet dni Skoleni planovanych na zamestnanca (7,5 dni ro¢ne
namiesto planovanych 10 dni rocne, vratane 2,5 volnych dni na vzdelavanie
zamestnanca roc¢ne). Okrem toho budd naroky na dosahovanie este vyssej Urovne
efektivity, na ziskavanie externych kapacit, ako aj na poskytovanie osobitného
vzdelavania na UspeSnu integréciu planovanych uloh.

Okrem osobitného kontextu nariadenia REACH bude rok 2013 hlavnym rokom budovania
kapacit na vykonavanie nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC. VyZiada si
to prijatie novych zamestnancov na podporu ¢innosti v oblasti biocidov, ako aj hladanie
synergii a mechanizmov na podelenie sa o spdsobilosti.

Prevadzkové prostredie bude v roku 2013 nadalej ovplyviiované prevladajucou
hospodarskou situaciou v Eurdpe a vplyvom prostriedkov na verejnu spravu na drovni
Statov a EU. Prostriedky na zamestnancov pre zavedené agentiry EU, ako je aj agentara
ECHA su v tejto faze znizené o 5 % v rokoch 2013 — 2017. AgentUra ECHA mbze preto
éelit zniZeniu poctu kla¢ovych zamestnancov, pri¢om pracovna zataZ dosiahne v roku
2013 vrchol. Bude potrebna hibkové analyza s ciefom dosahovania este vyssej efektivity,
ku ktorej prispeje aj oddelenie fudskych zdrojov. Oddelenie fudskych zdrojov okrem toho
posudi a zavedie prislusné prvky balika reforiem v sluzobnom poriadku.

Sluzby tykajuce sa chodu organizacie

Sluzby tykajuce sa chodu organizacie zahffaju spravu budovy a infradtruktary kancelarii
agentury, fyzické zabezpecenie, organizaciu pracovnych ciest a zasadnuti a poskytovanie
sluzieb, ako su vedenie evidencie posty, zabezpecenie kancelarskych potrieb, archivacia
a sprava kniznice. Strategickym cielom je poskytovat dostatoéné, nalezite udrziavané a
zabezpeclené priestory, ktoré vytvaraju Gcinné a bezpecné pracovné prostredie pre
zamestnancov a ktoré umozfiuju splfiat poZiadavky na zasadnutia a komunikaciu
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organov agentury a zucastnené strany. Zodpovedné oddelenie sa usiluje o vysoku
kvalitu poskytovanych sluzieb, pricom dodrziavanie bezpecnostnych zdravotnych a
environmentalnych noriem bude nadalej kli¢ovou hybnou silou pri dosahovani cielov.

Rok 2013 bude mat vplyv na sluzby tykajlice sa chodu organizacie, najma v désledku
terminu na registraciu podla nariadenia REACH v maji 2013 a dalSieho budovania kapacit
v oblasti nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC. Pripravy na termin na
registraciu podla nariadenia REACH naznacuju, ze je potrebné pripravit pohotovostné
opatrenia, ktoré bude moZno potrebné zaviest v zavislosti od postupu registracii. Dalsie
budovanie kapacit v sdvislosti s nariadenim o biocidnych vyrobkoch a nariadenim PIC ma
za nasledok, ze oddelenie sluzieb bude hostitefom vacsieho poctu zamestnancov a
podporovat ich a zdrovefn bude usporadivat viac zasadnuti.

Po celkovom posudeni poZiadaviek na Upravy a renovacie priestorov agentlry ECHA,
ktoré sa uskutocnilo v roku 2012, sa vypracuje dlhodobejsi program vybavenia
priestorov. Realizacia tohto viacro¢ného planu sa za¢ne v roku 2013. Na zaistenie
funkcénosti priestorov a na vyhovenie poziadavkam na zabezpecenie kontinuity ¢innosti
budul potrebné aj dalSie zlepSenia niektorych technickych zariadeni.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentlra ma dostatocny pocet kvalifikovanych zamestnancov na zabezpecenie
plnenia pracovného planu a poskytuje im dobre fungujlce pracovné prostredie.

2. Agentlra ma dostatok zabezpecenych a bezpecnych kancelarskych priestorov,
ktoré vytvaraju ucinné a bezpecné pracovné prostredie pre zamestnancov, ako aj
dobre fungujlce priestory pre zasadnutia organov agentiry a externych
navstevnikov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel' v roku Spbésoby a frekvencia
2013 overovania
Percento pracovnych miest podla 97 % Vyrocna interna sprava.

planu pracovnych miest obsadenych
ku koncu roka pre Cinnosti suvisiace
s nariadeniami REACH a CLP.

