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PREDMLUVA SPRAVNI RADY

Pét let po svém pfijeti je nafizeni REACH stdle nejambici6znéjSim a nejkomplexnéjsim
pravnim predpisem o chemickych latkach na svété. Jeho cile spocivaji v zajisténi vysoké
urovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi pfi sou¢asném zlepseni
konkurenceschopnosti a inovaci. Agentura byla zalozena s cilem fidit a koordinovat
provadéni nafizeni REACH na Urovni Evropské unie a ¢lenskych statd a harmonizovat jeho
prosazovani. Narizeni REACH doplnuje nafizeni CLP, které pfinasi soulad Evropské unie se
systémem klasifikace a oznacovani OSN pro chemické latky, coz zajisti, ze nebezpedi, jez
predstavuji chemické latky, budou jasné sdélovana pracovnikiim a spotrebiteldm.

Obé nafizeni zretelné prevadéji na vyrobce a dovozce chemickych latek odpovédnost za
porozuméni eventudlnim nepfiznivym G&inkdm chemickych latek, za tizeni vedkerych rizik
spojenych s jejich pouZivanim a za predavani té&chto informaci o bezpeénosti zékaznikiim a
spotrebiteldim.

V zahajovaci fazi agentury ECHA se spravni rada soustfedila na své zakladni Ukoly, jimiz je
sestavovani rozpoc¢tu agentury a prijeti internich pravidel. Velké mnoZstvi Ukoll agentury
ECHA vSak vyzadovalo bedlivéjsi sledovani klicovych vyzev, jako je ,pldnovani a podavani
zprav", ,naslednd sledovani zjisténi audit(", ,ambice a otdzky v oblasti ifeni informaci® a
,prevod poplatkl [podle nafizeni REACH] s cilem uhradit ¢lenskym statdm [Ukoly, které
plni podle tohoto pravniho predpisu]l". Pro tyto Ukoly spravni rada zfidila specifické
podskupiny, které se v&novaly hloubkové analyze a pfipravnému rozhodovani. Zplsob
prace spravni rady a jeji interakce s vedenim agentury je kombinaci angazovanosti,
kolegiality, transparentnosti a snah o efektivnost a uc¢innost. Jako Fidici rada agentury
ECHA jsme si rovnéz védomi své Ulohy jakozto strazci agentury ECHA s cilem nalézt
optimalni podporu pro agenturu.

Jsme hrdi na to, Ze jsme sehrdli dileZitou Glohu pfi vedeni agentury v priib&hu poslednich
péti let, a mUZeme byt spokojeni s dobie odvedenou praci, protoze agentura ECHA je nyni
vyspélou agenturou s vynikajicimi vysledky, ktera je pfipravena ujmout se novych
povinnosti podle pravnich pfedpisl o biocidnich pfipravcich a postupu ptedchoziho
souhlasu, tedy povinnosti, které pfichazeji v dobé, jez je zasadni pro organizacni vyvoj
agentury. Slozité ekonomické vyhlidky pro vSsechny z nas - c¢lenské staty, EU a podniky

z celé Evropy - vyzaduji, aby agentura svou praci usporadala podle dlleZitosti a vzala
pfitom v Gvahu své prostfedky, tj. své zamé&stnance, rozpocet, ktery méa diky poplatkim a
dotacim od rozpoctového organu. Pri tomto postupu urcovani priorit pomahaji zakladajici
natizeni agentury, kterd ¢asto stanovuji jasné Ihity, ve kterych by prace méla byt hotova.
Ale vzhledem k tomu, Ze je stadle mnoho oblasti, v nichz je nutné pfijimat subjektivni
rozhodnuti, dohodla se spravni rada na Ctyfech strategickych cilech, které agenturu vedly
pfi stanovovani priorit jejich ¢innosti v tomto viceletém pracovnim programu.

Velmi radi bychom si vyslechli vas nazor na strategické cile a priority zvolené pro
nadchazejici tfi roky a téSime se na vase reakce.

Thomas Jakl
predseda spravni rady
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POHLED VYKONNEHO REDITELE

Vicelety pracovni program Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) na obdobi 2013
az 2015 poskytuje prehled planovanych c¢innosti agentury v nadchazejicich trech letech.
Podrobnéjsi planovani naleznete vcas v nasich rocnich pracovnich programech. Vicelety
pracovni program je kazdy rok revidovan a jeho casové rozpéti se posunuje vzdy o jeden
rok dopredu.

Obdobi 2013-2015 je pro agenturu ECHA velice dlleZitym tfiletym obdobim. Zahrnuje
praci na Ctyfech pravnich predpisech EU — nafizeni REACH, nafizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni, nafizeni o postupu predchoziho souhlasu s vyvozem a dovozem
nebezpecnych latek a v neposledni fadé nafrizeni o biocidnich pfipravcich. Posledni dvé
jmenovana nafizeni jsou pro nas zcela nova a pfichazeji v dobg, kdy vrcholi prace podle
narizeni REACH a CLP. Uspésny zacatek prace na téchto narocnych novych Ukolech nezavisi
pouze na fidicich schopnostech vedeni agentury ECHA, ale i na zajisténi dostate¢ného
poctu zaméstnancy a finanénich zdrojt od rozpo¢tového orgdnu EU a udrzeni dostate¢né
odbornosti v ¢lenskych statech.

V tomto obdobi bude zahajena i zdsadni nova Cast narizeni REACH, tj. zkoumani zadosti o
povoleni, které predstavuje pro vSechny dotené strany enormni vyzvu. O¢ekavani tohoto
nastroje pro Fizeni rizik jsou vi¢&i véem partnerim vysoka, jelikoZ primyslu bude dana
jasna cesta smérem k opusténi chemickych latek vzbuzujicich mimoradné obavy. Postup
vydavani stanovisek a rozhodnuti spojeny s povolovanim je vsSak navrzen také tak, aby bral
nalezité v ivahu obavy ze socioekonomického dopadu.

Splnéni t&chto &etnych vyzev, které vyplyvaji ze EtyF pravnich predpisd a vedou

k opatfenim, jejichZ rozsah a intenzita se Fidi zcela poptavkou, si vyzada veskeré
dovednosti a flexibilitu nasich odbornych zamé&stnancl. Tim, Ze jsme se se spravni radou
dohodli na strategickych cilech, jsme si vytycili jasné cile, které ndam umozni dosahnout své
vize - stat se prednim svétovym regulacnim orgdnem v oblasti bezpecnosti chemickych
latek. Spole¢né se svymi partnery miZzeme zajistit, e Evropa bude v popredi v oblasti
ochrany svych ob&ant a Zivotniho prostiedi pted neptiznivymi Gcinky chemickych latek.

PFi dosahovani svych cild se opirdme o pevnou a konstruktivni spolupraci se véemi svymi
partnery a s nadSenim vitdme vas nepretrzity zajem o nasi praci. S ohledem na tuto
skutecnost doufam, Ze si dokazete najit ¢as, abyste ndam mohli poskytnout svou zpétnou
vazbu ohledné tohoto viceletého pracovniho programu. Té€Sim se na vase nazory.

Geert Dancet
vykonny reditel
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1 UvVoD

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA), zfizena dne 1. ¢ervna 2007, stoji v centru
regula¢niho systému pro chemické latky v Evropské unii, ktery vznikl na zakladé nafizeni
REACH1. Od roku 2008 hraje téz dlleZitou Ulohu p¥i provadéni nafizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési (CLP2). Tyto pravni akty jsou pfimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech, aniz by bylo tfeba je provadét ve vnitrostatnich pravnich predpisech.
Obé nafizeni by méla pFispét k pInéni strategického pfistupu k mezinarodnimu nakladani

s chemickymi latkami (SAICM), prijatého dne 6. Unora 2006 v Dubaji. UCelem systému
narizeni REACH a CLP je zajistit vysokou Uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostiedi a usnadnit volny pohyb latek na jednotném trhu. Kromé toho je cilem nafizeni
REACH zvysit konkurenceschopnost, podpofit inovace a prosazovat alternativni metody ke
zkouskam na zviratech pfi posuzovani nebezpecnosti chemickych latek. Toto nafizeni je
zaloZzeno na zasadg, Ze by vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé méli zajistit, aby vyrabéli,
uvadé&li na trh nebo pouzivali latky, které neplsobi nepfiznivé na lidské zdravi &i na Zivotni
prostiedi. Jeho ustanoveni se opiraji o zasadu predbézné opatrnosti.

V praxi je zdmérem narizeni REACH zvysSit ucinnost fizeni rizik chemickych latek a zrychlit
uvadéni bezpeénych a inovaénich chemickych latek na trh, zejména presunutim dikazniho
bremena pfi identifikaci a kontrole rizik z Gfadd na podniky. O¢ekava se rovnéz, e odstrani
mezery ve znalostech o tzv. ,zavedenych" chemickych latkach uvedenych na evropsky trh.

Uspé&sné uplatfiovani nafizeni REACH a CLP vyZaduje dobie fungujici agenturu schopnou
dodavat nezavislad a vysoce kvalitni stanoviska opirajici se o védecké poznatky ve striktné
zdkonnych Ih(tach a poskytovat nezbytnou podporu pro dotéené zainteresované strany
véetné primyslu pfi provadéni nafizeni REACH, aby bylo zajist&no nalezité fungovani
provoznich aspektl pravnich predpisd. U¢inné fungovani nafizeni REACH a CLP viak zavisi
na jedné strané na institucionalnich partnerech agentury ECHA, zejména na Clenskych
statech Evropské unie a na Evropské komisi (dale jen ,Komise"), a na strané druhé na
primyslu, jehoZ Ukolem je FAdné provést natizeni. K realizaci trznich pobidek, s nimiz
pravni predpisy pocitaji, je kromé toho zapottebi prispéni distributori, maloobchodnik{ a
spottebitell, jakoZ i pracovnikl a jejich zastupcd.

Od samého zadatku byla divéryhodnost natizeni REACH a CLP uréovana napriklad
pridélenim dostateénych zdroji na vnitrostatni Grovni a U¢innou a spravedlivou politikou
prosazovani. Vzhledem k tomu, Ze agentura ECHA zodpovida zaroven za pfipravu
védeckych stanovisek pro Komisi, zavisi Uspésné uplatfiovani také na spravnych
zahajovacich pracich a odpovidajicim dodrzovani téchto postupl Komisi a/nebo &lenskymi
staty.

Planovani tohoto pracovniho programu vychazi ze zakladnich dajl uvedenych v piiloze 3,
které jsou aktualizaci odhadd Komise provedenych v dobé ptipravy natizeni REACH. Po
uplynuti dvou dulezitych |hidt pro registraci podle nafizeni REACH, resp. oznamovani podle
nafizeni CLP v letech 2010/2011 jiz agentura muZe zakladat nékteré predpovédi na
redlnych Udajich; nicméné u nékterych zakladnich &iselnych Gdaji stale panuje znaéna
mira nejistoty, pfedevéim pokud jde o Zadosti o povoleni. Pldnované rozdé&leni zdrojl je
extrapolaci revizi provedenych pro ro¢ni pracovni program agentury ECHA na rok 2012,
vedle zdrojd potfebnych ke zpracovani zadosti o povoleni, pro které bude pro rok 2013
pozadovano deset odbornych zaméstnancd. V kazdém z téchto let se predpokladd i mensi
zvy3eni poctu smluvnich zaméstnanct. Nicméné v nasledujicich letech bude nutné neustale
sledovat objem prace a eventualné prehodnotit priority a pferozdélit zdroje.

! Natizeni (ES) &. 1907/2006.
% Nafizeni (ES) & 1272/2008.



Vedle stavajicich nafizeni REACH a CLP navrhla Komise v ¢ervnu 2009 nové narizeni
tykajici se uvadéni biocidnich pFipravkd na trh a jejich pouzivani3. Toto nafizeni ¢eka

v soucasné dobé na konecné prijeti. Navrhované nafizeni a zmény schvalené Parlamentem
a Radou predpokladaji dalsi ukoly pro agenturu ECHA, konkrétné posuzovani zadosti o
povoleni n&kterych biocidnich pFipravkd, které zaéne v zafi roku 2013. Pfed vstupem
pravniho zdkladu v platnost agentura ECHA zahaji ndbor pracovnikl a za¢ne prizplsobovat
své IT nastroje a budovat odbornou zakladnu v souvislosti s nafizenim.

Kromé toho probihaji jednani mezi Parlamentem a Radou o prepracované verzi tzv.
narizeni PIC4 tykajiciho se vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek. Predpoklada
se, ze nékteré Ukoly budou od roku 2013 pieneseny ze Spolec¢ného vyzkumného strediska
Komise na agenturu ECHA, a ocekava se tedy, ze agentura bude Komisi na zadost
poskytovat technické a odborné informace a podporu. Kromé toho agentura ocCekava, ze se
na tyto Ukoly zaCne pfipravovat pied vstupem tohoto pravniho predpisu v platnost

s vyuzitim zdroji predpokladdanych v rozpoétu na rok 2012.

2 EVROPSKA AGENTURA PRO CHEMICKE LATKY V OBDOBI
2013-2015

2.1 Poslani, vize a hodnoty agentury ECHA
Nové poslani, vize a hodnoty agentury ECHA byly poprvé prfijaty v roce 2011:

Poslani

Agentura ECHA je mezi regula¢nimi organy hlavnim aktérem pfri uplathovani
zdsadnich pravnich predpisi EU o chemickych latkach, které maji slouzit ve
prospéch lidského zdravi a Zivotniho prostredi, ale i inovacim a
konkurenceschopnosti.

Agentura pomaha podnikdim tyto predpisy dodrzovat, prosazuje bezpeéné
pouzivani chemickych latek, poskytuje o chemickych latkach informace a zabyva
se latkami vzbuzujicimi obavy.

Vize
Agentura ECHA se snazi stat se prednim svétovym regula¢nim organem v oblasti
bezpecnosti chemickych latek.

Hodnoty

Transparentnost

Aktivné zapojujeme své regulacni i dalSi partnery do nasi ¢innosti a rozhodujeme
transparentné. Je nam rozumeét a je snadné nas kontaktovat.

Nezavislost

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

3 KOM(2009)267.
* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 689/2008 ze dne 17. &ervna 2008 o vyvozu a dovozu
nebezpecnych chemickych latek.
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2.2 Strategicky pristup agentury ECHA

Agentura ECHA je mezi regulaénimi organy hlavnim aktérem pfti uplatfiovani prilomovych
pravnich predpisi EU o chemickych latkach, které maji slouZit ve prospéch lidského zdravi
a zivotniho prostfedi, ale i inovaci a konkurenceschopnosti. Vizi agentury je stat se prednim
svétovym regulacnim organem v oblasti bezpecnosti chemickych latek. Obecnym Ukolem
v nadchazejicich letech bude vyznamnou mérou pokrocit smérem k realizaci této vize.
Prvotnim zakladem pro to je U&inné a inteligentni zpracovani nastrojl natizeni REACH a
CLP. Pokud bude pozornost vénovana spravnym prioritdam, mél by nas postup vést

k hmatatelnym vysledkiim a agentura ECHA by se tak mohla stat mezindrodné& uznavanym
a spolehlivym orgdnem, na ktery by se jini obraceli s zadosti o pomoc.

PFi pInéni svého povéreni bude agentura ECHA muset brat v Uvahu propojeni a synergie

s jinymi pravnimi predpisy EU z oblasti Zivotniho prostfedi. Klicovymi faktory pro budouci
Uspéch agentury ECHA jsou Uzka spoluprace s evropskymi organy, ale i, a to zejména,
spoluprace s Clenskymi staty a jejich vnitrostatnimi organy. Stejné tak bude muset
agentura pokracovat v interakci se vSemi partnery a bude muset rozvijet sité mezi
pramyslem, pFisludnymi organy ¢lenskych statl, organy EU a ob&nskou spole&nosti.

Agentura ECHA definovala své strategické cile, aby pomohla s uréovanim priorit u svych
opatreni, a casem tak dosahla své ambicidzni vize. Tyto cile zasahuji i do obdobi po roce
2015 a udavaji tim smé&r agentury pti rozhodovani o ptidéleni zdrojl a o tom, jak
motivovat zaméstnance.

I Maximalizovat dostupnost vysoce kvalitnich idajd s cilem umoznit bezpe¢nou
vyrobu a bezpecné pouzivani chemickych latek.

Nafizeni REACH pfen&séi dikazni bfemeno ohledné prokazani bezpeéného pouzivani
chemickych latek na primysl. Avéak bez spolehlivého souboru tdaji o nebezpednych
vlastnostech a pouzitich latky nelze zajistit nalezitou klasifikaci a oznaceni a nasledné
vytvofit posouzeni chemické bezpecnosti (CSA), které prokazuje bezpecné pouziti.

Diky prvni IhGté pro registraci podle nafizeni REACH a vice nez 3 miliondm oznémeni CLP
agentura ECHA shromazdila velké mnozstvi informaci o latkach vyrabénych a pouzivanych
ve velkych objemech i o latkach s nejnebezpecnéjsSimi vlastnostmi. Agentura ECHA bude
muset maximalizovat dostupnost a pouzivani tohoto jedineéného souboru udajd tim, Ze
umozni lepsi ptistup provadé&cim a donucovacim orgdndim a vefejnosti zplsobem, ktery
zajisti nejlepsi pouZiti pro tyto prislugné skupiny ptijemca.

Vzhledem k tomu, Ze prvni zjisténi agentury ECHA o kvalité registracnich dokumentaci
odhalila, ze znacna ¢ast vykazuje vyznamné kvalitativni nedostatky, jsou soucasné
zapotiebi sladéné kroky viech zapojenych subjektl, zejména prdmyslu a organd, s cilem
dosadhnout dalsiho zlepseni kvality informaci a dokumentaci pro pFisti Ih(ty pro registraci;
patfi sem i reSeni problematiky provadéni ze strany agentury.

Navic pro zlepseni bezpe¢ného pouzivani v celych dodavatelskych retézcich bude nezbytné
zintenzivnit zpé&tnou vazbu a diskusi s $ir§im prdmyslovym spolecenstvim o kvalité
dokumentaci a souvisejicich rozsifenych bezpecnostnich listech. V tomto ohledu jsou
klicovymi prvky poskytovani nastrojd, které podporuji primysl pti tvorb& vysoce kvalitnich
dokumentaci (v&éetné G¢innych, pouZitelnych scénafl expozice) a které usnadfiuji dialog
mezi rdznymi subjekty v dodavatelskych Fetézcich s cilem vylepéit toky informaci, a
soucasneé i pfi zvySovani konkurenceschopnosti a podpofe inovaci.

Dalsi dllezitd opatfeni musi zahrnovat aktudlni podplrné kampané pro prdmysl.
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II Mobilizovat Grady, aby inteligentné pouzivaly Gdaje k urcovani a reseni
problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy.

Udaje o chemickych Iatkach, které byly vytvoreny, shromazdény a predloZeny agenture
ECHA, jsou zde proto, aby agentuie umoznily ovéfit si, ze primysl| pIni své povinnosti
ohledné dokumentace bezpe¢ného pouzivéni, a aby Gfadldm umoznily uklddat dal&i opatieni
v oblasti Fizeni rizik v pripadeé rizik, ktera jsou povazovana za nepfijatelna. Tyto Udaje
nemusi byt jen shromazdovany efektivné, ve formatu, ktery ob&anim umozfiuje predist si
informace, ale musi se téZ pouzivat inteligentnim zplsobem, aby se regulaéni opatfeni co
nejdrive zaméfilo na prioritni latky a pouziti vyvoldvajici rizika.

Urcené obavy by mély byt FeSeny prostrednictvim dobre informovanych rozhodnuti o
regulacnich opatrenich, ktera jsou ucinna pfi snizovani rizika, jakoz i danému riziku
primérena. Agentura ECHA se bude soustfedit na rychlé ur¢ovani dokumentaci a latek
vzbuzujicich obavy a iniciovani vhodného opatreni, jako je hodnoceni dokumentace a latky.
Bude rovnéz figurovat v externi komunikaci agentury s verejnosti. Pozornost by se méla
prevazné vénovat pripadim, které nebyly dosud faddné regulovany.

Agentura ECHA je klicovou hnaci silou pro ucinné regulacni fizeni rizik, ktera predstavuji
chemické latky. Prostrednictvim aktivniho a uc¢inného provadéni narizeni REACH, zejména
postupu povolovani, bude agentura vyznamnou mérou prispivat k propagaci nahrazovani
nejnebezpecnéjsich latek v EU, a tim bude posilovat inovace. Originalita rezimu povolovani
a vysoka ocekavani obcanské spolec¢nosti vyzaduji, aby se této c¢innosti i ¢innosti spocivajici
v uréovani latek vzbuzujicich mimoradné obavy, které jsou Uzce spjaty, dostavalo neustale
vysoké podpory (v tésné spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi), aby mohly byt pinény
spolecné vytyCené ambicidzni cile. To by mélo pfispivat i ke zvySovani
konkurenceschopnosti primyslového odvétvi, pfic¢emz zvlaétni pozornost by se méla
vénovat potfebam malych a stfednich podnikd.

III Resit odborné Gkoly tim, Ze bude slouzit jako centrum budovani odborné a
regulacni kapacity ¢lenskych statii, evropskych organi a jinych subjektii.

Agentura ECHA je neustale konfrontovana s novymi védeckymi a technickymi Ukoly, které
se stavaji predmétem zvlastni (regulacni) pozornosti, jako jsou nanomaterialy, endokrinni
disruptory, pouzivani integrovanych (alternativnich) strategii zkousek a toxicita smési.

Aby agentura mohla reagovat na tato vyvijejici se a vznikajici témata a aby mohla
¢lenskym statdm a orgdndm EU poskytovat nejlepdi mozné védecké a technické
poradenstvi, musi nejen zvySovat svou vlastni védeckou kapacitu, ale bude rovnéz muset
zintenzivnit svou funkci centra pro budovéni odborné a regulaéni kapacity ¢lenskych statd,
evropskych instituci a jinych subjektd a pro rozvoj spolupréace mezi nimi. Spoluprace se
vSemi subjekty by méla do roku 2020 pomoci zajistit vyrobu a pouzivani chemickych latek
zplsoby, které vedou k minimalizaci vyznamnych nepfiznivych G&ink{ na lidské zdravi a
Zivotni prostredi, a souCasné podporovat inovace a konkurenceschopnost.

Agentura ECHA plsobi v oblasti, kde jsou kli¢ovymi faktory pro Usp&&nou &innost agentury
transparentnost, divéryhodnost a proaktivni pfistup k pfipadnym stfetim zajmua. Pro
agenturu bude mit zasadni vyznam zachovani Uzké spoluprace s jejimi partnery, jako jsou
Komise, jiné orgdny EU, &lenské staty, primysl a dal$i partnefi. Jednim ze zakladnich
kamen( hodnot agentury ECHA je transparentnost. To znamena, Ze se regulaéni a dalsi
partnefi musi Uzce podilet na ¢innostech agentury a verejnost musi byt o nich dobre
informovana.
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IV Efektivné a ucinné zahrnout soucasné a nové legislativni akoly a soubézné
s tim zohlednit nadchazejici omezeni zdrojt.

Hlavni manazerskou vyzvu predstavuje kombinace predpoklddanych omezeni zdrojl

v pristim viceletém finan¢nim ramci na obdobi 2014-2020, prace na budoucich
strategickych cilech, které jsou nastinény v tomto dokumentu, a pfidéleni novych
regula¢nich Ukoll agentufe ECHA, jako jsou Ukoly spojené s natizenim o biocidnich
pripravcich a nafizeni PIC.

Rostouci pocet UkolG bude agenturu ECHA nutit soustiedit se na efektivnost a na nalezeni
(vnitfnich) synergii ve zplsobech, jakymi jsou tyto Ukoly provadény. Dokonce ani v té&ch
nejoptimisti¢téjSich scénarich nelze vyloudit, Zze v budoucnosti bude agentura muset
zvladnout svou praci s mensim nez potfebnym poctem pracovnikd, se véemi organizaénimi
problémy, které to predstavuje.

Zatimco zpocatku se bude prace na biocidnich pfipravcich a PIC soustfedit na vytvareni
novych postupl a struktur pro zvladnuti rychle narlstajiciho objemu prace, skute¢nou
vyzvou bude prokazat, ze predanim téchto Ukoll agentuife ECHA bude opravdu dosaZeno
celkového zvyseni efektivnosti, jak predpoklada reguldtor EU.

Agentura ECHA se bude muset nepretrzité prizplisobovat ménicim se pozadavkim, aby
dosahla svého cile stat se moderni evropskou agenturou, kterd — ku prosp&chu ob&ant —
poskytuje kvalitni sluzby podnikim, ¢lenskym statlim a evropskym organdm.

Agentura ECHA uzndva, ze pro to, aby mohla dosdhnout svych strategickych cild, jsou
klicovymi faktory znalosti, zkugenosti a motivace jejich zamé&stnanct. Pro zachovani a
zlepSeni organizaénich vysledkl a dosahovani vy3$i Ucinnosti pti rozvoji znalosti a
zkudenosti zaméstnancl je tedy hlavnim aspektem strategicky rozvoj lidskych zdrojd.



