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ZKRATKY

AAR Vyro¢ni zprava o Cinnosti

AD Administrator

ASO Akreditované partnerské organizace

AST Asistent

C&L Klasifikace a oznacovani

CA Smluvni zaméstnanec

CLH Harmonizovana klasifikace a oznaceni

CLP Klasifikace, oznacovani a baleni

CMR Karcinogenni, mutagenni, toxicka pro reprodukci

CoCAM Spolecna zasedani pro hodnoceni chemickych latek (dfive SIAM)

COM Evropska komise

CORAP Pribé&Zzny akéni plan Spolecenstvi

CSA Posouzeni chemické bezpecnosti

CSR Zprava o chemické bezpecnosti

ECM Sprava obsahu podniku

EDC Endokrinni disruptor

EFSA Evropsky Ufad pro bezpecnost potravin

EHP Evropsky hospodarsky prostor

ECHA Evropska agentura pro chemické latky

EK Evropska komise

ENES Sit pro vyménu informaci o scénafich expozice

ESVO Evropské sdruzeni volného obchodu

EU Evropska unie

FAQ Casto kladené otazky

GHS OSN Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek

HELPEX Vyména informaci v rdmci sité HelpNet

HELPNET Sit kontaktnich mist pro nafizeni REACH a CLP

HR Lidské zdroje

HRMS Systém Fizeni lidskych zdrojQ

CHESAR Nastroj pro posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti (Chemical Safety
Assessment and Reporting tool)

IAC Utvar interniho auditu

IAS Utvar interniho auditu Evropské komise

IKT Informacni a komunikacni technologie

IR&CSA PoZadavky na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

IT Informacni technologie

IUCLID Mezinarodni jednotna datab&ze informaci o chemickych latkach

IUPAC Mezindrodni unie pro Cistou a uzitou chemii

JRC Spolec¢né vyzkumné stredisko Evropské komise

MSC Vybor €lenskych statl

MSCA PFislusny organ clenského statu

MSP Malé a stifedni podniky

NICNAS Australské vnitrostatni schéma oznamovani a hodnoceni primyslovych
chemickych latek

NPP Nastroj predvstupni pomoci

OECD Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicky

PIC Nafizeni o predchozim souhlasu
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Q&A
QSAR
RAC
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RIPE
SEAC
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SVHC

TA
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US EPA
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vPvB
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Pfipravek na ochranu rostlin

Vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy

Otazky a odpovédi

Kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou

Vybor pro posuzovani rizik

Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
Centralni IT systém poskytujici podporu pro REACH

Informacni portal REACH pro Ucely prosazovani

Vybor pro socioekonomickou analyzu

Spravni rada

Latka vzbuzujici mimoradné obavy

Docasny zaméstnanec

Kontrola technické Uplnosti

Agentura pro ochranu Zivotniho prostiedi Spojenych statd americkych
Latky neznamého nebo proménlivého sloZzeni, komplexni reakéni produkty
nebo biologické materialy

Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Hmotnostni zlomek
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UVODNI SLOVO VYKONNEHO REDITELE

.Rok hodnoceni*

Vitdm vas pfi Cteni této zpravy o ¢innosti Evropské agentury pro
chemické latky za rok 2012 — nas rok hodnoceni. Hodnoceni je v mnoha
ohledech jadrem cinnosti agentury. Znovu ubezpecuje evropské obcany
o0 tom, Ze vyrobci a dovozci chemickych latek berou své povinnosti
tykajici se registrace vazné a naplnuji literu a ducha zakona s cilem
umoznit bezpeéné pouzivani svych chemickych latek. To je také ddvod,
pro¢ je hodnoceni klicovym prvkem dosahovani prvniho strategického
cile agentury ECHA: zlepsit kvalitu informaci pfedkladdanych primyslem.