Percento pracovnych miest podla 90 % Vyroc€na interna sprava.
planu pracovnych miest obsadenych
ku koncu roka pre Cinnosti suvisiace
s nariadenim o biocidnych
vyrobkoch a nariadenim PIC.

Fluktuacia docasnych <5% Vyro¢na interna sprava.
zamestnancov.
Priemerny pocet dni Skolenia a 7,5 Vyrocna interna sprava.

rozvoja na jedného zamestnanca.

Miera spokojnosti vyboru, féra a Vysoka Rocny prieskum.
¢lenov riadiacej rady s fungovanim
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konferenc¢ného centra.

Uroveri spokojnosti zamestnancov Vysoka Rocny prieskum.
s kancelarskymi priestormi
a logistickymi sluzbami.

3. Hlavné vystupy

Ludské zdroje

¢ Vyplatna listina pre Statutarnych zamestnancov a ostatné platby zamestnancom,
vyslanym narodnym expertom a stazistom (priblizne 650 os6b).

Zacne sa priblizne 10 vyberovych konani.

Dokonci sa nabor priblizne 60 zamestnancov.

V priemere 7,5 dni osobitnych Skoleni na jedného zamestnanca.

Hodnotenie vykonu a reklasifikacia v pripade priblizne 550 stalych zamestnancov.

Sprava prav a povinnosti, pracovnych podmienok, mzdovych zalezitosti a
socialneho zabezpecenia zamestnancov.

Poradenstvo a pomoc zamestnancom a vedeniu v suvislosti so zalezitostami
tykajucimi sa ludskych zdrojov, najma prav jednotlivcov a blahobytu osob.

Analyza vysledkov prieskumu nazorov zamestnancov a vypracovanie planov
naslednych opatreni.

Realizacia Specialnych projektov, napriklad projekt internej mobility.

Sluzby tykajuce sa chodu organizacie

e Vcasny nakup vybavenia, materialov a sluzieb prostrednictvom prisludnych
postupov obstaravania.

e VcCasné vypocty a ndhrady vydavkov na misie a sluzobné cesty.

Bezpecné kancelarske priestory.

Dobra podpora pocas zasadnuti a konferencii.

Dobre fungujuce audiovizualne vybavenie s dobrou podporou.

Efektivhe poStové sluzby.

Dobre zorganizovana a spravne riadena kniznica a archivy.

Aktualny a spravny inventarny supis iného majetku, ako st informacné
technoldgie.
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Cinnost 15: Informacné a komunikaéné technolégie

1. Hlavné ulohy v roku 2013

V roku 2013 bude predpokladané velké mnozstvo uloh slvisiacich s registraciou a
¢innostami po registracii, ako aj zadatie uplatfiovania nariadenia o biocidnych vyrokoch,
znamenat tlak na vykon a vysok( dostupnost infrastruktdry IKT. Kapacita a vykon
infrastruktdry IKT sa musi prispdsobit tak, aby tieto Glohy zvladla.

Okrem zabezpecenia cCinnosti infrastruktiry IKT na Urovni pozadovanej na zaklade
uvedenych podmienok sa v roku 2013 bude klast déraz na konsolidaciu planu na
zabezpecenie kontinuity Cinnosti v oblasti IT a externé zabezpecenie spravy kritickych
systémov, ktoré vyzaduju nonstop servis alebo takd Uroven prostriedkov, ktori nemozno
poskytnut interne.

Progresivna plosna aktualizacia na najnovSiu verziu prostredia automatizovanej
administrativy pre vSetkych internych pouzivatelov sa zacala v roku 2012 a bude
dokoncena v roku 2013.

Agentlra ECHA zaroven navrhne rieSenie na virtualizaciu pouzivatelského prostredia
(virtualizacia desktopov) s ciefom zlepsit funkénost, moznosti Udrzby a zabezpecenie v
kontexte prace na dialku.

Z doévodu rozrastania agentlry a potreby eSte presnejSieho programovania a kontroly
vyuZivania zdrojov bude agentira ECHA pokracovat v zavadzani informacnych systémov
riadenia na podporu svojich administrativnych postupov a podavania sprav o riadeni.