3 UPLATNOVANI REGULACNICH POSTUPU

3.1 Registrace, sdileni adajd a jejich SiFeni
Priority pro obdobi 2013-2015

Prispivat k tvorbé a sbéru vysoce kvalitnich informaci o chemickych latkach tim,
Zze mimo jiné bude:

podporovat partnery, aby pochopili pozadavky na identifikaci latek a
koncepce stejnosti latek, které jsou zasadni pro efektivni provadéni
kteréhokoli postupu podle narizeni REACH nebo CLP,

stimulovat pripravu vysoce kvalitnich dokumentaci, véetné zprav o
chemické bezpednosti a scénail expozice, aby bylo zajisténo bezpe&né
pouzivani chemickych latek Zadateli o registraci a diky ucinné komunikaci i
naslednymi uzivateli. To poskytne rovnéz dobry zaklad pro nasledné
regulacni prace, jako je hodnoceni,

usnadfiovat podnikim pInéni jejich regulaénich povinnosti a v pfipadé
potfeby vybizet primysl k predkladdani vysoce kvalitnich aktualizaci jejich
registracnich dokumentaci,

podporovat harmonizované a efektivni postupy mezi vSemi partnery, kdyz
provadeéji, dokumentuji a sdéluji posouzeni chemické bezpecnosti, s cilem
zajistit sbér a sdélovani vysoce kvalitnich informaci o bezpe¢ném pouzivani
latek,

zajistovat, aby informace ve zpravach o chemické bezpecnosti (CSR) byly
technicky uUplné ve vsech novych dokumentacich a aktualizacich s cilem
vylepsit podavani zprav a Sireni vétsiho mnozstvi informaci o bezpecnosti.

Pfispivat k inteligentnimu pouzivani Gdaji pro G¢inné regulaéni Fizeni tim, Ze
mimo jiné bude:

vylepsovat webové stranky pro Sifeni informaci, aby byly uzivatelsky
privétivéjsim jednotnym kontaktnim mistem s informacemi o latkach

v databazich agentury ECHA, a zapojovat partnery, aby lépe pochopila a
mohla resit jejich potreby,

rozvijet vypocetni nastroje a dalsi metody na podporu efektivni a
inteligentni analyzy udajl pro postupy agentury ECHA a ?adosti partnerl o
udaje.

PFispivat k efektivnimu vyuzivani zdroji mimo jiné tim, Ze bude:

vvvvv

v oblasti podavani novych dokumentaci, Sifeni informaci a identifikace latek
spojené nejen s nafizenimi REACH a CLP, ale i s novymi nafizenimi o
biocidnich pfipravcich a PIC.
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3.1.1 Registrace a podavani dokumentaci
Registrace

Nafizeni REACH stanovuje odpovédnost primyslu za posuzovani a Fizeni rizik, ktera
vyplyvaji z chemickych latek, jez vyrabi a dovazi, a za poskytovani bezpecnostnich
informaci o jejich pouzivani. Podniky, které vyrabéji nebo dovazeji latky v mnozstvi
presahujicim jednu tunu za rok, jsou povinny shromazdovat Udaje o jejich vlastnostech a
doporucovat prislusna opatreni pro fizeni rizik. Latky vyrobené nebo dovezené v mnozstvi
presahujicim 10 tun za rok vyzaduji podrobnéjsi posouzeni chemické bezpecnosti (CSA),
zdokumentované ve zpravé o chemické bezpecnosti (CSR). A konec¢né, pro vétsinu latek
klasifikovanych jako nebezpecné musi zprava o chemické bezpecnosti obsahovat scénare
expozice pro konkrétni pouziti, které dokladaji podminky bezpecného pouzivani a které
jsou poskytovany ndslednym uzivateldm Zadatell o registraci jako ptilohy bezpe¢nostniho
listu.

Podniky jsou povinny vSechny tyto informace dolozit v registra¢ni dokumentaci, kterd musi
byt predloZzena agentufe ECHA. V z&jmu jednotného vykladu tdajd, snizeni naklad{ a
zamezeni zbyte¢nym zkouskam na zviratech maji zadatelé o registraci téze latky povinnost
sdilet své Udaje a podat svou registraci spole¢né. Agentura oveéri Uplnost poskytnutych
informaci a Uhradu odpovidajiciho poplatku a aZ poté rozhodne o pfidéleni registracniho
¢isla nebo o zamitnuti dokumentace.

Povinnosti registrace pro primysl zacaly platit dne 1. &ervna 2008. Pro tzv. zavedené latky,
které byly predbézné zaregistrovany v roce 2008, vsak byl vytvoren prechodny rezim. Tyto
latky musi byt zaregistrovany v letech 2010, 2013 nebo 2018, a sice v zavislosti na jejich
nebezpecnych vlastnostech a objemech, v nichz jsou vyrabény nebo dovazeny. Registrace
nezavedenych latek a zavedenych latek, které nebyly pfedbézné zaregistrovany, musi
prob&hnout predtim, nez budou moci byt vyrobeny nebo dovezeny do EU. Do prvni lh{ty
pro registraci v roce 2010 agentura obdrzela priblizné 25 000 registracnich dokumentaci
tykajicich se asi 3 400 zavedenych latek.

Uspésné fizeni pristi IhGty pro registraci, kterd kondi dne 31. kvétna 2013 a ve které ma
byt podle ocekavani podano zhruba 15 000 dokumentaci, se bude opirat o zkusenosti a
know-how vytvoFené v roce 2010. Ty budou vyuzity pfi odhadech naleZité vyse zdroji a
podpory, které agentura ECHA potfebuje, aby mohla efektivhé pomahat *adateldm o
registraci, zejména malym a stfednim podnikim, a aby byla schopna zpracovat registraéni
dokumentace vcas. Kromé toho se agentura ECHA pfipravi v souladu s pfechodnymi
ujednanimi ve Smlouvé o pristoupeni k EU na zpracovani predbéznych registraci a
registraci z Chorvatska®.

Vzhledem k tomu, Ze analyza obsazend v dokumentacich predstavuje pro prdmysl zakladni
pilif pro zajisténi bezpecného pouzivani chemickych latek v celém dodavatelském fetézci,
chce agentura ECHA i naddle podporovat podniky, aby podavaly dokumentace v co nejvyssi
kvalité. Je skuteénosti, ze bez spolehlivého souboru Gdajl o nebezpeénych vlastnostech a
pouzitich latky nelze zajistit nalezitou klasifikaci a oznaceni ani nakonec vytvorit posouzeni
chemické bezpecnosti (CSA), které prokazuje bezpecné pouziti. Poté informace o
registrovanych latkach v databazi agentury o chemickych latkach predstavuji zaklad pro
spusténi jinych regulaénich postupl a pro predavani informaci vefejnosti a
zainteresovanym stranam. Je tudiZ v zdjmu agentury zabezpedit kvalitu Gdajd, aby byly co
nejuzite¢néjsi pro ni, pro Komisi, ¢lenské staty, dalsi zainteresované strany a verejnost.

K hlavnim oblastem, kde se v soucasné dobé predpoklada potfeba lepsi podpory, patfi

> Otekava se, ze Chorvatsko k EU pfistoupi dne 1. ¢ervence 2013.
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jednoznacna identifikace latek a popis pouziti, jakoz i logicky skloubené a konzistentni
podavani zprav o chemické bezpecnosti.

Pro tento Ucel ma agentura ECHA v Umyslu poskytovat technickou a védeckou podporu pfi
rozvoji posouzeni chemické bezpecnosti a tvorb& scénari expozice a jejich sdélovani pro
pouziti latek jako takovych, ve smésich a v pfredmétech. ECHA si rovnéz klade za cil
podporovat jednotnou predstavu o posouzenich chemické bezpecnosti, ktera provadéji
nasledni uzivatelé. V nadchazejicich letech agentura ECHA zintenzivni svou podporu
pramyslu v jeho Usili sladit prostifedky a postupy, s jejichz pomoci vznikaji scénéare
expozice v rdmci bezpecnostnich listll, aby zajistila, Ze vyrobci smési a predmétd budou
maximalné vyuzivat tyto scénare expozice pfi svych posouzenich a fizeni rizik. Kromé toho
bude agentura pracovat na zvyseni své vnitini kapacity k pfesnému zhodnoceni informaci
podavanych v ramci zprav o chemické bezpecnosti, které jsou predkladany jako soucast
registracnich dokumentaci. Jednim z prvkd tohoto postupu je zajistit, aby kontrola
technické Uplnosti zahrnovala informace o expozici a rizicich a pokyny k bezpe¢nému
pouzivani. Vytvareni externich kapacit bude zahrnovat spolupréaci s primyslem, ale také
spolupraci s vnitrostatnimi organy odpovédnymi za uplatfiovani narizeni REACH, jimz bude
agentura pomahat s hodnocenim provadéni opatreni k Fizeni rizik, ktera jsou nezbytna pro
zajisténi bezpecného pouzivani chemickych latek. Znacna ¢ast Usili bude vénovana tomu,
aby podnikiim Udastnicim se registrace v roce 2018 byl poskytnut strukturovany prostiedek
k provedeni jejich posouzeni chemické bezpecnosti. Agentura ECHA bude po celé obdobi let
2013-2015 rovnéz nadale podporovat nasledné uzivatele, aby jim pomohla pochopit
bezpecnostni informace o registrovanych latkach, které tito uzivatelé obdrzi ve formé
scénafl expozice.

Vypocetni nastroje a metody

Agentura ECHA zdokonali své vypocetni nastroje a dalsi metody, aby mohla pomoci
chytrych a cilenych prostiedkl vytfidit ty dokumentace, v nichz je bezpeéné pouzivani
prokazano nedostatecné a které vyzaduji patficné reakce v pfipadé nedostatecnych
vysledkl. Agentura rovnéz identifikuje spole¢né nedostatky v registraénich dokumentacich,
které mohou byt ddivodem pro navazujici kroky mimo hodnoceni dokumentace. Napfiklad
tridéni registraci s cilem najit latky pouzivané jako meziprodukty bude pokracovat

v ovéFovani, zda specifikovana pouziti jsou v souladu s definici pouZivani meziproduktt a
zda jsou uplatfiovany prisné kontrolované podminky. Vysledkem neodlvodnéné registrace
latky jako meziproduktu jsou chybé&jici informace, které jsou relevantni pro zajisténi
identifikace a kontroly rizik. Takovd neodtvodnéna registrace mize téz vést k tomu, Ze
latce bude dana neodpovidajici nizka priorita jako latce, pro kterou by mély byt vytvoreny
dalsi informace nebo pro kterou Ize pozadovat dalsi regulacni Fizeni rizik. Takové problémy
by mohly zpUsobit narudeni trhu. Vysledky tfid&ni stejné jako osvédéeny postup
vypracovany ve spolupraci s primyslem budou sdéleny Zadatelim o registraci s cilem
podpofit spontanni aktualizaci a vylepsovani dokumentaci. Tyto ¢innosti budou probihat i
v obdobi let 2013 aZ 2015, jelikoZ maji ptimy vyznam pro ptipravu na zavére¢nou Ih{tu
pro registraci podle narizeni REACH v roce 2018. Maji i bezprostfedni dopad na zlepsovani
kvality informaci, které jsou sdélovany proti sméru i po sméru dodavatelského fFetézce,
prostirednictvim bezpecnostnich listl (véetné scénail expozice pro vétdinu latek
klasifikovanych jako nebezpec¢né), a tudiz na bezpecné naklddani s latkami na pracovistich
- stejné jako na ochranu spotfebiteld a Zivotniho prostredi.

Agentura ECHA bude dale rozvijet svou kapacitu k ziskavani idaji a jejich analyze za
Ucelem presného posouzeni informaci, jez jsou predkladany v registracnich dokumentacich,
a s cilem moci vyhovét zajmdm jinych postupl podle nafizeni REACH a CLP, jako je cilené
hodnoceni a &innosti v oblasti fizeni rizik. Usnadni to téZ pouzivani registraénich Gdajd pro
jiné regulaéni potfeby EU neZ podle pravnich predpisd REACH a CLP, jak je dale vysvétleno
v oddile 3. Agentura bude diky tomu také moci efektivnéji odpovidat na zadosti podané
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podle nafizeni 1049/2001/ES o pfistup k dokumenttim; ocekava se, Ze tyto zadosti budou
sloZitéjsi a Casové narocnéjsi, protoze roste mnozstvi informaci, které agentura ma.

Dalsi typy predlozeni dokumentace

S cilem podnitit evropské inovace mohou podniky pozadat o do¢asné osvobozeni od
povinnosti provést registraci latek, které se pouzivaji pfi vyzkumu a vyvoji zaméreném na
vyrobky a postupy (tzv. oznameni PPORD). Prvni vyjimky PPORD vyprsi v roce 2013, kdy
se zac¢ne posuzovat jejich prodlouzeni. Informovana rozhodnuti o pfipadnych prodlouzenich
PPORD budou vychazet z posouzeni pdvodnich Z&dosti z roku 2008, pfi¢emz toto
posuzovani bude dokonceno do zacatku roku 2013.

Vedle nakladani s registracemi a oznamenimi PPORD dostava agentura ECHA informace o
latkach ve formé zprav naslednych uZivateld (pokud nésledné pouZiti neni zahrnuto do
scénare expozice od dodavatele) a oznameni o latkach v predmétech. Agentura ECHA bude
naslednym uzivateldm latek zaregistrovanych v roce 2013 poskytovat praktickou podporu
pfi plnéni jejich informaénich povinnosti formou jednoduchych privodct a pFikladt a
uZivatelsky ptivétivych nastrojd.

Ackoli predlozeni dokumentace je z velké Casti automatickym postupem, zejména u
zpracovani registraci a oznameni klasifikaci a oznaceni, bude rok 2013 narocny, protoze
agentura ECHA zacne dostavat nové typy dokumentaci tykajicich se nafizeni o biocidnich
pripravcich a PIC. Bude je zpracovavat stejny tym, sloZeny z vhodnych pracovnikd, aby
byly pIné vyuzity synergie mezi pravnimi predpisy a maximalné zuzitkovany zdroje.
Dokumentace o biocidnich pfipravcich a oznameni PIC tykajici se vyvozu by mély zacit
prichazet chvili poté, co budou zpracovény véechny dokumentace z druhé Ihdty pro
registraci podle narizeni REACH. Pfipravné prace vsak pobézi soubézné se

zvladanim vrcholu v rdmci registraci a to bude vyzadovat peclivé planovani a sledovani,
aby se predeslo jakémukoli naruseni. OCekava se, Zze v letech 2014 a 2015 bude v zajmu
dosazeni vysoké Grovné automatizace pokracovat zefektiviiovani postupu.

3.1.2 Sdileni udaji a identifikace latky

Sdileni Gdajd je postup podle nafizeni REACH, ktery pfedchdzi spoleénému piedlozeni
registracnich informaci podniky, které vyrabé&ji nebo dovazeji stejnou latku. Cilem sdileni
Udajl je minimalizovat registraéni naklady pro podniky, ptedchazet zdvojovani zkoudek na
zvifatech a usnadnit spoleénou klasifikaci a oznacéeni latek. Sdileni (dajd je povinné u
studii, v nichZ jsou vyuziti obratlovci. Agentura ECHA usnadruje sdileni Gdaji mezi
potencidlnimi Zadateli o registraci a ma Glohu rozhodce pfi urovnavani ptipadnych spord
tykajicich se sdileni udaja.

Pro Gcely sdileni idajl jsou predpoklddany dvé samostatné cesty: vytvareni for pro
vymeénu informaci o latkach (SIEF) pro pfedbézné zaregistrované zavedené latky a postup
dotazovani pro jiné latky.

Ucelem predbézné registrace zavedenych latek je privést do féra SIEF této latky podniky,
které maji zajem o jeji registraci. Ackoli SIEF vznika bez agentury ECHA, agentura
usnadnila zacatek diskusi v ramci féra SIEF tim, Ze poskytuje zabezpecené prostredi
piredbéznych fér SIEF v rdmci svého softwaru pro podavani dokumentaci REACH-IT. Treti
osoby, které maji o dané latce informace, se mohou téz prihlasit prislusnému foru SIEF
prostfednictvim portalu REACH-IT. Predbézna registrace je stdle mozna az do 31. kvétna
2017 pro podniky, které zacinaji vyrabét nebo dovazet zavedenou latku v mnozstvi 100 tun
nebo mensim za rok, a agentura ECHA bude i nadale napomocna pfi navazovani kontaktu
téchto novych Zadatell o pfedb&Znou registraci se stavajicimi fory SIEF v letech 2013~
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2015. Agentura ECHA bude rovnéz provadét prezkum stranek predbéznych for SIEF na
portdlu REACH-IT i po Ih{té pro registraci v roce 2013 a bude je rozvijet, aby slouzily ke
komunikaci a sdileni idajt Zadatell o registraci v roce 2018 tim nejlepsim zptsobem.

U nezavedenych latek a zavedenych latek, které nebyly pfedbézné zaregistrovany, je
krokem sdileni dajl, ktery predchazi registraci, postup dotazovani. Vzhledem k tomu, Ze
agentura ECHA ma informace o pfedchozich registracich, bude i nadale usnadnovat kontakt
mezi predchozim(i) a potencialnim(i) zadatelem(i) o registraci dané latky a umozni jim tak
zahajit jednani o dostupnych informacich a souvisejicim sdileni nakladl. Ocekava se, ze
objem prace agentury spojené s dotazovanim ¢asem naroste, jelikoz bude stale vice a vice
pfedchozich Zadatell o registraci latek.

Agentura ECHA mda omezenou roli rozhodce ve sporech tykajicich se sdileni udajli, pokud
predchozi a potencialni zadatelé o registraci nemohou dosahnout dohody. I kdyz pocet
téchto sporl zistava az do dnedniho dne maly, agentura oekava, Ze po¢atkem roku 2013
pocet zadosti o rozhodnuti ve sporech tykajicich se zavedenych latek vzroste, a pfipravuje
si kapacitu na fedeni t&chto spord pred kvétnovou lhltou pro registraci. Na zakladé
zkudenosti s Ih{tou pro registraci v roce 2010 agentura ECHA rovnéZ o¢ekavd, Ze polet
dotazl ohledné zavedenych latek dosahne vrcholu v prvni poloviné roku 2013, protoZze
podniky si budou uv&domovat blizici se konec Ihdty. A kone¢né& v roce 2013 pfi uplatnéni
nového natizeni o biocidnich pipravcich budou zahajeny nové Ukoly v oblasti sdileni idajt
a identifikace latek; synergie s postupy podle nafizeni REACH by mély agentuie umoznit,
aby tyto nové ukoly plnila efektivné, agentura se vSak bude stale snazit postupy
zefektiviiovat a zvySovat Ucinnost v letech 2014-2015.

Kli¢ ke smysluplnému sdileni Gdajl leZi ve spravné identifikaci latek. Ackoli identifikaci
zavedenych latek zavadi primysl b&hem diskusi potencialnich zadatell o registraci ve
forech SIEF, situace je slozitéjsi u latek, na které se vztahuje postup dotazovani. Agentura
totiz musi posoudit, zda se jedna o stejnou latku, na zakladé pisemnych dlkazd, které ji
poskytly podniky. Agentura ECHA bude v letech 2013-2015 aktivné pracovat na tom, aby
vdichni partnefi pochopili koncepci identity latky a souvisejici problémy Iépe. Je dlleZité,
aby tyto problémy byly odstranény co nejdfive, aby mohla byt podpofena efektivni a
véasna tvorba fér SIEF pro |hdtu v roce 2018, kdy ma byt dle o¢ekavani zaregistrovano
mnohem vice latek. A konecné&, agentura ECHA bude téz provadét cilené kontroly identity
latky u registracnich dokumentaci pro skupiny latek, aby zajistila, ze identifikace latky
uvedena v dokumentaci bude mit smysl pro jiné regulac¢ni postupy, napfiklad hodnoceni.

Kromé toho agentura ECHA pfridélila Cisla ze seznamu latkam, pro které neni k dispozici
Cislo ES. Aby bylo mozné vybudovat spolehlivy seznam podle nafizeni REACH a dat témto
chemickym latkam pevny regulacni status, je nezbytné validovat vhodnost jejich
identifika¢nich informaci. V roce 2013 bude za Gc¢elem zahajeni validaci v nadchazejicich
letech provedena pro tuto praci studie proveditelnosti.

3.1.3 Sifeni informaci

Agentura ECHA je povinna zverejnovat na svych webovych strankach informace o
zaregistrovanych latkach. Ocekava se, ze tato ¢innost bude mit kladny dopad na ochranu
zdravi a zivotniho prostredi v Evropé i v celém svété, protoze kazdy ma moznost precist si
informace o chemickych latkach, které pouziva.

Cinnosti tykajici se $ifeni informaci zahrnuji ¢innosti od zverejiiovani velkych objem{
informaci o chemickych latkach obsazenych v registra¢nich dokumentacich a v seznamu
klasifikaci a ozna&eni (viz podrobnosti v oddile 3.4), aZz po posuzovani od{vodnéni, kterd
predkladaji zadatelé o registraci, ktefi v souladu s ustanovenimi nafizeni REACH pozaduji,



aby uréité informace, jeZ poskytuji agentufe ECHA, z(staly ddvérné. Pokud jde o druhou
vinu registraci v roce 2013, agentura ECHA obdrzi a ulozi si informace odhadem z dalsSich
15 000 registracnich dokumentaci pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 100-

1 000 tun za rok. Sifeni informaci z téchto dokumentaci bude jednou z kli¢ovych ¢innosti
agentury a bude pokracovat az do roku 2014. Kromé toho se predpoklada, ze tyto
dokumentace budou obsahovat témé&F 800 pozadavk( na zachovéni divérnosti, a agentura
ECHA urychlené posoudi odlvodnéni, jez zadatelé o registraci predloZi. Pfednost dostane
posouzeni pozadavkUd na zachovani divérnosti v dokumentacich, které obsahuji ndvrhy
zkousek na obratlovcich, aby nejvétsi mozné mnozstvi informaci o latce mohlo byt
zpFistupnéno v dobé&, kdy zainteresované strany budou pozadany o vzneseni pfipominek
k nutnosti ndvrhu zkoudek. Je-li vznesen pozadavek, aby chemicky nazev latky zlstal
divérny, agentura ovéfi, zda navrhovany vefejny nazev odhaluje dostatek vnitfnich
vlastnosti latky, tfebaze maskuje jeji celou chemickou identitu.

Protoze agentura ECHA uznava strategicky vyznam svych webovych stranek pro Sifeni
informaci v souvislosti s plnénim dlouhodobych mezinarodnich zévazk{ zptistupnit
informace o chemickych vlastnostech verejnosti, snazi se lIépe zapojit své partnery, aby
mohl byt zdokonalen obsah a vylepsen pfistup k informacim. Kromé zverejiovani informaci
primo z registracnich dokumentaci je cilem vytvofit z webovych stranek pro Sifeni informaci
Ustredni pfistupovy bod pro vSechny regulacni informace, které jsou o dané latce

k dispozici v databazich agentury ECHA, véetné informaci pochazejicich z nafizeni o
biocidnich pfipravcich a z narizeni PIC.

Do roku 2013 by méla agentura ECHA dokoncit studii proveditelnosti, jejimz Gcelem je lépe
definovat a stanovit prioritu potieb partneri. Konkrétné& budou vzaty v Gvahu potieby
Siroké verejnosti, tj. skupiny pFijemcd, kterd neni obezndmena s technickym formatem ¢i
nerozumi anglickému jazyku, ktery se v soucasnosti pouziva ke zverejnovani. Vysledné
zmeény budou zavadény v obdobi let 2013-2015 v synchronizaci s IT vyvojem portdlu (viz
¢innost 6), aby v roce 2015 byly webové stranky pro Sifeni informaci plné prepracovany jak
z hlediska obohaceni obsahu, tak z hlediska vylepsené pouzitelnosti. A zavérem, agentura
ECHA se bude rovnéz snazit zlepsit kvalitu Sifenych informaci, zejména pak bezpecnostnich
informaci pochazejicich ze zpravy o chemické bezpecnosti, a v této souvislosti bude vybizet
Zadatele o registraci, aby své registracni dokumentace aktualizovali, coZz bude po roce 2014
vyZadovat provadéni komplexnéjsi kontroly Uplnosti.