Déraz sa bude klast na efektivnejsi, integrovanejsi a vykonnejsi IT systém, ktory umozni
vysSSiu Uroven sluzieb funkcie ludskych zdrojov organizacii. Prechod k novému systému
riadenia ludskych zdrojov sa musi pripravit za sibeZnej Gdrzby siéasného systému
(LeaMa, MiMa, eHR). Systém cCasového manazmentu sa zdokonali, aby umoznoval
podavanie sprav v sulade s potrebami planovania a vykazovania a praxou agentdry.
Systém spravy identit (IDM), ktory sa zacal pouzivat v roku 2012 na ucely
centralizovanej spravy opravneni a skupin pouZivatelov, sa bude pouzivat aj nadalej a
umozni progresivnu harmonizaciu spravy pouzivatelov v rdmci existujlcich aplikacii.

S cielom zarudit vy$$ie drovne a nevyhnutnu sledovatelnost svojich regulaénych &innosti
agentura ECHA zacne, v kontexte programu riadenia podnikového obsahu, jednotnym a
bezpeénym spdsobom implementovat systém spravy zdznamov na riadenie a spravu
klicovych dokumentov a zaznamov agentlry ECHA. Tym sa umoznia funkcie spravy
zaznamov pocas celého ich Zivotného cyklu podla registracného planu, taxonémie a
pravidiel klasifikacie a udrzZiavania agentiry ECHA.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Technicka infrasStruktdra IKT agentury funguje na vysokej Urovni sluzieb a je
maximalizovana kontinuita, G&innost a bezpeénost pre vietky podporované
¢innosti agentdry.

2. Plan na zabezpecenie kontinuity ¢innosti v oblasti IT primerane pokryva
rozhodujice systémy.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele

Ciel' v roku

Spobsoby a frekvencia

2013 overovania
Dostupnost rozhodujticich systémov | Priemerne 98 % | Statistika datového centra.
pre externych zakaznikov (t.j. pocas 12
prevadzka bez poruchy pocas mesiacov
pracovného casu).
Miera spokojnosti internych Vysoka Rocny prieskum nazorov

pouzivatelov so sluzbami
informacnych technoldgii vyjadrena
pomerom pocet
zamestnancov/pocet pripadov
poskytnutej pomoci.

zakaznikov a ad hoc spatna
vézba.

Stupen pokrytia rozhodujucich
systémov pri rieSeni kontinuity
cinnosti vratane externych centier
pre zber Udajov.

Pokrytie systému
REACH-IT,
webovej lokality
agentury ECHA,
systému
elektronickej
posty

a pripojenia na
internet

Vyroc€na interna sprava.

3. Hlavné vystupy

e Poskytovanie a dostupnost sluzieb agentury ECHA a jej dodavatelov na
udrziavanie infraStruktury IKT a zdrojov IKT v prevadzke a na zodpovedajlcej

drovni vykonnosti.

o Dalsie zriadenie riedeni vysokej dostupnosti na zabezpedenie kontinuity ¢innosti,
ktoré vyuziva externé sluzby hostovania, so zameranim na rozhodujlce systémy,
ktoré slizi externym zucastnenym stranam.

e Prva implementacia systému spravy zaznamov zaloZzeného na zaznamoch
tykajucich sa sekretariatu riadiacej rady, procese planovania, monitorovania a
kontroly a koordinacnych stretnuti riaditela.

o Prevéadzka Project Portfolio Office.

e Modernizacia automatizovaného kancelarskeho prostredia.
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4. Rizika agentury

Agentura ECHA kazdy rok hodnoti rizika, aby identifikovala, posudila a zvladla pripadné
udalosti, ktoré by mohli ohrozit plnenie cielov vymedzenych v pracovnom programe. Na
zaklade tohto hodnotenia vedenie agentiry ECHA zistilo dalej uvedené hlavné rizika.

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch bude pre agentiru ECHA predstavovat nové Ulohy.
Vzhladom na kratke terminy a malo vCasnych prostriedkov na pripravu cinnosti
stvisiacich s biocidmi vratane vyvoja IT nastrojov sa méze stat, Ze agentlra ECHA
nezvladne hladky prechod na biocidy. Na zvladnutie tohto rizika vypracuje agentdra
ECHA pre klicové projekty implementdacie biocidov "plan B" s cielom zarucit, Zze orgdnom
priemyslu a vnutrostatnym organom sa budd dat poskytovat aspori zakladné sluzby.
Existujlci IT systém (R4BP v2) bude fungovat minimalne do 31. decembra 2013, ak
dovtedy este nebude k dispozicii novy IT systém. Komisia bude udrziavat tento systém a
&iastoéne ho aktualizovat podla novych poZiadaviek.

V Case vypraclvania tohto pracovného programu sa zistila jedna zavazna neistota v
suvislosti s Urovnou dostupnych ludskych zdrojov v roku 2013. Ak rozpoctovy organ,
Eurdépsky parlament a Rada rozhodnu o nizSej Grovni ludskych zdrojov alebo dotacii na
¢innosti suvisiace s nariadenim o biocidnych vyrobkoch a nariadenim PIC v porovnani s
urovnou navrhnutou agentdrou alebo ak bude prijem z Cinnosti stvisiacich s nariadenim
o biocidnych vyrobkoch znaéne nizsi, ako sa momentalne odhaduje, bude to mat
negativny vplyv na vykonavanie pracovného programu. Agentura ECHA bude pozorne
sledovat institucionalny proces a prispdsobi Uroven ¢innosti v pracovhom programe
urovni ludskych zdrojov pridelenej agentire ECHA na rok 2013. To by pravdepodobne
malo za nasledok oddialenie ndboru novych zamestnancov, rozvoja IT a zriadenia
nového vyboru pre biocidne vyrobky, ¢o by negativne ovplyvnilo schopnost agenttry
ECHA plne vykondvat ¢&innosti stvisiace s biocidnymi vyrobkami do 1. septembra 2013.

Vzhladom na to, Ze ¢ast pracovnych pozicii v agentire ECHA tvoria doasné pracovné
pozicie a ich znaény pocet ma byt v roku 2013 obnoveny a vzhladom na pokradujlcu
neistotu v slvislosti s po¢tom pracovnych miest v agentire ECHA v roku 2013 sa mdze
stat, Ze agentira ECHA strati v roku 2013 ¢&ast kli€ovych zamestnancov. V zaujme
zniZenia tohto rizika bude agentdra ECHA tuto situdciu pozorne sledovat a nadalej sa
bude zameriavat na podporu pozitivheho pracovného prostredia, na vytvaranie vhodnych
prilezitosti na vzdelavanie, rozvoj a kariérny rozvoj a na podporu internej mobility.

Rovnako ako v roku 2012, bude treba vykonat rekordny pocet kontrol stladu, aby sa
splnil ciel' 5 %. Schopnost agentiry ECHA efektivne riadit toto spracovanie je kli¢ova na
dosiahnutie ciela v tejto slvislosti. V Case pripravy tohto pracovného programu stale
predstavuje efektivnost tohto procesu uréité riziko. Preto sa osobitnd pozornost bude
venovat monitorovaniu efektivnosti procesu hodnotenia dokumentécii a vykonaniu
potrebnych napravnych opatreni.

Pocet cielov pracovného programu priamo suvisi priamo s kapacitou vyborov agenttry
ECHA plnit svoje ulohy. Ak pocet pripadov hodnotenia dokumentacie vo vybore
¢lenskych Statov vzrastie alebo zostane na Urovni roku 2012, tak vzhfadom na to, Ze
agentira ma aj nové Ulohy, bude ohrozend jej schopnost zarudit ¢akavané vystupy. Ak
pracovné zataZenie stupne na rizikov( Groveni, sekretaridt bude viac vyuzivat
predplenarne diskusie na ulahéenie dosiahnutia dohody, organizovat sibezné zasadnutia
pocas plenarnych zasadnuti, skdr ukoncovat diskusie, ak nebudl vyhliadky na dohodu (a
okrem pripadov, Ze pripad je postipeny Komisii), a oddalovat ¢innosti, na ktoré sa
nevztahuji zakonné terminy. Okrem toho bude sekretariat ulah¢ovat spolo¢né
porozumenie s prislusnymi organmi ¢lenskych statov v otézkach zasad tykajucich sa
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navrhov na zmeny a doplnenia, ¢o predstavuje najvaésiu pracovnu zataz pre vybor
¢lenskych statov.

Cinnosti agentury ECHA su vo velkej miere odkazané na efektivnost systémov IT na
spractvanie rozliénych typov dokumentacii prijimanych agentirou. Ak sa bude oddalovat

dostupnost externého datového centra a vhodnych postupov pre pripad zlyhania,
agenttra ECHA neméze zarudit prevadzkyschopny plan na zabezpedenie [kontinuity! _—{ comment [c1]:

cinnosti v oblasti IT v dostato¢nom predstihu pred terminom v roku 2013. Toto riziko je
mozné znizit dékladnym planovanim, monitorovanim a predbeZnym testovanim postupov
v pripade zlyhania v najvacsom moznom rozsahu.
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PRILOHA 1: Organizaéna struktira agentiry ECHA v roku 2013

YECHA | P

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

RIADIACA RADA
ORGANIZACIA 2013

Organy ECHA

Vykonny riaditel’