3.2 Hodnoceni
Priority pro obdobi 2013-2015

Agentura ECHA proaktivné pini spole¢né s organy &lenskych statl a prdmyslem
svou Ulohu pfi zajistovani souladu s pozadavky na informace. Agentura se plné
zavazala vyuzivat kontrolu souladu a dalsi opatreni tim nejucinnéjsSim a
nejefektivn&jsim zpldsobem v zajmu zvySovani kvality dokumentaci, a to mimo
jiné tim, ze bude:

e maximalizovat dopad kontroly souladu, zakladniho regula¢niho postupu,
ktery ma agentura ECHA k dispozici, pro dodani dGvéry v kvalitu
registracnich dokumentaci. Pfi tom agentura vyuziva IT nastroje pro
systematické tridéni dokumentace pro soulad, vybira prisluSnou kombinaci
dokumentaci pro cilenou nebo plnou kontrolu souladu a pfipravuje védecky
a pravné podlozené navrhy rozhodnuti s cilem pozadat v pripadé potreby o
dalsi informace,

o provadét efektivné stale vice pfezkumd aktualizovanych dokumentaci
s odvolanim na rozhodnuti o hodnoceni, poskytovat pevny zaklad pro
donucovaci organy ¢&lenskych statl pti pfijimani opatfeni a provadét dle
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potieby dalsi kontroly souladu,

e pouzivat vyrocni hodnotici zpravu a spolu s dalSimi kanaly komunikace
s zadateli o registraci a s primyslem ji vyuzit k oznaceni hlavnich oblasti,
kde by bylo mozné zlepsSit podavani, a vybizet ke spontanni a dobrovolné
aktualizaci registracnich dokumentaci.
PFispivat prostfednictvim hodnoceni latek k inteligentnimu pouZivani Gdajd pro
ucinné regulacni rizeni chemickych latek tim, Zze mimo jiné bude:
e ve spolupraci s ¢lenskymi staty vybirat pro kazdorocni aktualizaci
pribé&Zného akéniho planu Spoledenstvi latky, u nichZ existuje podezient,
Ye predstavuji rizika, o nichZ v8ak schazeji priikazné informace.

Narizeni REACH rozliSuje mezi vyhodnocovanim dokumentaci a hodnocenim latek.
Vyhodnocovani dokumentaci provadi agentura ECHA, zatimco hodnoceni latek je Ukolem
¢lenskych statd. Oba postupy hodnoceni jsou nedé&litelné spjaty s registraci a celounijnimi
procesy Fizeni rizik, a vyzaduji tudiz tésnou koordinaci s témito ¢innostmi. Agentura bude
svlj strategicky ptistup k hodnoceni déle rozvijet.

3.2.1Vyhodnocovani dokumentaci

Vyhodnocovani dokumentaci, rozdélené na kontrolu souladu registracnich dokumentaci a
zkoumani navrhl zkousek®, je zékladnim regula¢nim postupem, ktery agentura ECHA
vyuziva k dodani dlvéry ve véeobecnou kvalitu registraci a jejich souladu s poZzadavky
natizeni REACH. D{leZitost tohoto Ukolu jesté narostla, protoze agentura urcila za jeden
z kli¢ovych strategickych cill lepsi kvalitu adaja.

Zadatelé o registraci predkladaji agentuie ECHA navrhy zkousek jako soucast svych
registraci a usiluji o to, aby jim agentura povolila provést zkousky, které jsou zapotrebi pro
splnéni pozadavk{ na informace u latek o vysokych objemech’, pokud poZadavky na
informace podle natizeni REACH nelze spinit jinak. U navrhl zkousek, které zahrnuji
zkousky na obratlovcich, musi pred pfijetim rozhodnuti probéhnout konzultace s treti
stranou. Agentura ECHA pfezkouma vsSechny navrhy zkousek, aby zajistila, Ze navrhované
zkousky prinesou spolehlivé a nalezité udaje a ze byly vzaty v Uvahu vSechny dostupné
informace, aby zkousky na zvifatech byly zadany pouze tehdy, kdyz panuje vSeobecna
shoda o skute¢né nutnosti takovych zkousek.

Cilem kontrol souladu je zajistit, aby byly v doru¢enych registra¢nich dokumentacich
splnény pozadavky na informace stanovené nafizenim REACH. V tomto ohledu je kontrola
souladu hlavnim nastrojem pro vyzadani standardnich informaci, které nafizeni REACH
pozaduje, ale které zadatelé o registraci nepredlozili. Tyto informace tvofi zaklad pro
bezpecné pouzivani latek.

Vyhodnocovani dokumentaci je jednim z nejnaroéné&jsich ukold agentury z divodu
mnozstvi podanych dokumentaci, objemu informaci v kazdé z nich a pozadované znacné
vysoké védecké a technické zpUsobilosti. Proto je jednim z hlavnich GkolG pro obdobi
2013-2015 zachovat védecké, technické a pravni kapacity agentury a dale optimalizovat

6 Clanky 40 a 41 nafizeni REACH.
7 Ptilohy IX a X nafizeni REACH.
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vyuZivani této kapacity po celou dobu vyhodnocovani dokumentaci podanych ve lhitach
2010 a 2013. Agentura ECHA musi dale navysit svou kapacitu, aby byla schopna ucinné
resit nové odborné Ukoly, jez jsou soucasti vyhodnocovani dokumentaci, napfiklad ukoly
souvisejici s nanomaterialy nebo nové prijatymi pokyny ke zkouskam.

V souladu s ¢l. 41 odst. 6 nafizeni REACH mUze kterdkoli tfeti strana predloZit agenture
v elektronické podobé informace tykajici se registrovanych latek, které agentura zvazi pfi
vybéru a hodnoceni dokumentaci pro kontrolu souladu. Za Ucelem podpory tohoto prvku
otevieného fizeni vytvorila agentura - v ramci své role koordinatora — jediny pristupovy
bod na webovych strankach urceny pro prispévky tretich stran.

Kazdy navrh rozhodnuti agentury ECHA je postoupen ptislusnym organim ¢lenskych statd,
aby navrhly mozné zmény. Navrhnou-li ¢lenské staty zmény, navrh rozhodnuti je
postoupen Vyboru ¢lenskych statd, ktery bude hledat dohodu. Z tohoto ddvodu je pro
pInéni kvantitativnich a kvalitativnich cilG vyhodnocovani dokumentaci zasadni efektivni a
G¢inna interakce a komunikace s ¢lenskymi staty a s Vyborem &lenskych statd.

Veskeré navrhy zkousek musi byt vyhodnoceny v ur¢ité Ihdté®, zatimco kontroly souladu
maji kvantitativni cil ve vySi nejméné 5 % v kazdém mnozstevnim rozmezi. Do konce roku
2013 agentura ECHA planuje, Ze provede kontroly souladu u 5 % dokumentaci v nejvyssich
mnoZstevnich rozmezich zaregistrovanych ve |hité 2010. V letech 2014-2015 agentura
za¢ne kontrolovat dokumentace predlozené ve [h(t& 2013, ale bude rovnéz pokracovat

v kontrolach souladu dokumentaci predlozenych v prvni IhGté. Dokumentace budou
vybirédny pro kontrolu souladu ndhodné i na zakladé& obav. Ndhodny vybér je dlleZity

s cilem vyrovnat do urcité miry neobjektivnost vybéru na zakladé obav a s cilem vyslat
jasny signal, Zze zkoumani jsou v zasadé podrobeny vSechny dokumentace. V téchto
pripadech se obvykle provadi komplexni hodnoceni. V pfipadé kontrol souladu, které
probihaji na zakladé obav, mGze byt hodnoceni cilené. Pro zvy3eni efektivnosti se
predpoklada, ze se IT nastroje budou pouzivat k pfedbéznému tridéni dokumentaci podle
toho, zda byly predlozeny klicové informace o nebezpecnosti pro Zivotni prostredi nebo
lidské zdravi, a poté ke zpracovani cilenych navrhd rozhodnuti standardnim zplsobem za
Géelem dosadhnout vy&si efektivnosti. Dal&im dlleZitym zékladem pro pofadi priorit
dokumentaci je predpoklddané nebo pldnované hodnoceni latek a potieby procesd tizeni
rizik.

Vzhledem ke zdrojiim, které jsou v soucasnosti planovany, agentura ECHA o¢ekava, Ze

v letech 2013-2015 bude schopna zvladnout priblizné 400-600 hodnoceni dokumentaci za
rok. Z ddvodu predpoklddaného celkového snizeni po¢tu zamé&stnanct agentury budou
uc¢inéna opatieni pro nepretrzité zlepSovani efektivnosti prisludnych postupl hodnoceni.

Kroky navazujici na vyhodnocovani dokumentaci

Na zakladé vyhodnocovani dokumentaci bude zadatel o registraci v mnoha pripadech
pozadan, aby ve |h(té stanovené agenturou ECHA poskytl dal&i informace v aktualizované
dokumentaci. Stanovené Ihdty se pohybuji od tfi mésici do t¥i let v zavislosti na tom, jaké
informace jsou pozadovany. Po uplynuti Ihlity musi agentura prezkoumat, zda
dokumentace byla aktualizovana a zda aktualizace splfiuje pozadavky. Na zakladé
navazujicich krok( bude mozna nutné provést dali kontroly souladu. V pfipadé
pokracujiciho nesouhlasu agentura ECHA a ¢lenské staty zvazi vhodna opatreni, véetné
odebrani registracniho Cisla, aby zajistily spravné provadéni nafizeni REACH.

8 Navrhy zkougek u zavedenych latek, které budou zaregistrovany ve druhé IhOté pro registraci v kvétnu 2013,
budou muset byt vyhodnoceny do 1. ¢ervna 2016. Navrhy u nezavedenych latek musi byt vyhodnoceny do Sesti
mésicll od data registrace.



Vicelety pracovni program 2013-2015 23

Rostouci mnozstvi a slozitost navazujicich ¢innosti mohou znamenat, ze k vyhodnocovani
’ . v 7 r v ’ . . o . .
novych registracnich dokumentaci dorucenych v souvislosti s Ihutou pro registraci 2013
. . . 7 v .0
bude k dispozici mené zdroju.

3.2.2Hodnoceni latek

Cilem hodnoceni latek je ovérit, zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostfedi. Za provadéni hodnoceni latek v souladu s prib&znym aké&nim planem
Spole&enstvi (CoRAP) jsou odpové&dné pFislusné organy &lenskych statl. Tato prace
zahrnuje posouzeni vSech dostupnych informaci relevantnich pro hodnoceni a pfipravu
pfipadnych Zadosti o dal$i informace od Zadatell o registraci. Tyto zadosti mohou jit nad
ramec pozadavk( na standardni informace uvedenych v pfilohdch natizeni REACH.
Hodnoceni latek ma pfinaset pfidanou hodnotu do systému REACH tim, Ze bude
shromazdovat Udaje o vlastnostech a pouzitich latky z individualnich registracnich
dokumentaci, a tim bude dodavat podklady pro pfipravu opatfeni v oblasti fizeni rizik na
urovni Spolecenstvi.

Hodnoceni latek, kterd vedou k zadostem o dalsi idaje, budou pfispivat ke zlepSovani
Udajl o chemickych latkach. Hodnoceni latek navic zvy$i hodnotu postupl podle nafizeni
REACH, protoZe jim budou pomahat zajistit, aby pro prislusna opatreni v oblasti Fizeni rizik
na Urovni EU byly vybirany ty pravé latky.

Priibézny akéni plan Spolecenstvi

Agentura ECHA hraje hlavni Glohu pfi vytvateni a aktualizaci prib&zného akéniho planu
Spole&enstvi, ktery se tyka latek, jeZz se maji hodnotit. Prvni prib&zny akéni plan byl pFijat
v unoru 2012 a pro kazdy Clensky stat obsahuje seznam latek, které bude v obdobi 2012-
2014 treba vyhodnotit. Poté se akcni plan bude kazdorocné aktualizovat.

PFi kazdoro¢ni aktualizaci bude agentura postupné urcovat priority a poradi ¢innosti,

z velké ¢asti v zavislosti na pouZiti IT nédstrojl pro uréovani priorit, které se

v nadchdazejicich letech budou dale zdokonalovat. Pro zajisténi pfidané hodnoty hodnoceni
latek agentura ECHA propoji urcovani priorit a poradi s potfebou celounijnich regulacnich
opatreni v oblasti fizeni rizik, povolovani, omezovani a harmonizované klasifikace a
oznaceni.

Agentura zajisti aktivni zapojeni ¢lenskych statd tim, Ze jim pred oficidlnim predlozenim
aktualizace ndvrhu pribé&zného akéniho planu ¢lenskym statim a Vyboru &lenskych statd
umozni ozndmit latky, které jsou pfedmétem jejich zadjmu, a vyjadrit se k ndvrhim
agentury. Registr oznameni usnadni sdileni informaci a rozdélovani latek mezi ¢lenskymi
staty. V pripadech, kdy zajem o hodnoceni dané latky vyjadFi vice nez jeden ¢lensky stat,
zahaji sekretariat agentury neformalni ,jednani* pro dosazeni dohody, aby zalezitost
nemusela byt postoupena Vyboru &lenskych statd, jak by jinak bylo pozadovano.

Soucasti spoluprace s ¢lenskymi staty bude rovnéz diskuse a pripadna revize kritérii
dohodnutych v roce 2011 pro urcovani priority latek k hodnoceni. Tento pfezkum se ma
podle planu uskutecnit v roce 2014, kdy budou k dispozici prvni zkusenosti s postupem
hodnoceni latek. Pfi zvaZovani zmé&n postupl nebo kritérii agentura ECHA zajisti, aby
dUsledky téchto zmén pro priimysl, jakoZ i zdravi a Zivotni prostfedi byly vzaty v Gvahu
v rémci plsobnosti danych pravnich predpisd.

Agentura ECHA odhaduje, Ze do aktualizovaného pribé&zného akéniho planu bude zafazeno
az 150 latek, které v letech 2013-2015 vyhodnoti ¢lenské staty, tj. bude vyhodnoceno
zhruba 50 latek za rok. To je méné&, neZ Komise plvodné odhadovala, ale vzhledem
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k peclivému predbéznému tridéni a stanoveni priorit se ocekava, ze 90 % hodnoceni
7 2 e v s Ys o] .
povede k navrhu rozhodnuti a nasledné k rozhodnuti a navazujicim krokum, proto je
v 7 . s 7w .0 . o ’ o .
pozadovana stejna vyse zdroju jako u puvodnich odhadu Komise.

Postup hodnoceni latek

Zatimco prisludné organy ¢&lenskych statl provadéji vlastni hodnoceni, agentura ECHA
hraje roli koordinatora v celém postupu hodnoceni latek. Kone¢nym vysledkem postupu
hodnoceni bude ve vétsiné ptipadd navrh hodnoceni, ktery vypracuje ¢lensky stat a bude
pfijimat agentura. Tento navrh bude uréen Zadatellm o registraci latky a bude poZadovat
informace pro vyjasnéni jakychkoli zjisténych obav. Agentura musi zajistit, aby navrhy
rozhodnuti o poZzadavcich na dal$i informace byly dokonéeny v zadkonné Ihdté a byly
védecky a pravné podlozené.

Agentura bude nadale podporovat ptisludné organy &lenskych statd v souvislosti

s hodnocenim latek tim, Ze jim bude poskytovat Skoleni a poradenstvi a bude tfidit navrhy
rozhodnuti. To se poklada za nezbytné v zadjmu zajisténi konzistentnosti a efektivnosti
postupu. Postup bude pIné zaveden do praxe poprvé v obdobi 2012-2013 a

v pragmatickém dialogu s pFisludnymi orgény ¢lenskych statl bude zvazen dalsi rozvoj na
zakladé pocatecnich zkusSenosti.

Je rovnéz na agenturfe ECHA, aby komunikovala s zadateli o registraci a verejnosti o Gcelu,
statusu a Uspésich hodnoceni latek. V letech 2013-2015 bude zverejnén aktualizovany
pribéZzny akéni plan Spoledenstvi, stejné jako vysledky hodnoceni latek, kterd dokonéi
prisludné organy &lenskych statd.

Ackoli hodnoceni latek provadéji ¢lenské staty, agentura ocekava velké mnozstvi prace

v administrativni a pravni oblasti. Pokracujicim Ukolem agentury bude soubézné usnadnéni
identifikace vhodnych kandidatd pribé&zného akéniho planu, jako? i koordinace hodnoceni
latek, véetné navazujicich krokd a rozhodovani o informacich pozadovanych pfislusnymi
organy ¢&lenskych statd.

Podavani zprav a sdélovani vysledk

Celkové vysledky postupl hodnoceni dokumentaci a latek se zvefejfiuji ve vyroéni zpravé o
pokroku, kterou agentura ECHA predklada v souladu s ¢lankem 54 nafizeni REACH. Tato
zprava zahrnuje obecna doporuceni pro zadatele o registraci, aby se zvysila kvalita
registracnich dokumentaci, a vyzyva Zadatele o registraci, aby dobrovolné aktualizovali své
dokumentace a zvySovali jejich kvalitu. Jsou v ni také uvedeny moznosti a podminky
pouzivani alternativnich zku$ebnich metod a hodnoticich postupl, aby se predeslo
zbyte¢nym zkouskam na zvifatech v pfipadech, kdy lze pouzit jiné moznosti.

V roce 2014 agentura zverejni druhou tfiletou zpravu o stavu provadeéni a vyuzivani
zkousek, které nejsou provadény na zviratech, a o strategiich zkousek pouzivanych pro
ziskavani informaci o vnitfnich vlastnostech latek a pro hodnoceni rizik pro splnéni
pozadavkl nafizeni REACH. Zprava bude vyzadovat statistickou analyzu registraénich
dokumentaci predloZenych ve |hité 2013 a pro potieby této analyzy bude nutné
pokracovat ve vyvoji nékterych IT néstroju.
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3.3 Rizeni rizik

Priority pro obdobi 2013-2015

Mobilizovat Urady, aby inteligentné pouzivaly Udaje k identifikaci a reseni
problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy a aby soucasné braly v Gvahu
potiebu provadét rostouci objem prace efektivné a uc¢inné mimo jiné tim, ze
bude:
o dale rozvijet metody a pristupy, které umozfiuji U¢inné pouzivani tdajd
podle narizeni REACH k identifikaci téch latek, jez potrebuji dalsi regula¢ni
Fizeni rizik a jimiz se jest& nezabyvaji nalezitym zplsobem pravni ptedpisy
Spolecenstvi,
o zajistovat optimalni vyuZzivani jednotlivych postupl podle nafizeni REACH
k vhodnému resSeni a snizovani rizik plynoucich z chemickych latek
vzbuzujicich obavy.

Ve

Identifikace latek pro dalsi ¢cinnost v oblasti Fizeni rizik

Udaje z registraci, z jinych postupd podle natizeni REACH, stejné jako i z jinych zdrojd se
pouzivaji k identifikaci latek a jejich pouZziti, i) o nichz jsou nutné dalsi udaje, aby bylo
mozné potvrdit ¢i odmitnout obavy, a ii) které vyzaduji dalsi regulacni fizeni rizik, vCetné
harmonizované klasifikace. Ackoli nové Udaje by mély byt ziskavany pouze v pripadé
potfeby pro podloZené rozhodovani, je uznavano, ze v mnoha pfripadech jsou vysledkem
t¥idéni latek zadosti o nové informace. Z tohoto divodu je b&hem tohoto plénovaciho
obdobi dlleZité dale rozvijet jednotnou ptedstavu s &lenskymi staty ohledné interakci mezi
¢innostmi tfidéni, hodnocenim dokumentaci a latek a fizenim rizik a zplsobu, jak tyto
postupy pro ucinné regulacni fizeni rizik vyuzivat. Dale se predpoklada, ze

v dlouhodobéjsim méfitku bude Usili o zlepSeni kvality zprav o chemické bezpecnosti
zahrnutych do registra¢nich dokumentaci také pfispivat k ucinnéjsi identifikaci novych
regulac¢nich potreb.

Latky v pifedmétech mohou pfedstavovat rizika pro lidské zdravi nebo zZivotni prostredi.
Ackoli emise ve vzduchu, vodé nebo pidé ve fazi Zivotnosti predmétd nebo v jejich fazi
odpadu jsou pouze nékolika zdroji expozice, zaslouzi si béhem tohoto planovaciho obdobi
zvlastni pozornost. Plati to z toho dlvodu, Ze jsou nové zdroje informaci, zejména
registraéni dokumentace, ozndmeni latek v predmétech a zpravy naslednych uzivateld,
které podpofi posuzovani toho, zda je oddvodnéno vice regulaénich opatieni na kontrolu
potencialnich rizik plynoucich z pouzivani latek v predmétech. Agentura se bude
pfipravovat na zakonnou povinnost vyhodnotit po datu zaniku, zda latky obsazené na
seznamu latek podléhajicich povoleni predstavuji riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi, pokud jsou obsazeny v predmétech, a jestlize riziko skutecné predstavuji, zvazit
nutnost takova pouziti omezit.

K zah&jeni krok{ na Grovni EU, v&etné vyuziti mechanismu omezovani nebo povolovani
podle nafizeni REACH, je zapotFebi, aby ptislusné organy a priimysl poskytly své zdroje.
Zahajeni jednoho postupu navic omezi moznost a ochotu pfijimat dalsi opatreni. Aby se
proto zajistilo, Ze jednotliva celoevropska opatfeni budou vyuzivana tak, aby efektivné
prispéla k vylouceni nebo snizeni rizik spojenych s pouzivanim latek, je treba jiz v rané fazi
postupu posoudit, které opatfeni k Fizeni rizik bude pro rfesSeni zjisténé obavy nejvhodnéjsi.
B&hem tohoto planovaciho obdobi budou prvni zkusenosti z novych postupl (napt.
oznameni latek v predmétech, zadosti o povoleni) pouzity k vylepseni a dalSimu rozvoji
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posuzovani moznosti Fizeni rizik a ke zvyseni jednotné predstavy ohledné optimalniho
vyuziti postupl podle nafizeni REACH.

Zatimco povolovani a omezovani jsou hlavni nastroje regulacniho Fizeni rizik podle nafizeni
REACH, informace ziskané v postupech podle tohoto nafizeni Ize vyuzit také pfi zvazovani a
navrhovani opatieni v rdmci jinych relevantnich pravnich predpisi EU. Aby se zajistilo
efektivni vyuzivani informaci a soulad mezi pravnimi predpisy, je dlleZité vytvofit funkéni
komunika&ni kanaly, které zajisti, aby tyto informace byly k dispozici orgdnum
odpovédnym za provadéni daldich pravnich predpisl EU.

3.3.1Povolovani

Cilem povolovaciho postupu je zajistit Fadné fungovani vnitfniho trhu a zaroven zajistit,
aby rizika plynouci z latek vzbuzujicich mimoradné obavy byla nalezité kontrolovana a aby
tyto latky byly postupné nahrazeny vhodnymi alternativnimi latkami nebo technologiemi,
je-li to z hospodarského a technického hlediska uskutecnitelné.

Postup povolovani se tyka latek vzbuzujicich mimoradné obavy. Jedna se o latky, které
jsou:

a) karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR) 1A nebo 1B°;

b) perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce

bioakumulativni (vPvB) podle kritérii stanovenych v nafizeni REACH; a

c) latky, které vyvolavaji stejné obavy a které jsou identifikovany jednotlivé.

Latky vzbuzujici mimoradné obavy jsou identifikovany zafazenim na seznam takovych latek
na zakladé jejich vnitfnich vlastnosti. Agentura ECHA nasledné vydava doporuceni pro
Komisi ohledné nékterych z téchto latek, které maji byt zafazeny na seznam latek
podléhajicich povoleni (priloha XIV nafizeni REACH) postupem urcovani priorit, ktery
schvalil Vybor ¢lenskych statl a ktery uplatfiuje kritéria pro stanoveni priorit obsazena

v nafizeni REACH. Aby podniky mohly pokracovat v uvadéni téchto latek na trh a/nebo je
dale pouzivat, musi agenturu ECHA pozadat o povoleni - s vyhradou ¢asové omezeného
pirezkumu pro specificka pouziti — a soucasné musi predlozit analyzu dostupnych alternativ.
Prostiednictvim aktivniho a ucinného provadéni postupu povolovani agentura vyznamnou
meérou prispiva k propagaci nahrazovani nékterych z nejnebezpecnéjsich latek v EU. Na
zadkladé pfistupu vychazejiciho z diikazl se predpokladd, Ze aktivni pfechod na bezpe&né&;jsi
alternativni latky nebo technologie bude rovnéz prispivat k vyssi konkurenceschopnosti
primyslu EU°,

Identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy

Postup identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy zacina pripravou dokumentace
prisludnymi orgdny ¢lenskych statl nebo agenturou ECHA, pri¢emz agentura ji pfipravuje
na zadost Komise. Tyto dokumentace poskytuji podklady pro odlvodnéni identifikace latky
jako latky vzbuzujici mimoradné obavy v souladu s vyse uvedenymi kritérii. Agentura ECHA
bude ¢lenskym statlim i nadale poskytovat podporu, napfiklad prostfednictvim zasedani
odbornikl o Fizeni rizik nebo tim, Ze jeté zlep&i formaty a pokyny a v piipadé potieby
zajisti i $koleni. Ve spolupraci s Komisi a pfislusnymi organy ¢lenskych statd bude agentura
ECHA pracovat na dalsim rozvoji jednotné predstavy o zasadach a minimalnich

® Klasifikace v souladu s tabulkou 3.1 v pfiloze VI (seznam harmonizovanych klasifikaci a oznaceni nebezpecnych
latek) nafizeni CLP (nafizeni (ES) ¢. 1272/2008). Odpovida klasifikaci latky jako karcinogenni, mutagenni nebo
toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle pfilohy I smérnice 67/548/EHS (tabulka 3.2 v pfiloze VI nafizeni
(ES) & 1272/2008).