KANCELARIA

Riaditel'stvo VYKONNY RIADITEL ODVOLACEJ RADY
Oddelenie

Zamestnanci VEDECKE
PORADENSTVO

10080

KANCELARIA
VYKONNEHO
RIADITELA

VNUTORNY AUDIT

ASISTENCNE PREDKLADANIE

EKRETARIAT A S 5 FINANCIE
PRACOVISKO S " DOKUMENTACIT A KLASIFIKACIA HODNOTENIE 1 INFRASTRUKTURA IKT
[l VYBOROV SIRENIE INFORMACIT [ ] N
B1 R1
Al c1 D1 E1 11

SEKRETARIAT PRE [PRAvIE IDENTIFIKACIA LATOK RIADENIE RIZIK - HODNOTENIE 11 'NFOS:G‘::’\TI:;IS;EMY LUDSKE ZDROJE
USMERNENIA A FORA | | ZeEEZOS A ZDIELANIE UDAJOV IDENTIFIKACIA H H =
A2 c2 D2 R2
B2 =2 12
A < HODNOTENIE RIADENIE RIZIK - INFORMACNE SYSTEMY SLUZBY TYKAJUCE SA
KOMUNIKACIA Biociby HODNOTENIE 111 ;
L POMOCOU REALI1ZACIA L ODNO L RIADENIA L{ CHODU ORGANIZACIE
VYPOETOVYCH METOD
A3 E3
B3 c3 D3 13 R3

* VRATANE KOORDINACIE VYDAVANIA REGULACNYCH STANOViISK A ROZHODNUTI
** \V/YBOR PRE BIOCIDNE VYROBKY bude zriadeny 1. septembra 2013
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PRILOHA 2: Zakladné predpoklady

Hlavné hybné sily ¢innosti v suvislosti s nariadeniami
REACH a CLP

Odhad na rok 2013

Dokumentacie prichadzajuce v roku 2013

hodnotit ¢lenské staty

Registracné dokumentéacie (vratane aktualizacii) 15 200°
Navrhy na testovanie 410
Ziadosti o déverny charakter Gdajov 770
Pristup k tdajom star§im ako 12 rokov 240
Oznamenia o technologicky orientovanom vyskume a vyvoji 400
(PPORD)

Ziadosti o informacie 1200
Spory tykajluce sa spolo¢ného vyuzivania adajov 33
Pocet oznadmeni podla ¢lanku 7 ods. 2 70
Pocet sprav/oznameni podla ¢lanku 38 nariadenia REACH 400
Navrhy na obmedzenia (priloha XV) 8
Navrhy na obmedzenia vypracované agenturou ECHA 3
Navrhy na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie (priloha 70

VI k nariadeniu CLP)

Navrhy na identifikaciu latky ako SVHC (priloha XV) 30
Navrhy na latky SVHC vypracované agenturou ECHA 5
Ziadosti o autorizaciu 20
Ziadosti o pouZivanie alternativheho nazvu 150
Latky v priebeznom akénom plane Spolocenstva, ktoré maju 50

6 7 15 200 dokumentécii sa ofakava 8 000 v ramci terminu na registraciu v roku 2013.
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Hlavné hybné sily ¢innosti v sivislosti s nariadeniami
REACH a CLP

Odhad na rok 2013

Rozhodnutia agentidry ECHA v roku 2013

Rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie

- pocet rozhodnuti o navrhoch na testovanie 20
- poCet dokoncenych kontrol stladu 560
e 7 toho rozhodnutia o kontrolach suladu (30 %) 350
- pocCet rozhodnuti o hodnoteni latok 30
Rozhodnutia o spolo¢nom vyuzivani Gdajov 3
Rozhodnutia o kontrole Uplnosti (zdporné, t. j. zamietnuté) 470
Rozhodnutia o Ziadostiach o dévernost (dajov (zaporné) 80
Rozhodnutia o ziadostiach o pristup k dokumentom 400

Hlavné hybné sily ¢innosti v siivislosti s nariadeniami
REACH a CLP

Odhad na rok 2013

Odvolania podané v roku 2013

36

Hlavné hybné sily ¢innosti v suvislosti s nariadeniami
REACH a CLP

Odhad na rok 2013

Iné

Navrh CoRAP o latkach podliehajucich hodnoteniu 1
Odporucania Komisii tykajlce sa zoznamu latok na autorizaciu || 1
Otazky na zodpovedanie/harmonizované odpovede 8 500
(poradenstvo o nariadeni REACH, REACH-IT, IUCLID 5, iné)

Kontroly MSP 300
Zasadnutia riadiacej rady 4
Zasadnutia vyboru ¢lenskych Statov 6
Zasadnutia vyboru pre hodnotenie rizik 5
Zasadnutia vyboru pre socialno-ekonomickd analyzu 4
Zasadnutia féra 3
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VSeobecné otazky telefonicky alebo e-mailom 3 300
Otéazky od médii 1 000
Tlacové spravy a upozornenia 75
Nové pracovné miesta pre zmluvnych zamestnancov 11

v suvislosti s nariadeniami REACH/CLP

Nébor z dévodu fluktuéacie 25

Hlavné hybné sily ¢innosti v savislosti s nariadenim o
biocidnych vyrobkoch a nariadenim PIC

Odhad na rok 2013

Iné

Ziadosti o schvéalenie novych latok 1
Ziadosti o obnovenie alebo postidenie Gcinnych latok 3
Ziadosti o autorizaciu Unie 9
Posudenie technickej rovnocennosti 25
Zasadnutia vyboru pre biocidne vyrobky 3
Nové pracovné miesta pre docasnych/zmluvnych 40
zamestnancov Vv suvislosti s biocidmi

Nové pracovné miesta pre docasnych/zmluvnych 2

zamestnancov v suvislosti s nariadenim PIC
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PRILOHA 3: Odhadované zdroje na rok 2013

13. decembra 2012

REACH Biocidy PIC ECHA (Spolu)
Ludské zdroje 2012 Pévodny Ludské zdroje 2013* Rozpodet na |Ludské zdroje 2013 Rozpod&et na |Ludské zdroje 2013 Rozpodet |Ludské zdroje 2013 Rozpoéet na
rozpodéet na rok 2013 rok 2013 na rok rok 2013
rok 2012 2013

Dalej uvedené cislovanie odkazuje na pracovny plan na rok 2013, a|AD |AST |CA [Spolu [Spolu [AD [AST |CA Spolu Spolu [AD |AST |CA |Spolu [Spolu IAD |AST |CA |Spolu [Spolu [AD [AST |CA Spolu Spolu
nie na ¢islovanie v roznacte
Vykenavani ény (preva vr cet)
Cinnost' 1: Registracia, zdiel'anie a Sirenie informacii 33| 11 8] 52 1 035 200 33 11 11 55 8 062 464 3 1 1 5 460 737 0 0 0 0| 100 000 36 12) 12 60 8 623 201

nost 2: i 85 13| 4 102, 2 652 150 85 14 4 1§| 16 380 659 1 o] O 1 20 604 o] o| o o] [s] 86 14 4 104 16 401 263|

Q 7 7 49| 975 700 33' 7 6] 48 6 694 845 0 0 0 0 (0] 0 0 (o] 0| 0 35| 4 6 48| 6 694 845

Cinnost 4: Klasifikacia a oznagovanie 14 3] 4 21 223 500 13 3| 2] 18, 2 933 942 [o] o] O [o] o) [o] o| o (o] [s] 13 3 2 18, 2 933 942
Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni 22 11 7 40| 475 560 23 10 5 38 5 382 661] 0| 0| 1 1 105 038] 0| 0| 0| o] 20 000 23| 10 6 39 5 507 698
3
Cinnost 6: Podpora ¢innosti pomocou informaénych 27 9 2| 38 11 561 650 26 9 3 38 16 611 961 3] 0| 1 4 1271 692 0| 2 1 3 925 200 29 11 5 45| 18 808 853
technolaaqii
Cinnost 7: é Ci ia ické por pre 7| 0 3 10 589 700 8 1 3| 12| 1 666 361 0 0 0 0 17 900 0 0 0 0| 0 8 1 3 12| 1684 261
institicie a organv EU
Organy a podporné Cinnosti agentiry ECHA
Cinnost 8: Vybory a forum 21 8 4 33 1870 120 22 7| 6| 35 6 521 345 0 0 0 0 224 500 0 0 0 0| 57 100 22 7 6 35
Cinnost 9: Odvolacia rada 6 4] 2] 12 80 000 6| 3 3 1_2| 1584 111 1 o] 0 1 106 110 [o] 7 3 3 1_3|

nost 1. ikaci a 9 8 26 6 040 280 9 9 7, ZQ 7 247 511] 0 1 0 1 381 110 0 0 0 0| 70 400 9 10 7 ZQ
Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca 4 of o 4 655 640 3 aI [o] 3 1531 719 [o] o| 0 [o] 39 900 [o] o| 0 0| 0 3 0 8] 3