10 je zapottebi poznamenat, ze na pouzivani latek vzbuzujicich mimotadné obavy v ptedmétech dovézenych ze
tfetich zemi se nevztahuji ustanoveni o povolovani. Pokud z takovych pouZiti plynou identifikovana rizika pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, agentura ECHA zvaZi vypracovani konkrétnich ndvrhl na omezeni takovych
pouziti.
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pozadavcich, které by mély platit pro identifikaci latek jako latek vzbuzujicich mimoradné
obavy postupem podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH. Prace vykonana béhem tohoto
planovaciho obdobi je obzvlasté dlleZitd vzhledem ke skute&nosti, Ze pti hodnoceni latek
budou dle o¢ekavani ziskany nové informace, které bude mozné od roku 2015 pouzivat pri
identifikaci latek jako PBT, vPvB nebo jako latek vzbuzujicich stejné obavy.

Agentura ECHA je pripravena vypracovat na zadost Komise pét dokumentaci o latkach
vzbuzujicich mimoradné obavy podle pfilohy XV za rok. Kromé toho se predpoklada, ze

v nadchazejicich letech vstoupi do procesu i vyrazny pocet dokumentaci o latkach
vzbuzujicich mimoradné obavy, vypracovanych clenskymi staty. Ocekava se, Ze seznam
latek, ktery koncem roku 2011 obsahoval 73 polozek, bude v obdobi let 2013-2015
neustéle narUstat a Ze stale vétsi pozornost se bude vénovat Iatkdm PBT a vPvB a latkdm
vzbuzujicim stejné obavy.

Zarazeni latek na seznam latek podléhajicich povoleni (priloha XIV)

Na zakladé doporuceni agentury ECHA ze dne 17. prosince 2010 zménila Komise v Unoru
2012 podruhé seznam latek podléhajicich povoleni. Agentura vyuzije svych zkusenosti
nabytych béhem prace na prvnich doporucenich, zejména pokud jde o stanoveni
pirechodnych obdobi, pfi kazdoroc¢ni praci na budoucich doporucenich. V tésné spolupraci
s Vyborem ¢&lenskych statd bude agentura ECHA i nadale rozvijet svdj pristup uréovani
priorit v pfipadé vybéru latek ze seznamu, pfricemz bude zvIastni pozornost vénovat
rostoucimu poctu latek, které jsou na tomto seznamu uvedeny.

Zadosti o povoleni

Zadosti o povoleni mohou podévat vyrobci, dovozci, nasledni uZivatelé a/nebo vyhradni
zastupci a tyto zadosti musi byt poddny agentuie ECHA. Z&dost mlzZe zahrnovat vlastni
zplUsoby pouziti zadateli a/nebo jejich néslednymi uZivateli.

Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu agentury ECHA poskytuji
Komisi ke kazdé zadosti o povoleni své stanovisko. Komise nasledné rozhodne o udéleni
nebo zamitnuti téchto povoleni a vezme pfitom v Gvahu rizika daného pouziti pro lidské
zdravi a/nebo zZivotni prostfedi a pfipadné i socioekonomické pfrinosy a dostupnost
vhodnych alternativnich latek ¢i technologii.

Prvni seznam latek vyzadujicich povoleni (tj. pfilohu XIV) Komise pfijala v Unoru 2011.

V roce 2011 nebyly doruceny zadné zadosti o povoleni pouziti kterékoli z latek uvedenych
v pfiloze XIV natizeni REACH. Na zaklad& naznakd ze strany primyslovych partner( se
prvni zadosti oCekavaji koncem roku 2012. Agentura ECHA provedla novy odhad poctu
zadosti o povoleni a v soucasné dobé se pripravuje na to, ze do roku 2015 obdrzi zhruba
100 Zadosti roéné&, a to oproti predchozimu odhadu 400 Z&dosti ro¢né. V dlsledku sloZitosti
jednotlivych a zejména spolecnych zadosti by nicméné byl zapotfebi podobny pocet
zaméstnancd, jaky Komise odhadovala ptivodné. Tento polet, ktery je velmi nejisty, bude
zpresnén na zakladé zkusenosti s prvnimi latkami, které maji byt na seznam latek
podléhajicich povoleni zafazeny. JelikoZ se predpokladda celkovy pokles po¢tu zaméstnanct
agentury, vypracuje agentura ECHA navrh celého postupu vydavani stanovisek k zadostem
o povoleni, aby zajistila jeho maximalni zestihleni a efektivni fungovani v sekretariatu a
svych dvou vyborech; soucasti je i systém zpétné vazby, aby se zaméstnanci mohli poucit
z postupu vydavani stanovisek tykajicich se prvnich doru¢enych zadosti, a tudiz zlepsit
efektivnost ¢innosti agentury.

Agentura ECHA planuje poskytovat podporu pripadnym zadatelGm pred tim, nez zadosti
podaji, aby zajistila, e jejich 2adosti budou obsahovat veskeré dileZité informace.



28 Evropska agentura pro chemické latky

Agentura rovnéz planuje zverejnovat souvisejici informace, aby zajistila efektivnost
verejnych konzultaci o moznych alternativach.

Uspééné a ucinné fizeni postupu zadosti o povoleni, jehoz fadnym vysledkem jsou védecky
podloZzena a podrobnéa stanoviska vyborl RAC a SEAC, bude v tomto programovém obdobi
predstavovat pro agenturu velmi dlleZitou vyzvu.

3.3.2 0mezovani

Omezenim se mini jakékoli podminky nebo zakazy tykajici se vyroby, dovozu ¢i pouzivani
chemické latky nebo jejiho uvadéni na trh. Jakékoliv takové rozhodnuti musi zohlednit
socioekonomické dopady omezeni, vCetné dostupnosti alternativ.

Navrhy omezeni vypracovavaji bud’ ¢lenské staty, nebo na zadost Komise agentura ECHA.
Vybor pro posuzovani rizik potom musi vyjadrit své stanovisko k navrhovanym omezenim
ve |hdté 9 mésicd a Vybor pro socioekonomickou analyzu ve Ih(té 12 mésicl. V pribé&hu
tohoto obdobi maji zainteresované strany moznost pfipad a navrh stanoviska vyboru SEAC
pripominkovat. Stanoviska a podplrna dokumentace, které agentura ECHA doda Komisi,
budou muset byt védecky podloZzené a komplexni, aby Komise mohla pfipadné navrhnout
zménu nafrizeni REACH.

V zavislosti na sloZitosti ndvrhi je agentura ECHA pfipravena vytvoftit pro Komisi v letech
2013-2015 dva az ¢tyfi navrhy omezeni ro¢né. Podle informaci shromazdénych v roce
2011 clenské staty a agentura ECHA planuji, Ze ro¢né predloZi pét az deset dokumentaci
pro omezeni celkem.

Na zakladé zkuSenosti s vypracovavanim stanovisek k prvnim zpravam o omezeni podle
prilohy XV bude agentura pokracovat v poskytovani dalSich informaci, rad a pfipadné
Skoleni ¢lenskym statdm, aby jim pomohla s ptipravou Géinnych navrhi na omezeni.
Agentura bude také postupy dale zefektiviiovat, aby se vybory RAC a SEAC mohly
soustiedit na vydavani védecky i technicky podlozenych stanovisek, o néz by se mohla
opfit rozhodnuti Komise o omezeni.

3.3.3 Dalsi cinnost souvisejici s opatrenimi k Fizeni rizik

Socioekonomicka analyza

Do té miry, do jaké to umozni jeji zdroje, bude agentura pokracovat v rozsifovani znalosti
metodiky a tvorby odhadl, pokud jde o dopad zji§ténych rizik na zdravi a Zivotni prostredi,
napriklad ziskanim vétsiho prehledu o ohrozené populaci. Agentura zacala vytvaret
metodiky zjistovani a shromazdovat odhady ukazateld DALY (pocet let Zivota
poznamenanych onemocnénim) a QALY (pocet let Zivota standardizované kvality) a ochoty
platit, aby se zabranilo nepfiznivym vliviim latek na zdravi. V této tvorb& bude pokradovat,
aby lépe podpofila své Cinnosti v oblasti fizeni rizik. Kromé toho bude agentura nadale
roz$ifovat své znalosti a schopnosti ohledné posuzovani omezovani a dalsich nakladt
spojenych s omezenim nebo nepovolenim pouzivani latek. Tyto ¢innosti pomohou ¢lenskym
statdm i agenture pti pripravé zprav o omezeni podle ptilohy XV i pfi vypracovavani
stanovisek vybord RAC a SEAC k dodlym navrhdm na omezeni a Za4dostem o povoleni.

Agentura bude také spolupracovat s ¢lenskymi staty a partnery na zvysovani jejich
kapacity vyuZivat rizné analytické nastroje, véetné socioekonomické analyzy, aby ziskala
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dobre cilend a prislusna opatreni k Fizeni rizik identifikovana v fizenich o omezeni a
povolovacich postupech.

3.4 Klasifikace a oznacovani
Priority pro obdobi 2013-2015

PFispivat ke zvySovani dostupnosti vysoce kvalitnich idajd tim, Zze bude:
e dale optimalizovat uzivatelsky komfort seznamu klasifikaci a oznaceni,
e usnadfovat proces, kterym primysl mize sladovat ligici se klasifikace téze
latky.
PFispivat k mobilizaci véech Gradd, aby inteligentné& pouZivaly Gdaje o klasifikaci a
oznaceni k uréovani a reseni problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy
tim, ze bude:
o dale zvy$ovat kvalitu ndvrhl na harmonizovanou klasifikaci a oznadovani
nebezpecnych latek a pripravu stanovisek.

Chemické latky nebo smési, které maji byt uvedeny na trh, musi byt klasifikovany. Pokud
je latka nebo smés klasifikovana jako nebezpecna, musi byt zajisténo radné oznaceni a
baleni; pro nékteré latky plati pravné zavazna klasifikace (harmonizovana na Urovni EU).
Latky s nékterymi vlastnostmi (klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické
pro reprodukci (CMR), latky senzibilizujici dychaci cesty a v odlvodné&nych pFipadech latky
klasifikované pro jina nebezpeci) maji pro ucely harmonizované klasifikace a oznacovani
prednost. Vlastni klasifikace latek dodavateli je povinna u téch typl nebezpeénosti, u nichz
neexistuje zadna harmonizovana klasifikace, a u smési. U aktivnich latek, které se
pouzivaji v pFipravcich na ochranu rostlin nebo v biocidnich pfipravcich, zvazuji prislusné
organy ¢lenskych statl pti pripravé ndvrhl harmonizované klasifikace a oznacovani
veskeré tfidy nebezpecnosti.

Nafizeni CLP urduje celou Fadu Ukol( pro agenturu ECHA, které souviseji s klasifikaci a
oznacovanim nebezpeénych latek; k hlavnim Ukolim patfi vytvoreni a vedeni seznamu
klasifikaci a oznadeni, tvorba stanovisek k ndvrhim harmonizované klasifikace a
oznadovani latek pfedloZenych pfislu$nymi organy ¢lenskych statl a primyslem a
zpracovani zadosti podnik{ o pouzivani alternativnich chemickych nazva.

Vedeni a dalsi rozvijeni seznamu klasifikaci a oznaceni

Seznam klasifikaci a oznadeni zlep&i informaéni zéklad o chemickych latkach. Primysl musi
predlozit oznameni pro vSechny nebezpecné latky a latky, které jsou predmétem
registrace, uvedené na trh. Doposud byly pfedlozeny a v seznamu klasifikaci a oznaceni
uloZeny vice nez tfi miliony oznameni pro vice nez sto tisic latek. Prvni vefejna verze byla
zpFistupnéna na webovych strankach agentury ECHA v Unoru 2012 a prostfednictvim
naslednych aktualizaci bude vylepSovana a rozsirovana.

Ocekava se, ze i nadale bude kazdy rok podano nékolik tisic novych oznameni a ze zastupci
pramyslu budou muset aktualizovat stavajici zdznamy v seznamu. Proto bude ddleZitym
Ukolem agentury vést seznam a stéle vylepSovat jeho uzitecnost. Informace musi byt
verejnosti, primyslu a ¢lenskym statdm k dispozici v takové podobég, kterd zarudi co
nejvétdi uziteénost a uZivatelsky komfort a zaroven zajisti zachovani ddvérnosti informaci.
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JelikoZ rGzni vyrobci nebo dovozci podali a je&té podaji vice ozndmeni o téze latce, Ize

v oznamenych klasifikacich ocekavat rozdily. Takové rozdily mohou mit své platné pficiny,
napriklad rizny obsah nedistot, ale protoze oznamovatelé rozdilnych klasifikaci téZe latky
jsou povinni vynalozit maximalni Usili na dosazeni shody, ¢asem by se takové rozdily mély
zmensit. Na zakladé prace, ktera zacala v roce 2012, bude agentura ECHA dale rozvijet
nastroje, jez maji usnadnit kontakt mezi podniky, které uvadéji na trh stejné latky a které
je podpofi pfi plnéni jejich povinnosti vynalozit vesSkeré pfimérené Usili na dosazeni shody
na zapisu v seznamu.

Zpracovavani navrhd na harmonizovanou klasifikaci a oznaceni

Harmonizace klasifikace a oznaceni v priloze VI nafizeni CLP stanovi pravni zavaznost
tohoto postupu. Proces vedouci k harmonizaci je naroény na zdroje a mize byt uplatfiovan
jen na omezeny pocet latek. Efektivni vyuZiti dostupnych spravnich zdroju je zajistovano
tim, Ze je tento nastroj uplatfovan predevsim na latky vzbuzujici mimoradné obavy a
aktivni latky pouzivané v pFipravcich na ochranu rostlin a biocidd, kdy ma spravna
klasifikace zasadni vyznam. Piislu$né orgédny ¢lenskych statd predkladaji ndvrhy na
harmonizovanou klasifikaci a oznaceni karcinogennich, mutagennich a pro reprodukci
toxickych latek (CMR) nebo latek senzibilizujicich dychaci cesty a latek, které maji jiné
nebezpeéné Gcinky, pokud existuje divod pro opatfeni na celounijni Grovni. Pfisludné
organy ¢lenskych statl, vyrobci, dovozci a ndsledni uzivatelé mohou podévat navrhy
harmonizovanych klasifikaci a oznaceni pro tfidy nebezpecnosti latek, pro které neexistuje
zadny harmonizovany zaznam. Zmeény stavajici harmonizované klasifikace a oznaceni
mohou navrhovat pouze ptisluéné orgéany ¢lenskych statd.

Navrhy na harmonizovanou klasifikaci a oznaceni, které poskytuji védecky zaklad pro
hodnoceni, zda latka splfiuje kritéria pro klasifikaci, jsou zvefejiiovany, aby pfislusné
organy ¢lenskych statl a dotéené strany mohly vznést pripominky; nasledné jsou
projednany ve vyboru RAC, ktery k navrzené klasifikaci a oznaceni vyda stanovisko.
Stanovisko vyboru RAC je postoupeno Komisi. Pokud Komise shleda, Zze harmonizace
takové latky je Fadné& odlvodnénd, vyhotovi rozhodnuti zahrnout harmonizovanou
klasifikaci a oznaceni do pfilohy VI nafizeni CLP, pficemz vysledkem je harmonizovana
klasifikace a oznaceni dané latky.

Ke v8em navrhim rozhodnuti musi kladné stanovisko vydat vybor pro nafizeni REACH.

Agentura ECHA olekava, Ze v obdobi let 2013-2015 obdrzi kazdy rok pfiblizn& 70 navrhd
na harmonizovanou klasifikaci.

Aby byla schopna tento pocet navrhl zpracovat, bude muset na zakladé vylepgeni postupu,
ktera byla zahajena v letech 2011-2012, zvysit uc¢innost tvorby stanovisek k témto
navrhim. Kromé toho bude agentura ve spolupraci s Evropskym Gfadem pro bezpe&nost
potravin (EFSA), Komisi a pfisludnymi organy &lenskych statt pokracovat v praci na
sladovani postupu klasifikace a oznacovani s postupem schvalovani pro aktivni latky, které
se pouzivaji v pfipravcich na ochranu rostlin.

Ocekava se, ze dalsi analyza informaci zahrnutych na seznam klasifikaci a oznaceni a
dostupnych prostiednictvim postupu registrace a hodnoceni umozni prisludnym orgadnim
¢lenskych statd a prdmyslu urdit latky, u nichz by mohlo byt zvdZeno zah&jeni postupu
tvorby zapisu harmonizované klasifikace a oznaceni do narizeni CLP.

s v 7

Vyhodnocovani Zzadosti o pouzivani alternativnich chemickych nazvi

Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé smési mohou agenture predlozit zadost o pouzivani
alternativniho chemického nazvu latek ve smési(ich) v pfipadech, kdy Ize doloZit, ze
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odhaleni identity Iatky ohrozi dGvérnou povahu podnikatelské &innosti. U kazdé zadosti
musi agentura do $esti tydn{ vyhodnotit, zda jsou spinéna kritéria pro pouzivani
alternativniho nazvu. Na zakladé zkusenosti, které Clenské staty ziskaly v minulosti, a

s pfrihlédnutim k tomu, ze podniky, které chtéji své smési klasifikovat podle narizeni CLP,
nemohou jiz své zadosti posilat jednotlivym &lenskym statim, agentura ocekava, Ze kazdy
rok tohoto programového obdobi bude dostavat rostouci pocet zadosti (az 250 zadosti

v roce 2015).

PFipravy na zmény, které vstoupi v platnost dne 1. ¢ervna 2015

Po 1. éervnu 2015 bude primysl muset dodrzovat nafizeni CLP nejen u latek, ale také

u smési; nebude jiz mozné latky klasifikovat podle d¥ivéjdich pravnich predpist. Agentura
ECHA bude od roku 2014 iniciovat ¢innosti ve spolupraci s pfisluSnymi organy ¢lenskych
statd a Komisi, aby zajistila, Ze ptislusné podniky budou s touto ddleZitou zménou svych
povinnosti v€as seznameny.



3.5 Poradenstvi a pomoc prostrednictvim pokynti a kontaktniho
mista

Priority pro obdobi 2013-2015

Poradenstvi agentury ECHA a jeji pomoc prdmyslu zlstanou hlavnimi prostfedky,
jimiZ agentura stimuluje podavani vysoce kvalitnich Gdaju:

e K tomuto cili bude prispivat zverejiovani novych a aktualizovanych
pokynd, ¢erpani ze zkusenosti nabytych b&hem registraéniho postupu
podle narizeni REACH v roce 2013, jako napriklad pripadna aktualizace
Pokynd k poZzadavkim na informace a posuzovani chemické bezpe&nosti.

e Kontaktni misto agentury ECHA a narodni kontaktni mista provadéji tu
nejbezprostrednéjsi interakci s odpovédnymi subjekty pfi spolec¢né praci
smérujici k bezpecné vyrobé a pouzivani chemickych latek; poskytuji
harmonizované odpovédi prostiednictvim sité HelpNet, kterou spravuje
agentura, a kontaktni misto agentury ECHA poskytuje podporu ohledné
jejich IT ndstrojl souvisejicich s registraci.

e P¥i pfipravé IhQty pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2018 se
agentura ECHA pfi své praci v ramci pokynl a kontaktniho mista zaméfi na
postupné ptizplsobovani formatd nastrojd, pokynl a sdéleni potfebam
malych a stfednich podnikd, jakoZ i podnik{, které maji s pravnimi
predpisy EU tykajicimi se chemickych latek méné zkusenosti. Déle sit
HelpNet zapoji vnitrostatni kontaktni mista do souvisejicich osvétovych
¢innosti.

3.5.1 Pokyny

Zvefejfiovani novych a aktualizovanych pokynt na webovych strankach agentury ECHA
predstavuje velmi dlleZity zplsob &ifeni znalosti o spravném uplatfiovani pravnich predpist
EU o bezpecnosti chemickych latek vi¢&i odpovédnym subjektim. Toto Sifeni znalosti
prispiva k tomu, Ze je zajisténo poskytovani komplexnich informaci a vysoce kvalitnich
Udajl, které agentura vyzaduje k plnéni své role spodivajici v pFispivani k bezpe&né vyrobé
a pouzivani chemickych latek.

Ocekava se, ze do roku 2015 pokyny agentury ECHA vyrazné prohloubi znalosti a zvysi
schopnost odpov&dnych subjektl a vefejnych organdl v oblasti provadé&ni nafizeni REACH a
CLP v souladu s nejaktualnéjsim referencnim ramcem zpFistupnénym prostrednictvim
webovych stranek agentury ECHA. Spusténi téchto webovych stranek ve zcela zménéném
dokument( agentury diky tomu, Zze pokyny a tzv. kvazipokyny (tj. praktické privodce,
uzivatelské prirucky, Casté otazky atd.) jsou seskupeny logictéji a ze je zajistén vykonny
vyhledavac. V letech 2013 az 2015 vyuzije agentura tuto komunikacni funkci v plné mire
tim, Ze zverejni své pokyny ve 23 Ufednich jazycich EU (tj. vzhledem k pristoupeni
Chorvatska k EU, které se oCekava v poloviné roku 2013, véetné chorvatstiny).

Prace agentury ECHA na pokynech bude mit v obdobi let 2013 az 2015 Fadu dlleZitych
milnikd, které jsou zde nastinény.
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Po predchozim souboru z roku 2010 zacne toto obdobi dalSim ,,moratoriem" v délce
nejméné Sesti mésicl na vydavani pokynt tykajicich se registrace a aktualizaci
kvazipokyn( v dobé& pted druhou Ihdtou pro registraci podle nafizeni REACH, tj. dne
31. kvétna 2013, ¢imz ZzadatelGm o registraci zajisti poZzadovanou stabilitu pokynd a
usnadni jim tak jejich praci na dokoncovani jejich dokumentaci k predlozeni.

Agentura ECHA rozsiti své pokyny na poskytovani poradenstvi ohledné provadéni nového
narizeni o biocidnich pfipravcich, které vstoupi v platnost v roce 2013; totéz plati i pro
blizici se pfepracovanou verzi nafizeni PIC.

Agentura zacne také poskytovat zpresnéné pokyny k registracim latek v nanoformé. Vlastni
pokyny agentury v tomto ohledu vezmou v Gvahu novy vyvoj v oblasti nanomaterialQ.
Urcité prvky doporuceni z informaci, které poskytuji projekty provadéni registrace,
hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych latek u nanomateriald budou zapracovany
do ptiloh sou¢asnych pokynl jiz v roce 2012. Budou nasledovat dali aktualizace v pFistich
letech s cilem poskytnout dalsi podrobné poradenstvi odrazejici nejaktualnéjsi stav
regulacni védy v tomto ohledu.

Po Ih{(té& pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2013 agentura ECHA opét shromazdi
zpé&tnou vazbu od Zadatel( o registraci a dal&ich subjektl, aby se poucila pro dalsi praci na
souvisejicich pokynech. To mlze vyvolat dal&i aktualizace Pokynt k poZadavkim na
informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti. Dale budou na zakladé zkusenosti
ziskanych z prvni viny zadosti o povoleni, které budou analyzovany v roce 2015,
aktualizovany pokyny tykajici se povolovani.

Nové a aktualizované pokyny budou postupné doplfiovany o dalsi pfiklady a vysvétleni

z nepretrzité se rozristajicich zkuenosti s uplatfiovéanim pravnich predpisi EU o
bezpecnosti chemickych latek. Tyto pokyny budou také podporovat odpovédné subjekty pri
pInéni jejich zdkonnych zdvazk{ pti aktualizaci jejich dokumentaci s cilem zvysit kvalitu.
Agentura ECHA se bude snaZit vypracovavat pokyny, které budou odpovédnym subjektiim
co nejvice napomocny, nebude vsak mit nikdy v Umyslu, aby pokyny byly natolik
normativni, aby nahradily Usudek, ktery musi v konkrétnim pripadé provést odpovédné
subjekty, na které nafizeni REACH a CLP nakonec pfenesla dikazni bfemeno.

Vzhledem k rostoucimu poétu podnikl s malymi zkuSenostmi s nafizenim REACH a
podnikd, na které se budou vztahovat Ihdty pro registraci v letech 2013 a 2018, a

k o¢ekavani agentury, ze malé a stfedni podniky budou predstavovat nejvétsi kategorii
Yadatell o registraci, ktefi pfedloZi dokumentace v pozdé&jsi Ihdté, bude se agentura - od
roku 2013 do roku 2015 - soustiedit i na poskytovani informaci ve snadno pFistupnych
formatech, jako jsou Pokyny v kostce nebo Praktické privodce.