denie, organizacia a zdroje I

nost’ 12: Riadenie 24 15 4 43 1971 100 24 15 S| 44 7 234 541 0 0 0 (o] 165 506] (o] 0 (o] 0| 0 24 15] 5| 44 7 400 O4ﬂ
Cinnosti 13 - 15: Organizacia a zdroje (Hlava II: 24 55| 30 109 14 619 700 24 51 39 114 16 947 932 1] 1] 5 7 571 355 0 1 0 1 113 867 25 53 44 122 17 633 154
Infrastruktira)
Vydavky na zamestnancov - REACH / CLP (len za rok 2012) 59 915 700 0 0 0| 0 0 0 0 0
Cinnost 16: Biocidy 11 0 8 19 3 256 500 29 6 2 37 2 856 049 0| 29 6 2 37 2 856 049
Cinnost 17: PIC 1 2 1 4 1471 300 1 1 (o] 2 274 933 1 1 (o] 2 274 933
|Spolu 323] 147[ 92] s62[ 107 393 800 311] 140 94 545| 98 800 054| 38| 9] 10 57 6220500 1 4] 1 6] 1561 500] 350] 153] 105 608| 106 582 054
V plane stavu zamestnancov: 470
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PRILOHA 4:

Plan obstaravania

13. decembra 2012

Predpokladany

Predpokladany

&innost PP Podcinnost’ Predmet zakazk Odhadovany Predbezny kanal datum datum
(podla vhodnosti) y rozpocet v EUR obstaravania oznamenia podpisu
obstaravania zmluvy
1.0: Registracia, 1.1. Predregistracia, 1.7
predregvlstrama \/yh!adavame a Z|§kavan|e ) Vedecké konzultaéné sluzby 363 400 FWC ECHA/2011/01 2 Sturtrok 3. &tvrtrok
a spolocné udajov, 1.9 Rozvoj hodnoteni (4 zmluvy)
vyuZivanie Gdajov chemickej bezpecnosti
2.0: Hodnotenie 2.1 Hodnotenie dokumentacii Vedecké konzultaéné sluzby 75 000,00 FWC ECHA/2011/01 1. - 2. Stvrtrok 3. —4. Stvrtrok
3.2 |dentifikacia latok Vedecké konzultaéné sluzb
3.0: Autorizacie vzbudzujucich velké obavy, 3.3 y 184 000,00 FWC ECHA/2011/01 1. - 2. Stvrtrok 2. — 3. Stvrtrok
s o (2 zmluvy)
Odporucania podla prilohy XIV
3.0: Autorizacie 3.5 Obmedzenia Vedecké ("Zogrfq‘fl'}j;)”e sluzby 302 040,00 FWC ECHA/2011/01 | 1.-2.&tvrtrok | 1.— 3. Stvrtrok
3.0: Autorizécie 3.6 Horizontdine cinnost Vedecke konzultatné sluzby 184 000,00 FWC ECHA/2011/01 | 1.-3.&tvrtrok | 2. 4. §tvrtrok
riadenia rizik (2 zmluvy)
4.0: Klasifikaciaa | 4.2 Oznamovanie a zoznam Vedecké konzultagné sluzby 150 000,00 FWC ECHA/2011/01 1. $turtrok 1. $turtrok
oznacovanie C&L
Konzultaéné sluzby IT pre
_ projekty ECHA: REACH-IT, FWC
c?h%oZﬁd%Onﬁ,cou IUCLID, CHESAR, biocidy, ECHA/2011/103,
informac";‘r)1 7ch 6.1.1T projekty PIC, Sirenie, klasifikacia a 10 753 700,00 FWC 1. - 3. Stvrtrok 1. - 4. Stvrtrok
rechnotoal oznacovanie, DIP, RIPE, ECHA/2012/150,
9 CASPER, Odyssey, ECM (20 SACHA Il FWC
zmlav)
e?a(i:o'iﬁd%"&icou SciSoft, podnikové objekty, SACHA Il FWC,
informac":rr)1 “ch 6.2 Servis softvéru napravy, SharePoint (5 795 000,00 HANSEL, FWC 1. —4. Stvrtrok 1. — 4. Stvrtrok
Y zmlav) ECHA/2011/103