A koneé&né&, dal&i pomoc odpové&dnym subjektim poskytne pokradujici vyvoj nastroje
Navigator a terminologickych néstrojl agentury; tento vyvoj bude v obdobi let 2013-2015
postupné nardstat.

3.5.2 Kontaktni misto

Do roku 2015 kontaktni misto je&té rozsiti své ¢innosti na podporu odpovédnych subjektd
pfi plnéni jejich zavazkl a pom(ze zejména tém, ktefi maji povinnosti v souvislosti

s lhdtou pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2013, aby své dokumentace podali véas
a ve spravné formé.
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S timto Usilim bude kontaktni misto jednim z kli¢ovych subjektd agentury pti dosahovani
jejiho strategického cile, kterym je zvysit kvalitu informaci a Gdaji o bezpe¢né vyrobé a
pouzivani chemickych latek.

V roce 2013 budou ukoly, které budou pred kontaktnim mistem stat, v podstaté dvoji: pred
koncem Ih{ty pro registraci podle nafizeni REACH dne 31. kvétna 2013 bude vrcholit objem
prace a kontaktni misto bude na zakladé zkusenosti se svymi analogickymi ¢innostmi na
podzim 2010 poskytovat zvlastni sluzbu Zadatelim o registraci bezprostfedné pred koncem
Ihdty. Tato sluzba bude opét zahrnovat dvousmérné kontakty s podniky, véetné kontaktd
telefonickych. Druhym Ukolem bude rozsifovani ¢innosti kontaktniho mista o poradenstvi
tykajici se provadéni nafizeni o biocidnich pfipravcich a pfedstaveni tématu biocid( jeho siti
narodnich kontaktnich mist.

Po celé obdobi 2013-2015 bude kontaktni misto nepretrzité upravovat své odpovédi podle
postupného vyvoje pfi provadéni evropskych pravnich predpisi o bezpe¢nosti chemickych
latek. Agentura bude pokracovat ve svych aktualizacich Castych otazek a v poskytovani
dokument{ s otdzkami a odpovédmi na svych webovych strankach. Ty budou zohledfovat
povinnosti podle novych pravnich pfedpist, které budou nabyvat na G&innosti, napfiklad
zaclenéni smési do povinnosti vyrobcl pripojovat vystrazné symboly pro klasifikaci a
oznaceni v souladu s nafizenim CLP. Kontaktni misto nema navic za Ukol pouze poskytovat
pomoc ohledné pFislugnych pravnich predpisl a jejich uplatfiovani, ale jeho Ukolem je i
podporovat uZivatele IT nastrojl, které agentura poskytuje odpovédnym subjektim.

K osloveni svych zékaznik( bude kontaktni misto i nadale vyuZivat webinafe.

Agentura ECHA spravuje sit ndrodnich kontaktnich mist pro nafizeni REACH a CLP
(HelpNet), kterd narodnim kontaktnim mistdim zemi EU/EHP (jakoZ i kontaktnim mistim
pramyslu, které v siti plisobi jako pozorovatelé) umoZfiuje harmonizovat jejich odpovédi na
otdzky ze strany primyslu a vymé&novat si osvédéené postupy a daléi informace, které jsou
pro jejich praci relevantni. Ridici skupina pro sit HelpNet, které predsedé agentura, se bude
pravidelné schazet, aby tuto ¢innost podpofila. Ackoli tato sit zahrnuje v soucasnosti
vSechna narodni kontaktni mista pro narizeni REACH a CLP, v roce 2013 bude agentura
muset navrhnout vhodné prostfedky pro zaclenéni narodnich kontaktnich mist pro nafizeni
o biocidnich pfipravcich, ktera pfislusné organy zemi EU/EHP mohou dle vlastniho uvazeni
zFidit (podle nafizeni o biocidnich pFipravcich takova narodni kontaktni mista totiz nebudou
povinna), do prace sité HelpNet.

Vzhledem k Ihdté pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2018, v niz se oekava vice
7adatel( o registraci z Fad malych a stfednich podnik{, bude poradenstvi, které poskytuji
narodni kontaktni mista pro nafizeni REACH a CLP, jesté duleZit&jsi. Agentura ECHA se
proto bude v rostouci mife snazit, aby narodni kontaktni mista méla stale aktualni
informace a aby pomoci gkolicich prostfedkd agentura budovala jejich kapacitu pro
poskytovani kvalitniho poradenstvi. Prostfednictvim sité HelpNet agentura zapoji
vnitrostatni kontaktni mista do osvétovych Cinnosti.

Zajistit, aby agentura ECHA shromazdovala pozadovanou kvalitu informaci, znamena nejen
navazovat kontakt s odpovédnymi subjekty pomoci rad v reakci na jejich dotazy, ale i
zajistit, aby se kontaktni misto agentury ECHA Uzce zapojilo do prace agentury pfi vyvoji a
vydavani odbornych IT ndstrojd, které jsou dostupné externim uZivateltim. Kontaktni misto
agentury ECHA se stane jesté t&snéjsi soulasti jeji prace pfi zkoudeni takovych nastrojl
pred jejich vydanim a pfi vyhotovovani uzivatelskych pfirucek. Diky tomuto zapojeni
kontaktniho mista agentury ECHA do zajisté&ni kvality nastrojd ziskaji jeho zaméstnanci
dovednosti a znalosti, které jsou predpokladem pro naslednou podporu priimyslovych
uzivatel(. Kontaktni misto agentury ECHA bude rovnéz hodnotit potfeby externich
uZivateld ohledné& $koleni a pokyn{ k pouZivani téchto néstrojl a bude takova koleni
poradat v tésné spolupraci s projektovymi tymy agentury pro IT. Tato Skoleni jsou
obzvlasté dlleZitd v souvislosti s Ihdtou pro registraci v roce 2018, protoZe Ize olekavat, Ze



malé a stfedni podniky budou &elit problémdm souvisejicim se sloZitosti softwarovych
aplikaci, které jsou povinny pouzit pro Uspé&snou registraci.

3.6 Odborné IT nastroje
Priority pro obdobi 2013-2015

S cilem umozZnit inteligentni pouzivani Gdaji pro identifikaci a fedeni problematiky
chemickych latek vzbuzujicich obavy agentura ECHA:

e prohloubi integraci svych IT systému, aby internim a vzdalenym uZivatelim
(ptislu&né orgdny &lenskych statl a Komise) zajistila snadny,
ptizpUsobitelny, zabezpedeny a jedineény ptistup k informacim, které ma,

o zdokonali svij portal pro $ifeni informaci s cilem rozvinout koncepci
»jediného pristupového bodu®, zlepsit format a vybudovat vykonnéjsi
vyhledavani vlastnosti a pouziti chemickych latek.

S cilem prispét k zpfistupnéni vysoce kvalitnich Gdaji bude agentura ECHA:

e pokradovat ve zdokonalovani IT nastrojd, které podporuji zadatele o
registraci, napriklad nastroje pro posouzeni a oznameni chemické
bezpelnosti (Chesar), aby vytvoftila podminky pro to, aby ze svych formatt
a algoritmU pro tvorbu scénail expozice u¢inila normu prdmyslu pro nové a
aktualizované registrace.

S cilem efektivné a ucinné zahrnout soucasné a nové legislativni ukoly pfi
v v 7 V. o 7 s -7 7 ’ .0
soubéznem prizpusobeni se nadchazejicimu omezeni zdroju agentura ECHA:

e zdokonali a zavede informacni systémy, které ji pomohou zvladnout
o¢ekavané Urovné objemu prace (narlst a v nékterych ohledech vrchol) a
které zajisti, aby regulaéni kroky agentury mohly byt nutnym zplsobem
sledovany, kontrolovany a aby bylo mozné stanovit za tyto kroky
odpovédnost, pricemz agentura bude soucasné celit pfisnym omezenim
zdroju,

e ptipravi IT podporu provadéni tkolG podle novych pravnich predpist o
biocidnich pfipravcich, s vyuzitim zkusenosti a soucasti vyvinutych ve
stavajicich IT systémech.

Agentura ECHA na podporu ¢innosti souvisejici s narizenimi REACH a CLP vyvinula celou
Fadu IT systémuU. Pozornost se ¢asem presunula z postupt spojenych s predkladanim a
Sifenim Udajd (systém REACH-IT, IUCLID, Chesar a &ifeni idajd) na podporu pracovnich
tokl, které zacaly po dokonéeni predloZeni v rdmci prvni Ihlty pro registraci. Tyto pracovni
toky z velké Casti souviseji s pfipravou rozhodnuti / rozhodovanim pfi hodnoceni a fizeni
rizik.

Pokud jde o studii architektury podniku, kterd byla provedena v roce 2010 a ktera odhalila
rizika spojend s fragmentaci Udaji v nékolika systémech, agentura ECHA zahdjila v roce
2011 projekt integrace idajl s cilem 1épe integrovat své podnikové aplikace. Inovaci

v letech 2013 a 2014 bude zpfistupnéni nové generace IT nastrojd, které zavad&ji
integrované modely pro spravu Udajl, spravu zabezpedeni a ptistupu a komunikaci mezi
pridmyslem, agenturou ECHA, &lenskymi staty a Komisi. A¢koli primarnimi systémy, jichz se
projekt tykal, jsou aplikace REACH-IT a IUCLID, vysledek prace bude mit dopad na jiné
systémy, jako je ,sklad" idajd agentury ECHA (CASPER) a aplikace RIPE a portdl pro &ifeni
informaci.
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Jednou ze zakladnich soucasti systému nové generace bude portal, ktery bude
reprezentovat jediny pFistupovy bod k systémdm agentury a platformu pro upraveny
pristup k zvefejiiovani informaci o chemickych latkach (Sifeni informaci). V tomto ohledu se
portal — jehoz dokonceni se planuje na rok 2015 - zaméri na rozsirovani pouzitelnosti
zverejiovanych informaci, jakoz i na zdroje informaci a funkce vyhledavani, které ma

k dispozici verejnost.

V roce 2013 agentura ECHA bude muset zvlddnout druhou Ih{tu pro registraci podle
narizeni REACH a v letech 2013 a 2014 bude nutné prekonat predvidatelny vrchol prace

v souvislosti s Ukoly po registraci (Sifeni informaci a hodnoceni), zatimco agentura bude
zpracovavat rostouci pocet zadosti o povoleni. Soucasné regulac¢ni Ukoly podle nafizeni
REACH a CLP vyzaduji neustalou optimalizaci provoznich postupt agentury pro Ucely plnéni
pravnich zévazkd se zvy$enou mirou G&innosti a efektivnosti.

Pfipravy na Ihdtu pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2018 budou muset zaéit v roce
2014. Odhaduje se, Ze t&chto registraci bude - v porovnani s diiv&jsimi Ihdtami - zdaleka
nejvice, a olekava se, e mezi Zadateli o registraci bude vice malych a stfednich podnikd
nez v predchozich Ih{téach. Postupy a systémy agentury ECHA budou tudiZ vystaveny
znacnému pretizeni a bude je nutné upravit, aby oekavany objem prace zvladly. Kromé
toho agentura ECHA bude pokracovat ve zdokonalovani IT nastroji pro Zadatele o
registraci, které podporuji tvorbu vysoce kvalitnich dokumentaci, jako je nastroj pro
posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti (Chesar) nebo nastrojova sada QSAR OECD,
kterd umozfiuje doplnit chybé&jici Gdaje strukturovanym a pIné transparentnim zplsobem.
Pro zavedeni vylep&ené pouZitelnosti s cilem usnadnit interakci malych a stfednich podnikd
s portalem REACH-IT v roce 2018 agentura ECHA provede technickou studii portalu
REACH-IT, aby posoudila vliv a uskutecnitelnost jeho fungovani ve 23 jazycich.

Vétsina postupd agentury ECHA zahrnuje spolupraci s externimi regulaénimi partnery
(konkrétné s ptislusnymi organy &lenskych statd a Komisi). To je divod pro nové
zamysleni nad systémy a postupy agentury, jakoZ i politikami a FeSenimi v oblasti
bezpe&ného piistupu k Udajim. Takovy vstficny pristup bude rovnéZ podpofen zapojenim
ptisludnych organl &lenskych statd, zastupcl primyslu a kontaktniho mista do pracovnich
skupin, které se budou zabyvat shromazdovanim pozadavk( a ovérovat a validovat IT
nastroje.

V roce 2013 bude mit agentura ECHA soubor zdokonalenych systému pro podporu nové
Ihdty pro registraci (IUCLID 5.4, REACH-IT 2.4 a CHESAR 2) a bude se soustfedit na jejich
fungovani na velmi vysoké Urovni dostupnosti a vykonnosti za podminek vrcholného
objemu prace. Prioritou bude i nabidka nalezité Urovné IT podpory pro Ukoly po registraci.

Pro zajisténi vyssich Grovni efektivnosti a nutné sledovatelnosti jejich regulaénich krokd se
bude agentura ECHA vénovat provadéni IT podpory pro spravu pracovnich tokd a spravu
dokument{ v kontextu programu spravy podnikového obsahu (ECM). V obdobi 2013-2015
bude program ECM dale rozvijet postupy agentury ECHA. Bude vyvinut pracovni tok pro
hodnoceni latek, zahrnujici aktualizace pribé&zného aké&niho planu Spolecenstvi a hodnoceni
latek. Na podporu prace pfisluénych organl &lenskych statd a vybord MSC, RAC a SEAC
budou postupné rozvijeny moznosti spoluprace. Program ECM bude rovnéz rozvijet
pouzivani platformy pro spravu dokumentd, kterd umozfiuje spravu dokumentl a zdznam{
agentury, a dalsi moduly doplini stavajici aplikace souvisejici s latkami vzbuzujicimi
mimoradné obavy a s postupem hodnoceni dokumentaci o funkce vykaznictvi a podporu
pro sekretariat Vyboru ¢lenskych statl a pravni odbor.

V oblasti IT je naprosto zasadni, aby se agentura zacala na své ukoly spojené s biocidnimi
pripravky pripravovat co nejdrive, aby byla jiz od roku 2013 schopna zpracovavat prvni
zadosti. Vzhledem k rozsahu potfeb bude tento vyvoj v oblasti IT probihat jako postupné
vznikajici vicelety projekt. Nynéjsi databaze a funkce budou upraveny, pricemz se agentura



bude snazit o co nejvétsi integraci, aby mohla vyuzit spolecné mechanismy a stavebni
prvky.

Na podporu provoznich Gkol( podle pravnich predpist o biocidech bude agentura ECHA
muset vytvofit a vést registr biocidnich ptipravkd. Registr bude informaéni systém, v némz
bude primysl| vytvaret a podavat zadosti a agentura, ¢lenské staty a Komise jeho
prostiednictvim budou mit k zadostem pFistup a budou si vyménovat informace o
7adostech a povolenich. Informace obsaZené v registru, které nebudou dtvérné, zptistupni
agentura verejnosti.

JelikoZ je odpovédnost za regulaéni postupy podle pravnich pfedpisl o biocidech rozloZzena
ve vétsi &iFi, bude nutné zdokonalit informaéni systémy agentury ECHA a prizpQsobit je tak,
aby zahrnovaly i ,partnerské" organy za hranicemi jeji organizace.

3.7 Odborné a technické poradenstvi pro organy a instituce
Evropské unie

Priority pro obdobi 2013-2015

Aby se agentura ECHA stala centrem budovani odborné a regulacni kapacity
¢lenskych statl, evropskych orgdnl a jinych subjektl, bude se proaktivné snazit,
aby:

e se zabyvala novymi vyzvami v takovych oblastech, jako jsou nanomaterialy,
endokrinni disruptory, zkusebni metody (véetné alternativnich metod),
toxicita smési a jiné védecky slozité oblasti, a aby tyto nové poznatky
vyuzila ke zlepSeni provadéni pravnich predpist o chemickych latkach.

Za Ulelem podpory inteligentniho vyuzivani Gdaji bude agentura ECHA:

e podporovat Komisi v dalSim rozvijeni narizeni REACH a CLP a jakychkoli
jinych souvisejicich pravnich ptedpist o chemickych latkach,

e podporovat spolupraci a dobré vztahy s organy EU a pfislusSnymi organy
vramci EU, které v mezindrodnim méfitku aktivhé plsobi v oblasti
chemickych latek.

S cilem prispét ke zvy$eni kvality Gdajl bude agentura ECHA:

e upeviovat harmonizované a efektivni postupy pfi provadéni, dokumentovani
a sdélovani posouzeni chemické bezpecnosti mezi vSemi partnery, aby
zajistila sbér vysoce kvalitnich informaci v této oblasti.

Podle nafizeni REACH musi agentura poskytovat &lenskym statdm a orgdndim EU nejlep&i
védeckou a technickou pomoc v otazkach tykajicich se chemickych latek, které spadaji do
jeji ptsobnosti. Nyni poté, co uplynula prvni IhGta pro registraci, ktera pfinesla podstatné
informace, mimo jiné o vlastnostech a ucincich chemickych latek uvadénych na trh, roste
ocCekavani ohledné té&snéjsi interakce a spoluprace mezi evropskymi regulatory pfi
pouzwanl téchto informaci. Mimoto, odborna kapacita agentury a jejich v&deckych vyborl
jiz dosahla takové Grovné, Ze agentura mize zvyS|t svUj pfinos v otazkach odborné
povahy, které jsou pro politické predstavitele dileZité.
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V obdobi 2013-2015 bude agentura ECHA dale prohlubovat svou spolupraci s organy EU,
zejména s Evropskym parlamentem a Komisi, za uc¢elem dalsiho vyvoje nafizeni REACH a
CLP. Pfi kazdé vhodné prilezitosti budou vyuzity odborné poznatky a know-how ziskané pfi
provadéni téchto dvou pravnich predpisl, aby mohlo byt poskytnuto poradenstvi ohledné
jakychkoli souvisejicich pravnich predpist tykajicich se chemickych latek, jakoZ i opatteni
tykajicich se jejich provadéni. V dlsledku toho pravd&podobné vzroste polet specifickych
74dosti o védeckd stanoviska vybord agentury ECHA podle &l. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni
REACH a agentura bude, umozni-li ji to zdroje, na tyto zadosti reagovat.

Pokud jde o nanomaterialy, usiluje agentura ECHA o zajisténi plného provedeni regulacnich
pozadavkl podle nafizeni REACH a CLP, aby bylo mozné zabyvat se nebezpeénosti a riziky
latek v nanoformé&. Agentura ECHA bude dale rozsifovat své interni kapacity v oblasti
charakterizace, posuzovani nebezpeé&nosti a bezpecnosti a Fizeni rizik nanomaterial{;
agentura také umozni odbornikim ¢&lenskych statl, aby se podileli na budovani kapacity, a
bude sdilet zku&enosti s partnery. Bude se podilet na rGznych odbornych a regulaénich
¢innostech na Urovni EU a OECD s cilem vypracovat vhodné pokyny pro primysl a moci
efektivné vyhodnocovat registracni dokumentace obsahujici informace o nebezpecnosti,
rizicich a Fizeni rizik nanomateriald.

Narizeni REACH za urcitych podminek vyZaduje provedeni novych zkousek chemickych
latek na obratlovcich, aby se doplnily chybéjici ddaje o moznych rizicich téchto latek.
Zaroven je vSak cilem nafizeni podporovat alternativni metody, které by nahradily, omezily
nebo zpresnily metody zaloZzené na zkouskach na zvifatech a zaroven zachovaly vysokou
Uroven ochrany lidského zdravi a zZivotniho prostfedi. V EU za oficialni schvalovani novych
zkuSebnich metod odpovidd Komise. Agentura poskytuje védeckou a technickou podporu
té&mto ¢innostem a bude prosazovat védecky oddvodnéné pouZivani alternativnich
zkusSebnich metod, jako jsou metody in vitro. Toho bude dosazeno zohlednénim jiz
existujicich zkuSenosti a pokroku v pfistupech in vitro v Evropé a na mezinarodni Urovni.
Dale budou mit zadatelé o registraci s pfibyvajicim mnozstvim dostupnych informaci i vice
moznosti vyuzit pfi posuzovani bezpecnosti svych latek metody a pfistupy nevyzadujici
zkousky, napriklad (Q)SAR (kvantitativni a kvalitativni vztah mezi strukturou a aktivitou),
analogicky pfistup a seskupeni. Agentura ECHA bude podporovat dalSi rozvoj a integraci
metod nevyzadujicich zkousky do internich postupl a bude aktivné prispivat k dal$imu
pokroku v této oblasti na Urovni EU i na mezinarodni Grovni.

Vedle téchto planovanych cinnosti Celi agentura dalSim vyznamnym védeckym vyzvam,
které jsou soucasti provadéni jejich Ukoll souvisejicich napfiklad s endokrinnimi disruptory
nebo toxicitou smési. Z tohoto ddvodu agentura bude nepretrzité usilovat o rozvoj své
odborné kapacity, aby byla schopna vyporadat se s témito Ukoly ve stavajicim legislativnim
ramci. Toho bude dosazeno vytvorenim pristupu k Fizeni znalosti v agenture a zvySenim
efektivnosti prostfednictvim koordinovaného Usili s jinymi organy EU a ¢lenskymi staty.

Ve skuteénosti nafizeni REACH zajistuje horizontdlni rdmec, ktery se vztahuje na vétsinu
chemickych latek vyrobenych na evropském trhu nebo na tento trh uvedenych. Proto pfi
mnoha pfilezitostech prace agentury ECHA ovliviiuje instituce Evropské unie a organy
¢lenskych statd zapojené do provadéni odvétvovych pravnich predpisd o posuzovani a
Fizeni rizik plynoucich z chemickych latek (napfiklad pravnich pfedpisl o konkrétnich
typech produktd nebo o Zivotnim prostfedi & ochrané pracovnikd). Z toho ddvodu nafizeni
REACH pozaduje, aby agentura ECHA s témito subjekty spolupracovala, aby napf.
neprovadély stejnou ¢innost nebo nevydavaly protikladna védecka stanoviska, zejména
pak aby spolupracovala s Evropskym Ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA) a s Poradnim
vyborem Komise pro bezpecnost, hygienu a ochranu zdravi pfi praci, které se zabyvaji
otdzkami ochrany pracovnik{. Prostiednictvim této prace bude agentura i nadale ptispivat
k tvorbé synergii mezi nafizenim REACH a jinymi pravnimi predpisy EU.
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Za Ucelem dosazeni synergii na Urovni EU musi agentura také spolupracovat s Evropskou
agenturou pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci (EU-OSHA), Evropskou agenturou pro
|&Civé pripravky (EMA), Evropskou agenturou pro zivotni prostredi (EEA), SpoleCnym
vyzkumnym strediskem Komise (JRC) a védeckymi vybory Komise, které se nezabyvaji
potravinami. Dale bude posilovat kontakty se subjekty zabyvajicimi se politikou vyzkumu a
jeho financovanim, vcetné Komise, s cilem informovat o odbornych potrebach, které
vyplyvaji z nafizeni REACH, nebo ziskavat vysledky védeckych projektd, které mohou mit
regulacni dopad. Podle potfeby bude agentura témto partnerstvim davat strukturovanou
podobu, napf. vytvarenim sité pro spolupraci s podobnymi subjekty v Evropské unii nebo
formulovanim dalSich memorand o porozuméni.

Konecné, v obdobi 2013 az 2015 zahaji agentura ECHA tézZ prvni specifické ¢innosti
souvisejici s predkladanim zprav Komisi, jak pozaduje nafizeni REACH. Agentura ECHA
zejména vypracuje druhou tiiletou zpravu'! pro Komisi o stavu provadéni a vyuzivani
zkousSek, které nejsou provadény na zviratech, a o strategiich zkousek pouzivanych pro
ziskavani informaci o vnitfnich vlastnostech latek a pro hodnoceni rizik pro splnéni
pozadavkl nafizeni REACH. Dale agentura zahaji pfipravy na druhou pétiletou zpravu o
provadéni nafrizeni REACH a CLP, ktera ma byt hotova do ¢ervna 2016. Pokud o to bude
pozaddna nalezité Komisi, pfipravi agentura rovnéz prispévek k prezkumu souvisejicimu
s nafizenim REACH, ktery bude provadét Komise na zakladé ¢lanku 138 narizeni REACH,
zejména pak v oblasti povolovani latek s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni
¢innosti.

3.8 Biocidni pripravky
Priority pro obdobi 2013-2015

Zahrnout efektivné a ucinné soucasné a nové legislativni Ukoly tim, ze bude:

e vytvaret kapacitu agentury ECHA pro FeSeni novych tkoll spojenych
s budoucim narizenim o biocidnich pripravcich a pripravovat jeho
uplatiiovani,

o zajistovat, aby provadéni novych Ukold, které byly agentuie ECHA pFidéleny
narizenim o biocidnich pripravcich, zacalo ucinné vytvorenim efektivnich
postupd, jakoz i jejich U¢innym zac¢len&nim do organizaéni struktury
agentury.

Evropska komise schvalila v ¢ervnu 2009 navrh nového narizeni o uvadéni biocidnich
pripravk{ na trh a jejich pouzivani s cilem revidovat stavajici regulacni ramec (smérnici
98/8/ES o biocidnich pripravcich). Ucelem nového nafizeni je harmonizovat evropsky trh
s biocidnimi pFipravky a acinnymi latkami v nich obsazenymi a zaroven zajistit vysokou
uroven ochrany lidi, zvifat a Zivotniho prostredi.

Biocidni pFipravky obsahuji nebo uvoliuji ucinné latky a pouzivaji se proti skodlivym
organismdm, jakymi jsou Zzivocisni §kldci a bakterie. Zahrnuji pfipravky do doméacnosti,
jako jsou dezinfek¢ni prostfedky, rodenticidy, repelenty a insekticidy; dalsi maji
pramyslové&jsi vyuziti. Patfi k nim napfiklad konzervanty na dievo a dal&i materialy, natéry
proti hnilobé ¢i balzamovaci pripravky, které brani poskozeni pfirodnich nebo vyrabénych
produktd.

1 ¢l. 117 odst. 3 nafizeni REACH.
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Komise v navrhu pocita s novou uUlohou agentury ECHA a s tim, Ze ji pfipadnou nové ukoly
pfi hodnoceni udinnych latek a povolovani biocidnich pripravk{. Navrh je v sou¢asnosti

v legislativnim procesu a predpoklada se, ze v platnost vstoupi v poloviné roku 2012 a
zacne se uplathovat v zari 2013. V obdobi let 2013-2015 musi agentura ECHA tudiz
zajistit, aby mohla za&it provadét své nové Ukoly v oblasti biocidt efektivné a véas, jakmile
bude pfijat upraveny pravni predpis a agentura dostane dalsi zdroje na to, aby se s témito
Ukoly vyporadala.

Kromé& této kapitoly o biocidech jsou rtizné &innosti agentury v souvislosti s biocidy
popsany i v jinych kapitolach s cilem dolozit, jak se agentura ECHA pokusi maximalizovat
synergie mezi témito Ukoly a Ukoly z jinych pravnich predpisG, napf. plnou integraci svych
postupd.

Hodnoceni a schvalovani Gucinnych latek

U¢inné Iatky Ize pouZivat v biocidnich pfipravcich, jsou-li schvéleny. Cilem schvalovaciho
postupu je zajistit, aby ucinné latky nemély za nasledek nepfijatelné Gcinky na lidské
zdravi ¢i zdravi zvifat nebo na zivotni prostredi.

Po podani zadosti o schvaleni ze strany primyslu a Ghradé souvisejicich poplatkd provede
prislusny organ ¢lenského statu odborné hodnoceni zadosti. Agentura od pfislusného
organu obdrzi hodnotici zpravu a novy vybor agentury (Vybor pro biocidni pfipravky) k této
zpravé vypracuje stanovisko. Stanovisko vyboru se preda Komisi, kterd rozhodne o
schvaleni zadosti. Zadosti o obnoveni budou zpracovavény podobnym postupem.

Pokud je ucinna latka zafazena mezi latky, které maji byt nahrazeny, zahaji agentura
verejnou konzultaci, aby ziskala od tfetich stran informace, napf. o moznych alternativnich
latkach.

Agentura také od Komise prevezme odpovédnost za fizeni programu prezkumu stavajicich
ucinnych latek podle nynéjsi smérnice o biocidnich pripravcich.

Agentura se bude pfipravovat na to, Ze Zadosti za¢ne pfijimat a zpracovavat od zari 2013.
Za timto Ucelem bude nutné dokoncit probihajici pfipravné prace, pfi nichz jsou
navrhovany postupy a pracovni toky. Pfi fizeni pfedani souc¢asného prezkumného programu
do konce roku 2013 bude vyzadovana tésna spoluprace se Spole¢nym vyzkumnym
stfediskem Komise. Ocekava se, ze predpokladany pocet zadosti o schvaleni bude relativné
nizky, ackoli v prezkumném programu je vice nez 500 dokumentaci.

Hodnoceni a povolovani biocidnich pfipravki

Biocidni pfipravky lze uvadét na trh jen tehdy, jsou-li povoleny, a tyto pripravky musi
obsahovat jen schvalené Gcinné latky. To ma zajistit, aby biocidni pfripravky nemély za
nasledek neprijatelné Gcinky na lidské zdravi i zdravi zvifat nebo na zivotni prostredi.
Postupy povolovani se mohou lisit v zavislosti na pfipadu a na tom, na jaké uUrovni chce
podnik o povoleni zddat. Mezi rlizné moZnosti patii: zjednoduseny postup (pFipravky
predstavujici ,nizké riziko"), vnitrostatni povoleni, vzajemné uznani vnitrostatnich povoleni
nebo povoleni Unie.

PFi postupu povolovani na urovni Unie se zadosti budou predkladat agenture ECHA, ktera
ovéri, zda byla zadost podana ve spravném formatu, a vybere pfislusny poplatek.
Hodnoceni pfislusnym organem clenského statu, vydani stanoviska agentury ECHA a
povoleni Komisi pak jiz probihaji stejné jako v pripadé ucinnych latek. Povoleni EU se
nejdrive bude vztahovat na Sest druhl pripravk{ a v roce 2017 se roz$ifi na t¥i dal$i druhy
a v roce 2020 na v8echny zbyvajici druhy (pfi¢emZ nékteré druhy pripravkd budou od
povinnosti mit povoleni EU osvobozeny).
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Agentura ECHA bude hrat roli pfi vzajemném uzndvani jednotlivych pfipravkli a bude pro
sekretariat zajistovat novou koordinaéni skupinu organu ¢lenskych statl, kterd bude
zkoumat otazky tykajici se vzajemného uznavani. Komise také mlze agenturu pozadat o
stanovisko, pokud koordinacni skupina nebude schopna vyresit spor mezi ¢lenskymi staty.

Sdileni udajd, alternativni dodavatelé a technicka rovnocennost

Navrhované narizeni o biocidnich pripravcich bude podobné jako narizeni REACH obsahovat
ustanoveni o podpote sdileni Udajd s cilem zabranit zbyte¢nym zkoudkam na zvitatech.
Pokud jde o biocidni pfipravky, bude agentura také zastavat omezenou ulohu rozhodce

v tom, Ze bude moci Zadateli udélit opravnéni odkazovat k urcité studii zahrnujici
obratlovce i bez souhlasu vlastnika Gdaji. Agentura také bude moci zadateli povolit, aby
odkazoval na Gdaje vlastn&né jinym podnikem, pokud u t&chto Udajd vyprsela ochranna
Ihdta a pokud Ize prokazat technickou rovnocennost G¢innych latek. To jsou rozhodnuti,
proti kterym lze podat odvolani k odvolacimu senatu agentury ECHA.

Narizeni bude rovnéz vyzadovat, aby vSechny podniky uvadéjici ucinné latky na trh v EU
prokazaly, Ze maji k pozadovanym Udajim ptistup, a to poskytnutim bud dokumentu o
pfistupu, nebo dokumentace. Tento postup ma vyresit problém tzv. alternativnich
dodavateld, tj. podnikd, kterym se dosud dafi uvadét biocidni i¢inné latky na trh, aniz by
zazadali o schvaleni a provedli souvisejici investici. Agentura ECHA bude muset zverejnit
seznam vyrobcl, ktefi cht&ji v uvadéni pripravkd na trh v budoucnu pokracovat.

Pro podporu vyse uvedenych postupl bude zaveden postup zjistovani technické
rovnocennosti Ucinnych latek. V ramci tohoto postupu bude treba zaslat agenture zadost
a poplatek a agentura rozhodne, zda Ize dané latky povazovat za technicky rovnocenné. I
proti tomuto rozhodnuti bude mozné se odvolat. Agentura se na tyto Ukoly bude muset
pripravit a také bude muset podnikim poskytnout pokyny tykajici se uvedenych postupd.

3.9 Narizeni o predchozim souhlasu (PIC)
Priority pro obdobi 2013-2015

Zahrnout soucasné a nové legislativni Ukoly tim, ze:

e se bude efektivné a ucinné pripravovat na nové povinnosti podle budouciho
narizeni PIC a na zaCatek provadeéni.

V roce 2011 Komise prijala navrh prepracovaného tzv. nafizeni PIC (narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 ze dne 17. ¢ervna 2008 o vyvozu a dovozu
nebezpecénych chemickych latek). Nafizenim PIC se provadi Rotterdamska umluva do
pravnich predpisi EU; nafizeni se tyka zakdzanych a pfisné omezenych chemickych latek
a upravuje mechanismy vymeény informaci o vyvozu a dovozu téchto latek. K témto
mechanismim patfi ozndmeni o vyvozu zakazanych nebo pfisné omezenych chemickych
latek uvedenych v priloze I tohoto nafizeni. Narizeni rovnéz obsahuje postup predchoziho
informovaného souhlasu pro chemické latky primo identifikované jako latky, které vyzaduji
predchozi souhlas podle Rotterdamské Umluvy a které jsou zaroven uvedeny v nafizeni.
K vyvozu chemickych latek vyzadujicich predchozi informovany souhlas je nutné vyslovné
svoleni dovazejici zemé.



42 Evropska agentura pro chemické latky

Komise v pfepracovaném znéni navrhla, aby nékteré ukoly tykajici se provadéni tohoto
narizeni byly prevedeny ze Spole¢ného vyzkumného stfediska Komise na agenturu ECHA:
spravné se predpoklada, e agentura bude Fidit praktické fungovani mechanismd PIC a
bude Komisi na zadost poskytovat odborné a technické vstupy i podporu v souvislosti

s Ulohou Komise jako spolecné jmenovaného organu Evropské unie a s Ucasti Unie na
amluvé.

Dusledky pro fungovani agentury ECHA jsou podobné jako v pfipadé& plnéni tkold podle
nového nafizeni o biocidnich pfipravcich, ackoli v mnohem mensim méritku. Agentura bude
nejdrive pripravovat vyvoj IT nastroji a pracovnich postupd pro zpracovavani ozndmeni o
vyvozu a pro fedeni jinych ukold vyplyvajicich z tohoto nafizeni a poté tyto postupy zaéne
realizovat.



4 ORGANY AGENTURY ECHA A PRUREZOVE CINNOSTI

4.1 Vybory a forum
Priority pro obdobi 2013-2015

Aby pfispéla k zajisté&ni vysoké kvality idajd a prosazovani jejich inteligentniho
pouzivani a efektivné se zabyvala odbornymi vyzvami, agentura ECHA bude:
e poskytovat pevny zéklad pro dohody Vyboru ¢lenskych statd o hodnoceni a
pro postupy tykajici se latek vzbuzujicich mimoradné obavy tim, Ze bude
ddle investovat do védeckého obsahu své prace a do G¢&innosti postupl a
pracovnich metod,

e poskytovat pevny zaklad pro rozhodnuti Komise o regula¢nim Ffizeni rizik
tim, Ze bude dale investovat do vybor( RAC a SEAC ohledné& odborného
obsahu jejich stanovisek a transparentnosti a efektivnosti postupl a
pracovnich metod, vcetné Uzké koordinace mezi vyborem RAC a vyborem
SEAC,

e vyznamneé podporovat prosazovani rozhodnuti o hodnoceni v ¢lenskych
statech a vybér projektl v oblasti prosazovani, které ptispivaji ke
strategickym cilim agentury.

Vybory a férum jsou nedilnou soucasti agentury ECHA a hraji klicovou ulohu pfi plnéni
jejich GkolQ. Vybory maji zasadni vyznam pro hladké a efektivni fungovani natizeni REACH,
CLP a naftizeni o biocidnich pfipravcich a pro div&ryhodnost agentury, protoze zajistuji jeji
nezavislost, odbornou bezUhonnost a transparentnost.

Typ a pocet vysledkl, které maji vybory zpracovat, je pfimo uréen riznymi postupy podle
narizeni REACH a CLP a Fidi se oCekavanym mnozstvim dokumentaci souvisejicich

s hodnocenim, povolovanim a omezovanim a také s klasifikaci a oznaCovanim stejné jako
jakymikoli dalSimi zadostmi, které predlozi vykonny reditel agentury ECHA.

4.1.1Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) dodava stanoviska: 1) k ndvrhim na harmonizovanou
klasifikaci a oznadeni latek; 2) k ndvrhim na omezeni latek; 3) k z4dostem o povoleni a 4)
k jakymkoli dalSim otazkam, které vyplyvaji z uplatfiovani nafizeni REACH a tykaji se rizik
pro lidské zdravi a Zivotni prostredi.

Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC) vydava stanoviska: 1) k navrzenym
omezenim, jejich socioekonomickému dopadu a dostupnosti a technické a ekonomické
uskuteénitelnosti alternativ; 2) k socioekonomickym faktordm spojenym s zadostmi

o povoleni a 3) k dalSim otdzkam vyplyvajicim z uplatfiovani nafrizeni REACH, které
souviseji se socioekonomickym dopadem moZznych legislativnich krok{ tykajicich se latek.

V obdobi 2013-2015 bude sekretariat agentury ECHA nadale ptipravovat jednani vybord
a pracovnich skupin vytvorenych ad hoc a pfedsedat jim, aby usnadnil jejich koordinaci.
Dobra koordinace je obzvlasté dilezita pfi fedeni ndvrhl na omezeni a Zadosti o povoleni,



44 Evropska agentura pro chemické latky

kde ma zasadni vyznam, aby k nim oba vybory pfistupovaly stejné a efektivné
spolupracovaly. Dal&im Ukolem je dodrzovani rdznych zakonnych Ihdt stanovenych pro tyto
dva vybory. Pokud bude zapottebi, bude sekretariat rovnéz poskytovat podporu &lendm
vybord, ktefi byli jmenovani jako (spolu)zpravodajové pro konkrétni dokumentace. Kromé
toho potiebuji ¢lenové vyborl plnou odbornou a technickou podporu ze strany ptislusnych
Uradd ¢lenskych statl, zejména pokud plsobi ve funkci (spolu)zpravodajd.

Polet stanovisek vybor( bude zaviset na po¢tu podanych dokumentaci a o¢ekava se, ze
prabé&zné poroste, a to az dramaticky. Odhaduje se, Ze pocet plenarnich zasedani vzroste
na Sest ro¢né v pripadé vyboru RAC a Ctyfi az pét v pripadé vyboru SEAC. V letech 2013 az
2015 se oCekava, ze oba vybory budou poradat rostouci pocet zasedani pracovnich skupin
na podporu zpravodajl a pro Ucely pripravy zavérd vyboru. Naroste i vyuzivani pisemnych
postupl, aby se omezila potfeba plenarnich zasedani. Vybory tedy budou muset
maximalizovat efektivnost a zefektivnit pracovni postupy zpracovani specifickych
dokumentaci, aby dokazaly zvladat prudce rostouci pracovni zatéz, protoze se oCekava
zejména vyrazny narlst po¢tu zadosti o povoleni. Kromé toho budou vybory RAC a SEAC
muset vyhodnotit zp&tnou vazbu ke svym stanoviskim, kterou ziskaji od Komise,
¢lenskych statd, partnerskych organizaci a dalich dotéenych stran, a na zékladé ziskanych
zkuSenosti by mély revidovat své postupy.

Koordinace s jinymi védeckymi vybory Evropské unie, které se zabyvaji stejnymi ¢i
podobnymi latkami v odliSnych regulac¢nich ramcich, bude pfedstavovat dalsi vyzvu,
pri¢emz zdsadni otdzkou bude v&asna identifikace pripadnych rozpor{ ve stanoviscich.
Proto bude tfeba rozsifit spolupraci vyboru RAC s védeckymi vybory dalSich agentur a
organd EU, které se zabyvaji posuzovanim rizik, aby zahrnovala nejen zjistovani
pripadnych rozdill, ale také vytvareni postupt pro spolupraci mezi vybory, které pracuji se
stejnou dokumentaci.

4.1.2Vybor c¢lenskych statt

Vybor &lenskych statd (MSC) se skldda z ¢lend jmenovanych jednotlivymi lenskymi staty.
Jeho hlavni Glohou je Fesit ptipadné neshody tykajici se ndvrhl rozhodnuti pfi hodnoceni
dokumentaci a latek a navrhl na identifikaci latek jako latek vzbuzujicich mimoradné
obavy. Tam, kde Vybor &lenskych statt nedojde k jednomysiné dohodé, je jeho stanovisko
predano Komisi, ktera prijme konec¢né rozhodnuti. Vybor rovnéz vydava stanoviska

k navrhdim agentury ECHA na prioritni zafazeni latky vzbuzujici mimofadné obavy na
seznam latek podléhajicich povoleni a k priib&znému ak&énimu planu Spoleéenstvi pro latky,
které maji byt hodnoceny.

Ukoly Vyboru ¢lenskych statl vyzaduji podrobné odborné diskuse zasahujici do Sirokého
okruhu v&deckych oborl - pocinaje nejlepsim vyuzivanim rlznych zkudebnich metod pro
ziskani informaci o nebezpecnosti latek a posouzeni perzistence latky v Zivotnim prostredi
az po dohodu na tom, které latky vzbuzujici mimoradné obavy maji byt prednostné
zarazeny na seznam latek podléhajicich povoleni (pFiloha XIV). Z tohoto ddvodu jsou
¢lendim na kazdém zasedani napomocni odbornici z ptisludnych organd.

Vybor &lenskych statd bude muset usilovat o shodu ohledné& navrh( rozhodnuti, jestlize
alespon jeden Clensky stat predlozi k navrhu rozhodnuti pfislusné pozménovaci navrhy (ty
pripravi agentura ECHA). Vzhledem k tomu, Ze agentura ECHA dokonci kazdy rok nékolik
set navrhl rozhodnuti, oéekava se, ze v obdobi od roku 2013 do roku 2015 bude Vybor
&lenskych statd usilovat o jednomysinou shodu u vice nez 100 navrhd rozhodnuti kazdy
rok. Navrhy rozhodnuti v rdmci vyhodnocovani dokumentaci budou stale predstavovat
hlavni ¢ast objemu prace Vyboru ¢lenskych statd; oéekdva se, ze na hodnoceni latek za¢ne
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vybor pracovat v roce 2012, a v letech 2013 az 2015 bude muset usilovat o shodu u
prvnich ndvrhd rozhodnuti o hodnoceni latek.

Dale bude tfeba pravidelné aktualizovat seznam latek vzbuzujicich mimofadné obavy pro
pripadné zahrnuti mezi latky podléhajici povoleni a alespori kazdy druhy rok bude treba
vydat stanovisko k navrhu doporuceni agentury ECHA na zarazeni latek na seznam latek
podléhajicich povoleni.

Tento narlstajici objem prace vyzaduje ¢asté a G¢inné pouzivani pisemnych postupd,
vyuzivani pracovnich skupin a navic i zasedani vyboru kazdé dva mésice. Nové Ukoly
vyplyvajici z hodnoceni latek budou vyzadovat vice &asu na diskusi - alespofi v pribé&hu
prvnich let postupu, coZ jiz nepovede k deldim zasedanim Vyboru &lenskych statt navzdory
tomu, Ze se neoCekava, ze poroste jejich cetnost.

4.1.3 Vybor pro biocidni pripravky

V rdmci realizace novych Ukold podle budouciho nafizeni o biocidnich pfipravcich bude
zfizen novy Vybor pro biocidni pripravky. Ukolem vyboru bude pfipravovat stanoviska
agentury predevsim k zadostem o schvaleni Ucinnych latek, identifikaci u¢innych latek,
které maji byt nahrazeny, a zaddostem o povoleni biocidnich pfipravkd, véetné pravidelného
obnovovani téchto zadosti.

Kazdy c¢lensky stat bude mit narok jmenovat do Vyboru pro biocidni pfipravky jednoho
¢lena. Fungovani a pravidla ¢innosti vyboru budou velice podobné jako v pfipadé ostatnich
vybor{ agentury. Vzhledem k tomu, Ze se objem prace spojené s biocidnimi pFipravky

v pribéhu let vyrazné zvysi, bude stale mozné zfidit rozhodnutim spravni rady obdobné
vybory.

Agentura bude muset novy Vybor pro biocidni pfipravky zfidit velice brzy po vstupu
natizeni o biocidnich pfipravcich v platnost a pfipravit ho na plnéni jeho GkolG a zvladani
rychle rostouciho objemu prace.

4.1.4FO6rum

Kazdy Clensky stat EU/EHP je povinen zavést systém oficidlnich kontrol v souvislosti

s provadénim narizeni REACH a CLP. Efektivni, harmonizované a rovnocenné prosazovani
v celé EU ma zasadni vyznam. Férum pro vymeénu informaci o prosazovani (dale jen
Lférum") predstavuje koordinaéni sit orgadnl &lenskych statd EU/EHP, které odpovidaji za
prosazovani pravnich predpist. Férum je nedilnou soudasti agentury ECHA a hraje kli¢ovou
Ulohu pFi zajistovani harmonizovaného prosazovani predpisd; nafizeni REACH, CLP a PIC*?
foru ukladaji fadu povinnosti. Zastupci ¢lenskych statl predsedaji zaseddnim a pracovnim
skupinam féra; pracovnim skupinam poskytuje podporu sekretariat féra slozeny ze
zaméstnancd agentury.

Jak provadéni nafizeni REACH a CLP postupuje vpred, zaujima jejich prosazovani stale
prominentné&j&i Ulohu p¥i mobilizaci odpov&dnych subjektl pro Uéely G¢inného bezpeéného
pouzivani chemickych latek a pro reseni problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy.
Do obdobi 2013-2015 se férum, jakozto vhodny organ agentury ECHA, ujme stale
operativnéjsi ulohy pfFi usnadfnovani toku informaci, ktery umozfuje prosazovat rozhodnuti
agentury ECHA; tim budou doplnény jeho tradic¢ni Ukoly spocivajici v prosazovani obecnych

12 Forum se vyuziva ke koordinaci &innosti organd &lenskych statd odpovédnych za prosazovani nafizeni PIC.
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ptistupl k harmonizaci postupl prosazovani mezi zemé&mi EU/EHP s dlouhodobé&jsim cilem
vyrovnat podminky napfi¢ Evropou. V tomto ohledu predstavovalo klicovy milnik spusténi
nastroje RIPE (informacni portal pro prosazovani nafizeni REACH) v poloviné roku 2011.
Dalsim bude dokonceni projektu Interlinks v roce 2012.

Jelikoz provadéni pravnich pfedpist bude s rostoucim objemem Udajd, které agentura bude
mit k dispozici, a s rostoucim po¢tem rozhodnuti a stanovisek pfijatych v riznych
postupech podle nafizeni REACH nabirat nepretrzité na intenzité, bude sekretariat agentury
vykonavat stale vétsi pocet provoznich funkci spojenych s prosazovanim jednotlivych
rozhodnuti prostiednictvim inspekci v ¢lenskych statech.

Dopad zavérl nebo iniciativ féra bude v&ak zaviset na zapojeni jeho ¢&lend a jejich
schopnosti mobilizovat zdroje vnitrostatnich orgadnd odpovédnych za prosazovani predpisd.
Konecné, uspéch narizeni REACH, CLP a PIC zavisi na jejich u¢inném prosazovani

v C¢lenskych statech; sekretariat bude i nadale v maximalni mozné mire vynakladat své usili
na podporu féra v jeho Cinnostech tykajicich se harmonizovaného prosazovani.

Forum vykonava své cinnosti v souladu se svym tfiletym pracovnim programem, jenz je
pravidelné aktualizovan a je k dispozici na webovych strankach agentury ECHA. Zakladni
dokumenty Strategie prosazovani narizeni REACH a CLP a Minimalni kritéria pro kontroly
podle nafizeni REACH budou pravidelné aktualizovany na zakladé harmonizovanych
projektd pomoci pokyn{ a $kolicich materiall pro mistni inspektory. S cilem &ifit osv&dcené
postupy prosazovani bude agentura ECHA stale poradat skolici akce pro skolitele. Velky
vyznam budou mit koordinované harmonizované projekty féra v oblasti prosazovani, napf.
prosazovani pravidla zakazu uvadét latky na trh bez Udajd, které se tyka (predbé&zné)
registrace, nebo prosazovani povinnosti podle nafizeni REACH spojenych s dodavatelskym
fetézcem, pokud jde o latky ve smésich pfipravovanych formulatory, nebo vhodna
klasifikace a oznacovani latek, a spoluprace s celnimi organy.

Diky vytvoreni pilotnich projektl forum zlepsi komunikacni prostifedky a vypracuje
specifické potfeby pro inspektory pfi kontrole specifickych postupl. Nastroj RIPE bude
rovnéz rozsiren o nové funkce.

Férum bude dale spolupracovat s vybory RAC a SEAC pri poskytovani poradenstvi o
vymahatelnosti navrzenych omezeni latek a pfi pfijimani opatfeni pro dalsi zlepseni
ucinnosti tohoto konzultac¢niho postupu.