technolégii
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. 5 , . FWC
e O insS) cCrz0I0SN.
. vp § 6.3 Softvérové inZinierstvo L P ! ! 2116 000,00 SACHA Il FWC, 1. — 4. Stvrtrok 1. — 4. Stvrtrok
informacnych Gdrzba (ORACLE), IT ORACLE FWGC
technologii testovanie (4 zmluvy) ECHA/2012/135
7.0: Vedecké a
praktické
poradenstvo k 7.1 Iné ako testovacie metody Vyroba videozdznamov 45 000,00 FWC ECHA/2011/111 3. Stvrtrok 4. Stvrtrok
dalSiemu rozvoju
pravnych predpisov
7.0: Vedecké a
praktické
poradenstvo k 7.2. Testovacie metody Rozvoj testovacich metod 40 000,00 FWC E(}HA/ZOll/Ol 3. Stvrtrok 4. Stvrtrok
N . alebo nizka hodnota
dalSiemu rozvoju
pravnych predpisov
10.2.Digitalna komunikéacia a Udrzba a rozvoj webovej
10.0: Komunikéacia -c.onrnar s lokality agentiry ECHA a 470 000,00 FWC ECHA/2010/124 | 1.-4. Stvrtrok 1. - 4. Stvrtrok
10.3 Internd komunikéacia .
siete ECHAnet (2 zmluvy)
Vyroba videozaznamov a
10.0: Komunikacia 10.2 Digitalna komunikéacia inych audiovizuélnych 270 000,00 FWC ECHA/2011/111 1. - 3. Stvrtrok 1. — 4. Stvrtrok
materialov
Deri agentury/vyrocie Rokovacie konania
10.0: Komunikacia 10.3 Interna komunikéacia agentury ECHA/Den Eurépy 90 000,00 o 1. Stvrtrok 2. Stvrtrok
nizsej hodnoty
(2 zmluvy)
10.0: Komunikacia 10.4 Externa komunikéacia Tlacové sluzby (objednavky) 100 000,00 FWC ECHA/2011/183 1. —4. Stvrtrok 1. —4. Stvrtrok
10.0: Komunikacia | 10.4 Externa komunikéacia Propagacné materialy 50 000,00 ECHA/2010/66 1. $turtrok 4. stvrtrok
(objednavky)
10.0: Komunikacia | 10.5 Vztahy s médiami ':‘g\"j‘l'r’]’@’ médil, vztahy a 80 000,00 FWC ECHA/2011/278 | 1.—4. &tvrtrok | 1.— 4. Stvrtrok
10.0: Komunikécia | 10;8 Ucast zainteresovanych | Dni zucastnenych stran (2 94 000,00 2012/ECHA/CEIL | 3. &tvrtrok 2013 | 1. 4. Sturtrok
stran v roku 2013)
41.0: Medzinarodna | 11.1 Koordinacia Konzultatné sluZby k 60 000,00 FWC ECHA/2011/25 2. tvrtrok 3. sturtrok
spolupraca medzinarodnych vztahov ontolégii
11.0: Medzinarodna | 11.1 Koordinacia QSAR, portal E-chem, OECD FWC ECHA/2011/01, — -
spolupraca medzinarodnych vztahov Toolbox (4 zmluvy) 380000,00 SACHA Il FWC 2. - 3. Sturtrok 4. Sturtrok
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12.5 Riadenie kvality, 12.6
Zabezpecenie a kontinuita
¢innosti, 12.7 Riadenie

Konzulta¢né sluzby v oblasti

FWC ECHA/2010/93

12.0: Riadenie informécii, 12.8 Strategické riadenia (7 zmlav) 673 630,00 aFWC 1. Stvrtrok 2. Stvrtrok
riadenie, 12.9 Interny audit, ECHA/2011/103
12.12 Planovanie,
monitorovanie a kontrola
6.0: Podpora i
Cinnosti pomocou | 45 3 11 gheracie Udrzba softveru (Splunk, Jira, 100 000,00 FWC SACHA Ii 1.4 &turtrok | 1. 4. Stvrtrok
informacnych Confluence, iné)
technolégii
15.0: Informacné a Licencie na softvér: Modul
komunikacné 15.3 IT operacie ' Y 160 000,00 DG DIGIT FWC 2. Stvrtrok 2. §tvrtrok
P EMC Documentum
technoldgie
15.0: Informaéné a - TSR 1.
komunikaéné 15.3 IT operécie SOFTVER NA UDRZBU: 45 000,00 FWC DIGIT/ HANSEL | 1.—4. &tvrtrok | 1.— 4. Stvrtrok

technoldgie

nastroje na testovanie

Celkova suma

17 580 770,00

Plan obstaravania zahiha prevadzkové vydavky presahujtce 15 000 EUR pocas obstaravania agentury predpokladané na rok 2013
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