Bude se snazit, aby jeho prace byla tak transparentni, jak umozni povaha jeho mandatu
v souvislosti s prosazovanim. Nové webové stranky agentury ECHA, které byly predstaveny
v prosinci 2011, jiz poskytuji vylepSenou platformu pro zverejiiovani informaci o ¢innostech
fora. Férum bude i nadale jednou ro¢né poradat oteviené setkani s partnery, na kterém se
budou projednavat konkrétni témata souvisejici s prosazovanim predpisd.

S cilem zvysit Ucinnost harmonizace prosazovani bude sekretariat agentury ECHA v Uzké
spolupréaci s forem dale rozvijet informacni portaly a nastroje vymény informaci, aby se
usnadnila komunikace mezi donucovacimi organy. Cinnosti v oblasti koordinace vymény
inspektort a studijnich navétév budou stimulovat a zintenzivni vyménu informaci. Zarover
bude forum pokracovat ve vyvoji a zavadéni harmonizované metodiky umoziujici mimo
jiné efektivni mé&Feni vysledkd jeho prace.
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4.2 Odvolaci senat
Priority pro obdobi 2013-2015

Zahrnout efektivné a ucinné soucasné a nové legislativni Ukoly tim, ze bude:
e zvladat vysoce proménlivy pocet odvolani odvozenych z komplikovanych
védeckych a technickych otazek - nejen z narizeni REACH a CLP, ale i
Z narizeni o biocidnich pripravcich,
e vylepSovat procesni Ucinnost a efektivnost odvolaciho systému, vcetné
ptipadného poskytovani vstupl pro Komisi za Uéelem zmény jednaciho fadu,
mimo jiné v disledku vstupu nafizeni o biocidnich pfipravcich v platnost.

Odvolaci senat je nedilnou soucasti agentury ECHA, ale rozhodnuti pfijima nezavisle.

V soucasné dobé se skladda z predsedy a dvou &lend na plny Gvazek, ktefi nesmé&ji

v agenture ECHA plnit zadné dalsi povinnosti. Byli jmenovani dalsi ¢lenové a nahradnici,
ktefi mohou byt vyzvani, aby na ¢astecny Uvazek vypomohli s vykyvy v objemu prace,
v situacich, kdy dochazi ke stfetim z&jmd, nebo v pfipad& nepfitomnosti stalych &lend.
Clenové odvolaciho senatu jsou jmenovani spravni radou agentury ECHA na zakladé
seznamu kandidatl navrzenych Komisi. Odvolacimu sendtu poméaha pfi jeho &innosti
spisovna.

Odvolaci senat je odpovédny za rozhodovani o odvolanich podanych proti nékterym
rozhodnutim agentury ECHA. Odvolani Ize podat proti nékterym rozhodnutim agentury
tykajicim se registraci, sdileni Udajd, navrhl zkou$ek, kontrol souladu, hodnoceni latek a
vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy.

Odvolaci senat musi byt schopen pfijimat vcas kvalitni rozhodnuti, aniz by se mu
nevyrizené zadosti hromadily, a vytvaret si ucelenou judikaturu. PocCet odvolani podanych
odvolacimu senatu bude zaviset na poctu rozhodnuti pfijatych agenturou ECHA a
nasledném postoji dotéenych stran, tj. zda se proti rozhodnutim agentury odvolaji, ci
nikoli. Odvolaci senét si tedy nemdZe sdm urovat objem prace, ale musi se zabyvat viemi
podanymi odvolanimi. Zakladni Udaje o odvolanich, které se vyuzivaji pro Ucely planovani
zdroji na obdobi 2013-2015, tak vychazeji z predvidaného poctu rozhodnuti agentury,
proti nimz se lze odvolat.

Oc&ekdva se, ze v prvnich mésicich roku 2013, pted druhou Ih{tou pro registraci, budou
vyssi podil registraci predkladat podniky, které maji méné zkusenosti a odbornych znalosti
v oblasti reguladnich otdzek tykajicich se chemickych latek, nez tomu bylo pred Ihdtou pro
registraci v roce 2010. Je mozné, Ze vysledkem bude vysSsi pocet zapornych rozhodnuti
agentury, odrazejici typické problémy, které by tyto podniky mohly mit s postupem
registrace.

Pfredpoklada se, ze vzroste pocet rozhodnuti o hodnoceni latky nebo dokumentace, ktera
by mohla vyvolat z odborného hlediska sloZitd odvolani. Zapotiebi bude i cilené odborné
v 7 v o Ve e v o .

Skoleni ¢lenu odvolaciho senatu a zameéstnancu spisovny.

Nadchazejici narizeni o biocidnich pfipravcich bude vyzadovat specifické pfipravné prace,
véetné prezkumu jednaciho fadu a internich pravidel sendtu, aby bylo mozné vyrizovat
odvolani vyplyvajici z nafizeni REACH i z nafizeni o biocidnich pfipravcich. Pro splnéni
novych povinnosti odvolaciho senatu bude nutné téz budovat kapacity v této nové oblasti



kompetenci. Mezi partnery bude také nutné zabyvat se zvysSovanim povédomi o oblasti
] . r e s vrs 7 . . 7 Vs Ve
pusobnosti odvolani podle nového narizeni o biocidnich pripravcich.

V obdobi 2013-2015 bude odvolaci senat muset také na zakladé nabytych zkusSenosti
systematicky analyzovat svou strukturu a organizaci.

4.3 Komunikace
Priority pro obdobi 2013-2015

Prostfednictvim cinnosti v oblasti externi komunikace prosazujicich pfipravu
vysoce kvalitnich dokumentaci:

e bude agentura ECHA v kontaktu s primyslem a odpové&dnymi subjekty jako
kli¢ovou skupinou pFijemcl informaci a bude poskytovat nejen pravidelné
zpravy o vyvoji, nybrz i zajistovat ucelné kampané, aby Fidila pfinos vysoce
kvalitnich Gdaju, které jsou zésadni pro bezpe¢nou vyrobu a pouZivani
chemickych latek,

e pomoci novych webovych stranek agentury ECHA, které byly spustény
v prosinci 2011 a které maji poskytovat informace a obsahuji cetné funkce,
diky nimz jsou informace ptistupné&jsi podle potfeb v3ech pFijemct, bude
tento hlavni komunikacni nastroj agentury - nejen Sirenim informaci o
registrovanych chemickych latkach v souladu s pravnimi pozadavky - vSem
subjektdim pomahat identifikovat a Fesit problematiku chemickych latek
vzbuzujicich obavy.

Pro dosahovani strategickych cil agentury je zasadni proaktivni a profesionalni
komunikace. Agentura ECHA musi byt jasné se vyjadfrujicim mluvéim, ma-li nastat
postupna zména v bezpec¢néjsSim pouzivani chemickych latek, které vyzaduji pravni
predpisy EU. Bez kontaktu se svymi skupinami pfijemct by agentura nebyla ani schopna
umoznit primyslu poskytovat Gdaje vy$$i kvality pro zajisténi bezpené vyroby a
bezpecného pouzivani chemickych latek, ani by nebyla schopna vést Ucinné konzultace o
chemickych latkach vzbuzujicich obavy. Pro to, aby zaméstnanci agentury drzeli krok

s vyvojem rychle se méniciho prostredi a aby byla zachovana Urovern obousmérného
dialogu, ktery je zasadni pro zvladani zmény v prostredi vyvijejicich se povinnosti a
koneénych zdrojQ, je stejnou mérou dlleZita i interni komunikace.

Agentura ECHA md sedm skupin primarnich externich ptijemcd (prdmysl, institucionalni
partnefi, akreditované partnerské organizace, treti osoby, sdélovaci prostfedky, pfijemci se
vSeobecnymi zajmy a zajmové skupiny s cilenym komunikacnim Usilim). Osmou skupinou
jsou vlastni zameéstnanci agentury. Agentura ma prostfedky k tomu, aby byla v kontaktu se
vSemi témito skupinami. Tyto prostfedky jsou vSak neustale revidovany - jako reakce na
pravidelnou zpétnou vazbu uZivateld.

Vedle formalnich pokynd a ptiruéek patfi k sou¢asnym komunika&nim nastrojim agentury:
jeji webové strénky a intranet; dny partner(, seminare a jiné akce upravené dle potieb;
tiskové zpravy, upozornéni, ¢lanky, rozhovory a tiskové konference; externi a elektronické
bulletiny a publikace vcetné vyrocni obecné zpravy, pracovniho programu, tfiletého
prabéZného viceletého pracovniho programu, regulaénich zprav a jejich shrnuti pro laiky.

V obdobi 2013-2015 bude agentura ECHA i nadale poskytovat mnohojazycné produkty pro
verejnost i malé a stredni podniky. Vzhledem k pfistoupeni Chorvatska k EU do poloviny
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roku 2013 zajisti agentura do poloviny daného roku i material pfelozeny do chorvatstiny.
Agentura bude pridavat dalSi vyrazy v mnoha jazycich do svého terminologického nastroje.
Bude mit rovnéz i novy nastroj pro spravu publikaci, ktery usnadni v€asné zverejnéni a
revizi informaci poskytovanych v rGznych jazykovych verzich.

Spoluprace s akreditovanymi partnerskymi organizacemi umozni agenture jesté vice nez
v predchozich letech shromazdovat jejich zpétnou vazbu a pocitat s jejich komunikacnimi
kandly za U¢elem né&kolikandsobného rozéiteni kontaktu s kli¢ovymi skupinami pFijemcl
z primyslu a verejnosti.

Agentura ECHA povede cilené kampané ve spolupraci s partnery a institucionalnimi
partnery, napfiklad s cilem zvysit povédomi o novych pravnich zavazcich (jako je potfeba
klasifikovat a oznacovat smési v souladu s narizenim CLP od ¢ervna 2015), podavat zadosti
o povoleni a podporovat podniky s méné zkuSenostmi s narizenimi REACH a CLP, které se
pfipoji k t&m &etnym podnikim, které budou predkladat dokumentace ve lh(té pro
registraci podle nafizeni REACH v kvétnu 2013.

Jesté koncem roku 2012 zahaji agentura ECHA komunikaci o pozadavcich podle nového
narizeni o biocidnich pfipravcich a pfepracovaného narizeni PIC, a to prostfednictvim
osvétovych cinnosti a cilenych informacnich kampani.

V letech 2013 az 2015 bude agentura na své webové stranky neustale doplfovat zpravy o
vyvoji v reZzimu bezpecnosti chemickych latek v EU a o svych vlastnich aktivitach.
Informace, které agentura poskytuje na svych webovych strankach pod titulky , Reseni
problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy", ,Informace o chemickych latkach" a
»Chemické latky v nasem zivoté", jejichz Casti spliuji zakonnou roli agentury v oblasti
Sifeni informaci o registrovanych chemickych latkach na jejich webovych strankach,
prispivaji ke schopnosti véech jejich skupin ptijemcl informaci pouzivat Gdaje o
chemickych latkach inteligentné a prijimat opatieni (v prdmyslu i v doméacnostech) pro
feseni problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy.

Kromé dalsiho rozsifeni obsahu a funkci na svych webovych strankach bude agentura od
roku 2013 vyuzivat v souladu se svou medialni strategii socialni média. Do té doby také
zintenzivni své kontakty se zastupci sdélovacich prostiedkd, diky ¢emuz bude schopna |épe
zajistit svou vyvazenou pritomnost ve sdélovacich prostiedcich.

4.4 Mezinarodni spoluprace
Priority pro obdobi 2013-2015

Spoluprace agentury ECHA s mezinarodnimi organizacemi, zejména s OECD, a
s tietimi zemé&mi prispivd k maximalizaci dostupnosti vysoce kvalitnich udajd
umoznujici bezpecnou vyrobu a pouzivani chemickych latek a také resi
problematiku chemickych latek vzbuzujicich obavy, protoze:

e zahrnuje prospé&$nou praci pfi navrhovani rliznych nastroju a databazi
(IUCLID, QSAR a eChemPortal),

e zahrnuje prezentace pro rizné skupiny ptijemci mimo EU a vyménu
osvéd&enych postupl s regulaénimi organy ve ¢tyfech élenskych statech
OECD, a

e pomaha agenture ECHA reSit odborné vyzvy.
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Mezinarodni spoluprace a podpora agentury v souvislosti s mnohostrannymi aktivitami
Evropské komise, jakoz i vysvétlovani problematiky cilovym skupindm ze zemi mimo
EU/EHP ptispivaji k podavani kvalitn&jsich idajt (prostfednictvim vyhradnich zastupct),
stejné jako ke schopnosti subjektl ze tfetich zemi identifikovat chemické latky vzbuzujici
obavy a fesit jejich problematiku.

V obdobi let 2013-2015 se bude agentura pfi své praci opét zabyvat péti hlavnimi
oblastmi: prace v souvislosti s OECD; vysvétlujici prezentace o vyvoji rezimu EU pro
bezpe&nost chemickych latek a o praci agentury pro skupiny ptijemcd ve tietich zemich
(zejména pro Clenské zemé OECD a pro obchodni partnery EU); prezentace, zejména

v kandidatskych a potencidlnich kandidatskych zemich EU; spoluprace s prislusnymi
regula¢nimi agenturami ve vybranych zemich OECD a poskytovani technické a védecké
podpory Evropské komisi pfi jeji mnohostranné praci.

Agentura ECHA se bude stale zapojovat do procesu harmonizace na mezinarodni Urovni pro
sbér a vymeénu strukturovanych informaci o chemickych latkach. To je klicem ke snazsi
interoperabilité IT platforem a vyméné informaci mezi regulaénimi a prdmyslovymi
subjekty, k pfedchazeni dvoji praci Zadatell o registraci a k prohlubovani synergii mezi
regula¢nimi subjekty. Agentura ECHA bude pokracCovat ve svém Usili udélat z nastroje
IUCLID normu pro uchovavani informaci o vlastnostech a pouzitich latek na mezinarodni
Urovni. Za timto Ucelem bude koordinovat novy vyvoj ve spolecenstvi OECD, aby
zabezpecila maximalni pouzitelnost nastroje IUCLID. Bude rovnéz urCovat nové potieby

v souvislosti s harmonizaci na mezinarodni Urovni, napriklad v oblasti zkousek provadénych
na nanomaterialech, metod zkousSek in vitro nebo metod nevyzadujicich zkousky, a bude
prispivat k vyvoji harmonizovanych formatt, které maji byt zavedeny do IT systémd,
zejména IUCLID.

Agentura ECHA se bude navic podilet na vyvoji nastrojové sady QSAR OECD, aby tato
aplikace v maximalni mife vyhovovala potfebam Zadateld o registraci v roce 2018 a aby
agentura vSude, kde to bude mozné, podpofila vyuziti této nastrojové sady pfi ziskavani
informaci pro registrace a omezovani zkousek na zviratech.

Agentura ECHA bude rovnéz pokracovat ve vyvoji a prosazovani portalu eChemPortal.
Tento portal je vyznamnym prispévkem agentury k zavazku EU identifikovat a
zpFistupnovat informace o vlastnostech chemickych latek verejnosti.

Vzhledem k tomu, Ze az do roku 2015 bude provadéni rezimu bezpecnosti chemickych
latek v EU spojeno s celou fadou milnikd, neklesne vyznam vysvétlovani problematiky
agentury ECHA mezindrodnim skupindm ptijemcl. Neustéle aktudlini informace o vyvoji pro
tyto skupiny ptijemcl uspokojuji jejich opradvnény zajem o informace ptimo od agentury
EU, ktera je povérena provedenim pfislusnych nafizeni. Skute¢nost, ze 19 % dokumentaci
predlozenych v prvni Ih(té pro registraci podle nafizeni REACH vyhotovili vyhradni zastupci
a Ze kontaktni misto agentury ECHA pfijima znacnou Cast (17 % v roce 2011) dotazl ze
tretich zemi (predevsim z USA, Ciny, Indie, Japonska a Svycarska) — coz také odpovida
zemé&pisnému rozlozeni navétévnikl webovych stranek agentury ECHA, naznaluje, ze
agentura méa velkou skupinu piijemcd, které je tieba oslovit na mezindrodni Grovni: je i ve
vlastnim zadjmu agentury obracet se i na né. PredloZzeni dokumentaci prostiednictvim
vyhradnich zastupcl ve lhGtach pro registraci v letech 2013 a 2018 mdZe ve svém
dusledku zvysit kvalitu Udaji a pocet dotazl pro kontaktni misto agentury se mize snizit,
budou-li tyto skupiny pFijemcl Iépe informovany.

Do roku 2015 bude agentura ECHA dale pomahat sousednim zemim pfi sladovani jejich
systémU s pozadavky EU na bezpe&nost chemickych latek a pfi chdpani téchto pozadavka.
Mira, v jaké agentura bude za finan¢ni podpory Evropské komise prostfednictvim
finan&nich prostiedkd z nastroje predvstupni pomoci, spravovaného mimo rozpocet EU,
pokracovat v pofadani seminard, Skoleni a vysvétlujicich akci v kandidatskych zemich a
potencialnich kandidatskych zemich, bude zaviset na rozhodnuti Komise, které ma byt
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pfrijato v roce 2014 a které se ma tykat dalsiho rozsireni prislusného programu tohoto
nastroje. V prvni poloviné roku 2013 si zvlastni pozornost vyzada pristoupeni Chorvatska
k Evropské unii v poloviné uvedeného roku, zméni se ale i situace ohledné zapojeni
agentury do programu nastroje predvstupni pomoci po uvedeném datu.

Do roku 2015 se rutinou stane spoluprace agentury s jejimi rovnocennymi regula¢nimi
organy v Australii, Kanadé&, Japonsku a Spojenych statech americkych, vychazejici z dohod
uzavienych v letech 2010/2011. Tyto kontakty byly pro agentury jiz ve svych pocatecnich
stadiich pfinosné, pficemz investice do Casu a Usili byly okrajové. Tato ¢innost se bude
stale soustiedit na vymeénu informaci, osvédcéenych postupl a odbornych poznatkd - bude
tak prispivat i ke schopnosti zamé&stnanct agentury ECHA fesit odborné vyzvy. V pribé&hu
tohoto viceletého pracovniho programu agentura mize na zakladé zku3enosti provést
prezkum této spoluprace.

Ocekava se, ze Evropska komise bude i nadale vyuzivat védecké a technické kapacity
agentury na podporu své mnohostranné agendy, zejména v pripadé Ucasti v organech
zfizenych OSN a jinymi mezinarodnimi umluvami, které se zabyvaji bezpeCnym pouzivanim
chemickych latek. Mira, do jaké se agentura ECHA do takovych ¢innosti zapoji v letech
2013 az 2015, bude zaviset na prislusnych zadostech ze strany Komise. Jednou za dva roky
se schazi konference smluvnich stran Stockholmské amluvy; pristi konference smluvnich
stran je naplanovana na rok 2013. Dalsi probéhne v roce 2015. V letech 2013 a 2015
probéhnou i zasedani konference smluvnich stran Rotterdamské Uumluvy. JelikoZz agenture
ECHA byly svéreny Ukoly podle narizeni PIC, které bude v EU provadét Rotterdamskou
Umluvu, mize byt agentura pozadana, aby Evropskou komisi podpofila na kazdoro¢nich
zasedanich Vyboru pro prezkum chemickych latek v ramci této amluvy.
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5 RiZENI, ORGANIZACE A ZDROJE

5.1 Rizeni

Priority pro obdobi 2013-2015

S cilem efektivné a ucinné zahrnout soucasné a nové legislativni Ukoly pfi
v v 7 v o 4 7 .y 7 V4 . 0
soubéznéem prizpusobeni se nadchazejicimu omezeni zdroju bude agentura ECHA:

e pokracovat v budovani Géinnych a flexibilnich Fidicich struktur a nastrojt pro
maximalizaci synergii mezi rﬁzm'/mi postupy,

e pouzivat své nastroje pro planovani prace s cilem vytvofit opodstatnéné
odhady a scénafe ohledné budoucich potieb zdrojl; usilovat o efektivnost
svych postupl s cilem vyporadat se s pfipadnou Uspornou strategii EU a
prijimat dobfe informovana rozhodnuti,

o zajistovat kvalitu tim, ze bude usilovat o ziskani certifikace ISO 9001 a
EMAS.

Nejvyssim rozhodovacim organem agentury ECHA je spravni rada sloZzena z 32 hlasujicich
¢lend, ktefi zastupuji vech 27 €lenskych statl EU'3, Komisi a Parlament. Kromé toho ma
spravni rada tfi nehlasujici ¢leny, ktefi zastupuji partnery agentury, a tfi pozorovatele ze

zemi EHP/ESVO.

K pravidelnym Gkoldim spravni rady patfi schvalovani strategickych dokumentd, jakymi
jsou rocni a viceleté pracovni programy, vyrocni zprava, schvalovani rozpoctu a vydavani
stanoviska k Ucetni zavérce. Spravni rada rovnéz jmenuje vykonného reditele, odvolaci
senat a ¢leny Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu a midze
schvalovat partnerské organizace, které vybory, forum ¢i dalsi sité agentury mohou prizvat
jako pozorovatele.

Na zakladé analyzy v roce 2012 budou projednany metody prace spravni rady, aby mohla
byt uréena mozna zlepseni organizace zasedani spravni rady a jejich pracovnich skupin
v obdobi let 2013-2015.

Agentura bude i nadale zajistovat vztahy s evropskymi organy, ¢lenskymi staty, jinymi
agenturami EU a dal$imi partnery, pti¢emz zvlastni diraz bude kladen na vztahy

s prisludnymi organy ¢&lenskych statl pro Ucely jejich mobilizace a podpory, protoze tyto
organy se stale vice zapojuji do &innosti v oblasti plsobnosti nafizeni REACH.

Kazdodenni Fizeni agentury je Ukolem vykonného feditele. V priibéhu obdobi 2013-2015
bude pokracovat Usili o posileni metod strategického fizeni a zjednoduseni a zefektivnéni
kazdodenniho fungovani agentury. Dalsi interni vyzvou vedeni, kterou je tfeba se zabyvat,
bude zaclenéni novych cinnosti podle nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC, az se
stanou soucasti mandatu agentury. K tomu dojde pfi pfezkumu organizace prace agentury
s cilem najit synergie mezi starymi a novymi postupy, zejména pak v oblasti biocidnich
pfipravkd. Pfedvidana sniZeni zdrojd na nafizeni REACH a CLP budou vyZadovat dalsi Usili
vedeni o zajidténi flexibility z hlediska ptid&leni zamé&stnanct k ¢innostem podle pracovniho
programu. Agentura bude v zajmu svého Uc¢inného fungovani nadale vyvijet a zavadét
nastroje pro Fizeni a v pFfipadé potteby pro integraci planovani, rozd&lovani zdrojd,

13 Navic ma podle pland dne 1. &ervence 2013 k EU pfistoupit Chorvatsko.
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sledovani vysledk{ a fizeni rizik. Do roku 2014 by Fidici systémy mély dosahnout vyspélosti
a automatizace.

V letech 2013 aZ 2015 bude agentura ECHA stale provadét svij integrovany systém Fizeni
jakosti (IQMS), ddlezity nastroj zarudujici efektivnost a G¢innost. Agentura bude rovnéz
plnit harmonogram (bude definovan v roce 2012) pro certifikaci ISO 9001, aby do konce
roku 2015 dosahla certifikace kli¢ovych postupl. Provadéni systému fizeni a auditu

z hlediska ochrany zivotniho prostrfedi (EMAS) budou tak daleko, Ze bude mozné se
pripravit na certifikaci v letech 2015 nebo 2016.

Velkym Ukolem pro agenturu bude bezpecnost a zajiSténi plynulého fungovani, které budou
i nadale patfit k prioritdm, aby se zajistila dostate¢na ochrana zaméstnancd, spravovanych
informaci (zejména registracnich daj), budov a vybaveni.

Za podpory svého inspektora ochrany Gdaji bude agentura splfiovat veskeré své zakonné
povinnosti tykajici se ochrany osob pfi zpracovavani jejich osobnich Gdajd. V roce 2013
bude dokoncéen postup oznamovani existujicich, citlivych operaci v rdmci zpracovani

v agentufe evropskému inspektorovi ochrany udajd, ndsledné budou soué&asti prislusné
prace aktualizace a oznamovani novych procesd.

V tomto obdobi bude pokracCovat vyvoj Fizeni znalosti, jehoz uUkolem bude usnadnit
rozhodovani a podpofit poslani agentury, které spociva v poskytovani informaci o
chemickych latkach.

Aby se zajistila pravni podloZzenost rozhodnuti a smluv agentury, jejichz pocet neustale
roste, a aby bylo mozné zvladat pripadné stiznosti a soudni fizeni, véetné stiznosti a Fizeni
souvisejicich s dusevnim vlastnictvim agentury, je dale posilovana pravni odbornost.

5.2 Finance, zadavani zakazek a ucetnictvi
Priority pro obdobi 2013-2015

S cilem efektivné a ucinné zahrnout soucasné a nové legislativni Ukoly pfi
v v 7 v o 4 7 .y 7 V4 .0
soubézném prizpusobeni se nadchazejicimu omezeni zdroju bude agentura ECHA:

e co nejdéle zachovavat finan¢ni sobéstacnost uvazlivym fizenim a investicemi
prijmQ a pFisnou kontrolou vydajd,

o zajistovat, aby struktura jejich finanénich systému vyhovovala pInému
oddéleni souwseyach finanénich zdrojd v souvislosti s Jejlml novymi ukon
podle nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC. U¢tovani nakladd
podle jednotlivych ¢innosti bude provadéno na plnohodnotném zakladé.

Finanéni prostfedky agentury ECHA jsou tvofeny (1) pFijmy ziskanymi z poplatkd, (2)
vyrovnavaci dotaci, kterou ji pridéluje rozpoctovy organ z rozpoctu EU, a (3)

z dobrovolnych pFispévkl od ¢lenskych statd a zemi EHP/ESVO. Agentura mize ziskat
prostiedky i z nastroje predvstupni pomoci, ktery je nastrojem vnéjsi pomoci EU.

Agentura ECHA zahaji své viceleté obdobi 2013-2015 s rozpocty, které Ize pokryt

z pfijmovych rezerv z pfedchoziho obdobi. O¢ekava se, 7e druha Ihdta pro registraci podle
narizeni REACH v kvétnu 2013 pfinese v porovnani s prvni Ihltou vyrazné nizsi piijmy, a
proto se predpoklada, ze ke konci uvedeného obdobi bude pro vyrovnani rozpoctu agentury
nutna dotace. Od té doby a v nasledujicich letech se ocekava, ze agentura ECHA prejde do



rezimu smi$eného financovani pro nafizeni REACH/CLP, kdy ¢ast jejich vydajt pokryji
prijmy z poplatkl a zbytek dorovna dotace EU. V kazdém z let 2013-2015 se predpoklada
dotace pro Ukoly v souvislosti s nafizenim PIC a nafizenim o biocidnich pfipravcich, ktera je
zahrnuta do nastinu rozpoctu.

Obecnym cilem finan¢niho hospodareni agentury ECHA bude i nadale co nejlépe vyuzivat
dostupné financni zdroje v souladu se zasadami hospodarnosti, efektivity a ucelnosti.
Pokud jde o zadavani zakazek a uzavirani smluv s dodavateli, bude agentura nadale ¢ast
svych provoznich &innosti zaddvat externim dodavateldm, aby bylo zajisténo Gc&inné
uplatiiovani nafizeni, ktera ji pridéluji ukoly. Vytvoreni smluvniho zakladu pro vyvoj

v oblasti informacnich a komunikacnich technologii, logistiku a dalsi sluzby bude v obdobi
2013 az 2015 i nadale klast naroky na efektivni zadavani zakazek a uzavirani smluv

s dodavateli. Diraz bude stejné jako v minulosti kladen na uvazlivé finanéni hospodareni
v souladu s pfislusnymi pravidly a predpisy EU. Klicovym uUkolem bude i nadale
hospodareni s penéznimi rezervami agentury a jejich zabezpeceni.

Na toto obdobi je naplanovan prezkum financniho nafizeni agentury ECHA, jehoz soucasti
bude mechanismus spravy prebytku nasich vynosu.

Agentura bude i nadale prikladat velky vyznam své kontrolni funkci a bude zejména nadale
kontrolovat spravné uplatfiovani slev z poplatkl poskytnutych malym a stfednim podnikim
na zakladé velikosti, kterou samy nahlasi, a tedy i spravnou vysi poplatkl uhrazenych
agenture.

5.3 Lidské zdroje a podnikové sluzby
Priority pro obdobi 2013-2015

S cilem efektivné a ucinné zahrnout soucasné a nové legislativni Ukoly pfi
soub&Zném prizplsobeni se nadchazejicimu omezeni zdroji bude agentura ECHA:
e klast diraz na konsolidaci rozvoje organizaénich a fidicich schopnosti
agentury. Zvlastni pozornost vénovana lidskym zdrojim bude vychazet
z pocateéni orientace na rust a ndbor smérem k udrzeni a rozvoji
kompetenci zamé&stnancl agentury, sladovani lidskych zdroji agentury
s jejimi strategickymi a operacnimi pozadavky a k zajisténi optimalniho
vyuZiti té&chto zdrojd,
e vyuzivat v maximalni mire své konferencni prostory a audiovizualni zarizeni,
aby omezila pFilisné cestovani ¢lend svych orgdnt a svych zaméstnancy.
S cilem zajistit, aby agentura ECHA pUsobila jako centrum pro rozvoj odbornych a
regulaénich poznatkd, se bude:
 orientovat na $kolici programy svych v&deckych pracovnikl, aby byli
schopni podporovat regulacni a védeckou kapacitu agentury.

Lidské zdroje

Agentura ECHA uzndva, Ze pro to, aby mohla dosédhnout svych strategickych cill, jsou
klicovymi faktory znalosti, zkugenosti a motivace jejich zaméstnancd. Strategické priority
agentury pro obdobi 2013-2015 zohledriuji externi faktory a tlaky (jako jsou rozpoctové
tlaky, za¢lefiovani novych Ukoll a poZadavek vétsi spravni efektivnosti) a jsou sladény

s viceletym planem personalni politiky agentury na stejné obdobi. Agentura ECHA bere

v Uvahu obecny pozadavek béhem tfi let tohoto viceletého planu personalni politiky snizit
pocet statutdrnich zaméstnancl pro nafizeni REACH a CLP o jedno procento ro¢né.
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Personalni politika agentury na obdobi 2013-2015 se zamérfuje na Ctyfi oblasti. Zaprvé,
agentura bude pokracovat v budovani udrzitelného, vysoce vykonného pracovniho
prosttedi, které usnadni kulturu tymové prace, integraci a prizpUsobitelnost lidi. V kontextu
meéniciho se externiho prostiredi se agentura ECHA musi stat flexibiln€jsi a agilnéjsi, aby
byla schopna plnit svij mandat; z tohoto dtvodu je pozadovano informované stanovovani
priorit a flexibilni rozdélovani zdrojd, v jehoZ rdmci jsou pracovni mista nové pfifazovéna
prioritnim oblastem.

Cinnosti agentury v oblasti biocidnich pfipravkd a PIC budou formalné zahajeny v roce
2012 a budou pokracovat béhem obdobi 2013-2015. V této souvislosti bude nezbytné
pfijmout dalsi zaméstnance, uskutecnit jejich zaclenéni a provést vnitfni pfesuny
zaméstnancl a reorganizaci, aby bylo dosazeno optimalizace nové vyZadovanych
odbornych znalosti a schopnosti, aniz by byly negativné ovlivnény ¢innosti podle nafizeni
REACH a CLP.

Zadruhé, cinnosti v oblasti uceni a rozvoje budou preorganizovany, aby optimalizovaly
vysledky organizace a jednotlivcl a posilily odborné a regulaéni know-how védeckych
pracovnikl agentury. Agentura ECHA usiluje o vytvoreni cileného, systematického pFistupu
ke zdokonaleni svych odbornych a regula¢nich schopnosti pfi sou¢asném zajistovani
rovnovahy mezi pozadavky organizace a jednotlivcu.

Zatteti, agentura ECHA musi zajistit rozvoj svych sou¢asnych a budoucich manazer( a
vedoucich pracovnikt, aby méli proaktivni vliv na zamé&stnance, aby je motivovali a
povzbuzovali pFi plnéni cilG agentury. A kone&né, pfetrvavajici prioritou bude vy3si
angazovanost zaméstnancu a jejich spokojenost na viech Urovnich organizace.

Podnikové sluzby

S infrastrukturou je spojen dalsi Ukol agentury, kterym je sprava prostor, na néz uzavrela
dlouhodobou najemni smlouvu.

Po celkovém posouzeni moznych pozadavk{ na ptizplsobeni a rekonstrukci prostor
agentury, které budou provedeny v roce 2012, bude uzavren vicelety program pro dalsi
vybaveni prostor. Ukolem v obdobi 2013-2015 bude plnéni tohoto programu v mozné
mire. K zajisténi funkénosti prostor bude nutné také dalsi zkvalitnéni nékterych c¢asti
technické infrastruktury.

Klicovym cilem v oblasti infrastruktury a podnikovych sluzeb je zajistovat dobrou Urover
sluzeb poskytovanych zaméstnancdm a navstévnikiim agentury. Hlavni hnaci silou pfi
pInéni tohoto cile bude dodrZzovani nejprisnéjsich standardd bezpeénosti a ochrany zdravi a
Zivotniho prostredi.

V souladu s cili tykajicimi se certifikace EMAS bude agentura ECHA v maximalni mire
vyuzivat své konferencni prostory a audiovizualni zafizeni, aby omezila pocet fy2|ckych
zasedani, pocet Gcastnikl takovych zasedani a nutné cesty svych zaméstnancd.

5.4 Informacni a komunikacni technologie
Priority pro obdobi 2013-2015
e Zavést ridici informacni systémy, aby sprava agentury ECHA mohla

dosahnout vyssi Urovné efektivnosti vyZzadované oCekavanymi (rostoucimi a
v urcitém ohledu maximalnimi) Urovnémi objemu prace a aby soucasné
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mohla &elit pfisnym omezenim zdroju.

o Ridit schopnost infrastruktury informacnich a komunikacnich technologii
zachovavat informacni systémy pro ¢innost a spravu na patri¢né arovni
vykonnosti, funkénosti, zabezpeceni a dostupnosti a zajistovat plynulost
cinnosti.

V letech 2013 a 2014 se v dusledku predvidatelného vrcholu v souvislosti s Gkoly v oblasti
registrace a po registraci dostane infrastruktura informacnich a komunikacnich technologii
pod tlak v oblasti vykonnosti a vysoké dostupnosti: infrastruktura informacnich a
komunikacnich technologii bude muset zvysit svou kapacitu a vykon, aby tyto narocné
ukoly splnila. Agentura ECHA bude v programovém obdobi radné vyuzivat modernizaci
infrastruktury informacnich a komunikacnich technologii provedenou v roce 2012 a
smlouvu o zadavani sluZeb externim dodavateldm uzavfenou koncem roku 2011, aby
vylepsila konfigurace vysoké dostupnosti, efektivnost ¢innosti a vykonnost, které si zada
vyvoj jejich informacnich systémd, zejména pro vrchol objemu prace, k némuz dojde

v roce 2013 v disledku nové Ihty pro registraci. Naroénym Gkolem bude nepretrzité
vylepSovat IT podporu pland plynulosti fungovani, Fesit potieby vyplyvajici ze spole¢ného
uplatiovani t¥ pravnich predpisl a z rostoucich o¢ekavani rozsifené dostupnosti sluzeb.

Vétsina postupd agentury ECHA bude zahrnovat vétsi spolupraci s externimi regula¢nimi
partnery (pr|slusnym| organy ¢&lenskych statl a Komisi) a s externimi poskytovateli sluzeb.
To je divod pro nové zamyéleni nad systémy a postupy agentury, jakoZ i poI|t|kam| a
FeSenimi v oblasti bezpe&ného pristupu k Gdajdm. V souvislosti se zavadé&nim vice
rozloZzenych postupl pfesahujicich hranice organizace agentury ECHA a zahrnujicich
~partnerské" organy bude agentura nadale zdokonalovat rfeSeni vzdaleného pfistupu, aby
tak usnadnila a zabezpe¢ila pFistup externich uZivatell ke svym informaénim systémuim.

V obdobi 2013-2015 pro udrzeni vyvoje svych informacénich systém{ na vy$ich Grovnich
efektivnosti, které vyzaduji sou¢asna omezeni zdrojl, bude agentura zkoumat vyuziti
moznosti flexibilniho a efektivniho poskytovani sluzeb v rdmci infrastruktury, aby

v maximalni mozné mire vyuzila feSeni v oblasti ,infrastruktury jakozto sluzby", ktera se
v soucasnosti stavaji hlavnim trendem v odvétvi informacnich technologii.

RUst a véts( slozitost spravy agentury vyzaduji komplexné&jsi systém planovani a
vykaznictvi pro doplnéni sou¢asného rozpoctu agentury a systému spravy Gcetnictvi,
pricemz dalsi funkce se budou tykat tvorby rozpoctu, zadavani zakazek a spravy smluv a
integrovaného vykaznictvi.

Oclekava se, ze daldi provadéni integrovaného systému spravy lidskych zdrojl, které bylo
zahdjeno v roce 2012, zlepsi kazdodenni praci zaméstnancl personalniho oddéleni a
pomUze agenture prizplsobit se 1épe jejim novym potfebdm z hlediska néboru, prav
jednotlivcd, finanéniho Fizeni lidskych zdroju, koleni a rozvoje, sledovani ¢asové evidence
a spravy.
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6 PRILOHY
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6.1 Piiloha 1: PFehled meznikl, které vyplyvaji z nafizeni REACH a CLP, v letech 2012-2015*

Milniky vyplyvajici z narizeni

2012 » Studie o informovani Siroké verejnosti o bezpe¢ném pouzivani latek a smési (¢lanek 34 narizeni CLP) do 20. ledna.
= Zprava o pokroku v oblasti hodnoceni do 28. Unora 2012 (¢lanek 54).
= Pfijeti prvniho pribézného akéniho pldnu Spoledenstvi pro hodnoceni latek.
» Vstup nafizeni o biocidnich pfipravcich v platnost (ocekavany) v Cervenci 2012.

= Piipadné predloZeni navrhu kazdorocni aktualizace pribézného akéniho pldnu Spoleéenstvi do 28. Gnora 2012 (&l. 44
odst. 2).

= Prvni pétiletd obecna zprava Komise o uplatfiovani narizeni REACH a financovani vyvoje a hodnoceni alternativnich
zkusSebnich metod, ktera bude zverejnéna do 1. ¢ervna (€l. 117 odst. 4): tato zprava bude obsahovat prezkum, ktery jako
zaklad pro pripadné legislativni navrhy provede Komise a ktery se bude vztahovat na pozadavky tykajici se registrace
latek v mnozstvi 1-10 t/rok (¢l. 138 odst. 3).

= Pfezkum oblasti plsobnosti nafizeni REACH, ktery Komise provede jako zaklad pro pfipadné legislativni navrhy do
1. Cervna (¢l. 138 odst. 6).

* Prezkum agentury ECHA do 1. ervna (¢l. 75 odst. 2).
= Lhdta pro navrhy rozhodnuti agentury ECHA o ndvrzich zkoudek pro registrace prijaté do 1. prosince 2010, dne 1. prosince
(€l. 43 odst. 2 pism. a)).
2013 = Zprava o pokroku v oblasti hodnoceni do 28. Unora 2013 (¢lanek 54).
= PredloZeni navrhu kazdoroéni aktualizace pribé&zného akéniho planu Spoledenstvi do 28. nora 2013 (&l. 44 odst. 2).
= Lh{ta pro registraci zavedenych latek v mnoZstvi >100 t/rok do 1. &ervna (&l. 23 odst. 2).
= Datum uplatnéni ustanoveni nafizeni o biocidnich pfipravcich, 1. zafri 2013.
2014 = Agentura odpovida za program prezkumu stavajicich ucinnych latek, 1. ledna 2014.
= Zkousky fyzikalni nebezpecnosti podle narizeni CLP se budou provadét od 1. ledna 2014 (¢l. 8 odst. 5).
= PfedloZeni ndvrhu kaZdoroéni aktualizace pribé&zného akéniho planu Spoledenstvi do 28. nora 2014 (&l. 44 odst. 2).

= Druha triletd zprava agentury ECHA pro Komisi o metodach a strategiich, které nevyuzivaji zkousky na zviratech, do
1. Cervna (¢l. 117 odst. 3).

*= Prezkum provedeny Komisi v souladu s ¢l. 138 odst. 1 nafizeni REACH.

Konci prechodné obdobi pro umoznéni postupné migrace ze stavajiciho systému CLP na novy rezim. Klasifikace a
oznacovani smési uvedenych na trh budou muset splfovat narizeni CLP (1. Cervna).

2015

14 Tabulka bude aktualizovéna pro PIC.
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6.2 Priloha 2: Odhad prijmi a vydajti agentury ECHA v letech 2013-2015 (vcetné planu pracovnich

mist)
Odhadované zdroje na rok 2013%°

Cinnosti

Lidské zdroje

Navrh
rozpoctu

Uplatrovani postupii na zakladé naFizeni REACH a CLP (provozni rozpocet)
Cinnost 1: Registrace, sdileni Gdaj@ a jejich SiFeni

Cinnost 2: Hodnoceni

Cinnost 3: Rizeni rizik

Cinnost 4: Klasifikace a oznadovani

Cinnost 5: Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynt a kontaktniho mista
Cinnost 6: Odborné IT nastroje

Cinnost 7: Odborné a technické poradenstvi pro organy a instituce Evropské
unie

Organy agentury ECHA a priifezové cinnosti

Cinnost 8: Vybory a forum

Cinnost 9: Odvolaci senat

Cinnost 10: Komunikace

Cinnost 11: Mezinarodni spoluprace

Rizeni, organizace a zdroje

Cinnost 12: Rizeni

Celkem (REACH a CLP)

Cinnosti 13-15: Organizace a zdroje (hlava II: infrastruktura)

Hlava I (REACH a CLP) (personalni vydaje)

Celkem (REACH a CLP)

V planu pracovnich mist:

Cinnost 16: Biocidni pripravky (celkovy rozpodet)

Cinnost 17: PIC (celkovy rozpodet)

ECHA CELKEM

15 Na z&kladé predbé&zného navrhu rozpodtu, ktery spravni rada schvdlila v bfeznu 2012.

AD

33
85
43
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22
26

24

297

24

321

38

360

461

AST

11
13

10

o

o o b~ ©

91
51

140

153

O N &~ N

72
33

94

12

107

1 450 000
2 500 000
1 150 000
230 000
400 000
11 500 000

320 000

2 400 000

100 000
6 500 000
1 358 000

1 855 000

15 000 000
62 529 000
107 292 000

9 582 500
1 632 000
118 506 500

40 000 000

2 700 000

500 000

5 500 000

48 700 000

n.a.
n.a.
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Odhadované zdroje na rok 2014

Cinnosti

Lidské zdroje

Navrh

Uplatriovani postupii na zakladé narizeni REACH a CLP (provozni rozpocet)
Cinnost 1: Registrace, sdileni idajti a jejich Sifeni

Cinnost 2: Hodnoceni

Cinnost 3: Rizeni rizik

Cinnost 4: Klasifikace a oznadovani

Cinnost 5: Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokyni a kontaktniho
mista

Cinnost 6: Odborné IT nastroje

Cinnost 7: Odborné a technické poradenstvi pro organy a instituce Evropské
unie

Organy agentury ECHA a priifezové cinnosti
Cinnost 8: Vybory a féorum
Cinnost 9: Odvolaci senat
Cinnost 10: Komunikace
Cinnost 11: Mezinarodni spoluprace
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost 12: Rizeni
Celkem
Cinnosti 13-15: Organizace a zdroje (hlava II: infrastruktura)
Hlava I (personalni vydaje)
Celkem (REACH a CLP)
V planu pracovnich mist:
Cinnost 16: Biocidni pripravky (celkovy rozpocet)
Cinnost 17: PIC (celkovy rozpodet)
ECHA CELKEM

AD

33
85
43
14
22

26

24

297

24

321

36

358

456

AST

10
12

10

o

O N b @

85
50

135

14

154

u A N

w h

o o h~

68
33

101

111

rozpoctu

1 000 000
2 600 000
1 200 000

250 000

500 000
11 800 000

700 000

2 800 000
150 000
5100 000
250 000

1 900 000

15 000 000
62 700 000
105 950 000

11 815 300
1 281 300
119 046 600

9 300 000

4 500 000
600 000

5 000 000

19 400 000

n.a.
n.a.
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Odhadované zdroje na rok 2015

Cinnosti

Lidské zdroje

Navrh rozpoctu

PFijmy

Uplatrovani postupii na zakladé naFizeni REACH a CLP (provozni rozpocet)
Cinnost 1: Registrace, sdileni Gdajti a jejich SiFeni

Cinnost 2: Hodnoceni

Cinnost 3: Rizeni rizik

Cinnost 4: Klasifikace a oznadovani

Cinnost 5: Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynti a kontaktniho
mista

Cinnost 6: Odborné IT nastroje

Cinnost 7: Odborné a technické poradenstvi pro organy a instituce Evropské
unie

Organy agentury ECHA a priifezové cinnosti
Cinnost 8: Vybory a féorum
Cinnost 9: Odvolaci senat
Cinnost 10: Komunikace
Cinnost 11: Mezinarodni spoluprace
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost 12: Rizeni
Celkem
Cinnosti 13-15: Organizace a zdroje (hlava II: infrastruktura)
Hlava I (personalni vydaje)
Celkem (REACH a CLP)
V planu pracovnich mist:
Cinnost 16: Biocidni pFipravky (celkovy rozpodcet)
Cinnost 17: PIC (celkovy rozpodet)
ECHA CELKEM

AD AST
33 10
84 11
44 7
14 2
22 9
24 8
8 0
25 8
6 4
9 7
4 0
24 14
297 80
24 50

321 130

451

38 12

1 5

360 147

u b N

w b

o o h~

68
33

101

111

800 000
2 600 000
1 200 000

250 000

500 000

12 100 000
750 000

4 100 000
150 000

3 600 000
800 000
850 000
15 300 000

58 000 000

101 000 000

12 167 100

1 206 600
114 373 700

7 000 000

9 000 000
600 000

4 500 000

21 100 000

n.a.
n.a.
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6.3 Priloha 3: Zakladni idaje na obdobi 2013-2015

Hlavni faktory stimulujici Odhad na rok Odhad na rok

Odhad na rok 2013

cinnost agentury ECHA 2014 2015
Doslé dokumentace'®

Registracni dokumentace (vCetné

g 15 200 5 800 5 700
aktualizaci)
Navrhy zkousek 410 20 20
Zadosti o zachovani divérnosti 770 250 240
Pfistup k Gdajim starsim 12 let 240 270 290
OznamenlvPP,ORD (vCetne zadosti 400 400 400
o prodlouzeni)
Dotazy 2 400 2 000 2 000
Spory ohledné sdileni udajl 33 7 7
Pocet oznameni podle ¢l. 7 odst. 2
narizeni REACH e e e
E’qcet zprav/oznameni podle 400 4 400 270
clanku 38
Navrhy na omezeni (priloha XV 8 8 9
narizeni REACH)
Navrhy na omezeni vypracované 3 3 3

agenturou ECHA

Navrhy na harmonizovanou
klasifikaci a oznacovani (priloha 70 70 70
VI narizeni CLP)

Navrhy na identifikace jako latky
vzbuzujici mimoradné obavy 30 30 30
(priloha XV nafizeni REACH)

Dokumentace k latkam

vzbuzujicim mimoradné obavy 5 5 5
vytvorené agenturou ECHA

Zadosti o povoleni 30 50 100
Z?dOStI 0 uzivani alternativniho 150 200 200
nazvu

Latky uvedené v pribézném
akcnim planu Spolecenstvi, které
maji hodnotit Clenské staty 50 50 50

Rozhodnuti agentury ECHA

Hodnoceni
- Pocet rozhodnuti o navrzich 20 130 130
zkousek
- Pocet uzavrenych kontrol 560 290 290
souladu
- Z toho rozhodnuti na 350 180 180
zakladé kontrol souladu
- Pocet rozhodnuti na zakladé 30 45 45

hodnoceni latek
Rozhodnuti o sdileni idajt 3 - -
Rozhodnuti o kontrole Uplnosti 470 190 180



(zéporna)
Rozhodnuti o Zadostech o

z ’ o v . z ’
zachovani duvérnosti (zaporna)

Rozhodnuti o zadostech o pristup
k dokumenttim

Odvolani
Jiné
Aktualizovany pribézny akéni

plan Spolecenstvi pro latky
podléhajici hodnoceni

Doporuceni Evropské komisi
ohledné seznamu latek
podléhajicich povoleni

Dotazy k zodpovézeni /
harmonizované odpovédi
(poradenstvi o narizeni REACH,
REACH-IT, IUCLID 5, jiné)

Kontroly malych a stfednich
podnikd

Zasedani spravni rady

Zasedani Vyboru ¢lenskych statd

Zasedani Vyboru pro posuzovani
rizik

Zasedani Vyboru pro
socioekonomickou analyzu

Zasedani féra

Nova mista doc¢asnych
zaméstnancl k obsazeni
(REACH/CLP)

N&bor zaméstnancl z divodu
fluktuace

Nova mista doc¢asnych
zaméstnancl k obsazeni (biocidni
pripravky)

Nova mista docasnych
zaméstnancl k obsazeni (PIC)

80

400

36

8 500

300

10

25

36

50

500

20

6 200

350

25

30

600

20

6 200

400

25