Hodnoceni registracnich dokumentaci vyzaduje zapojeni mezioborovych
tymU védcl a pravnik v agentufe ECHA a v pfisludnych orgdnech
¢lenskych statd. Agentura ECHA je povéFena hodnocenim dokumentace (co? obsahuje
kontroly shody i navrhy zkousek), zatimco odbornici Clenskych statl prezkoumavaji navrhy
rozhodnuti vypracované agenturou ECHA. Clenské staty provadéji hodnoceni latek, zatimco
agentura ECHA prezkoumava jejich navrhy rozhodnuti. Pfipadné neshody ohledné jakychkoli
rozhodnuti se snazi vytedit Vybor ¢lenskych statl. V oblasti hodnoceni latek véechny tfi
subjekty kazdoro&né spolupracuji na pFipravé prib&zného akéniho planu Spoleéenstvi.
Agentura ECHA zahajila hodnoceni dokumentaci v roce 2008 a vybudovala si kapacitu, jez ji
umozniuje ro¢né zpracovat 600 hodnoceni dokumentaci soubézné, zatimco ¢lenské staty se
zavéazaly ro¢né provést 50 hodnoceni latek. Dospét k rozhodnuti trva aZ dva roky. V disledku
toho organy spole¢né hodnoti idaje o nebezpecnosti a bezpecnosti stovek chemickych latek
soucasné, v porovnani s desitkami latek hodnocenymi podle nafizeni o existujicich latkach

v minulosti. Kli¢ovym Ukolem je vyuZit ¢as a praci nasich odbornikd tam, kde budou mit
nejvétsi dopad. Jednou z klicovych zmén, které jsme ucinili v roce 2012, bylo zrychleni kontrol
souladu vybérem konkrétnich oblasti zajmu (napf. genetické toxicity) pro tfidéni databaze
véech dokumentaci pomoci inteligentnich algoritmd, které jsou schopny vybrat potencialné
nekvalitni dokumentace a nasledné prislusné dokumentace otevfit k prozkoumani dané
konkrétni Casti. Jsme pevné presvédceni, Ze tento novy pfistup nam pomaha zamérovat se na
ty dokumentace, u nichz Spatna kvalita znamena vétsi riziko pro lidské zdravi a zivotni
prostfedi. Doporucuji vdm nahlédnout do nasi posledni hodnotici zpravy, kde o nasich
zjisténich z hodnoceni dokumentaci v roce 2012 naleznete vice informaci.

Rok 2012 byl také rokem ptiprav na pfisti Ih(tu pro registraci a na provadéni dvou novych
nafizeni o biocidnich pfipravcich a postupu pfedchoziho souhlasu pro dovoz a vyvoz
nebezpecnych latek. Zahajeni nové prace je vitanou vyzvou, soucasné vsak prineslo i
mimoradné naroky z hlediska ¢asu a zdrojd. Nafizeni o biocidnich pfipravcich vstoupi

v Ucinnost dne 1. zafi 2013, pouhy rok po vstupu v platnost a po uvolnéni prvni dotace. Nabor
a vyskoleni pracovnik( a vyvoj a nasazeni systému informacnich technologii s cilem pfijimat
Zadosti v takto kratké dobé zni jako ,mission impossible". Usilovné se snazime byt pripraveni,
hrozi vsak, ze do zafi nebude vsechno hotovo tak, jak bychom si prali. PFisti vyro¢ni zprava
ukaze, jak se ndm to podafilo.

Do té doby Vam pFeji mnoho Uspéchl v roce 2013, kdy mame pfed sebou predkladani vasich
registra¢nich dokumentaci ve |1h(té& podle nafizeni REACH, tedy 31. kvétna, vasich zadosti o
povoleni, vasich zadosti pro biocidni pfipravky nebo produkty, a predevsim nas spolecny cil
ucinit Evropu bezpecnéjsim mistem pro vSechny z nas.

Geert Dancet

vykonny reditel
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PREDSTAVENI EVROPSKE AGENTURY PRO CHEMICKE LATKY

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) byla zaloZzena dne 1. ¢ervna 2007 a je jadrem
nového regula¢niho systému pro chemické latky v Evropské unii, ustanoveného nafrizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani

a omezovani chemickych latek (REACH). Na pocatku roku 2009 bylo nafizeni REACH doplnéno
nafizenim o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1272/2008, tzv. natizeni CLP). Tyto pravni akty jsou pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech Evropské unie, aniz by bylo tfeba je provadét do vnitrostatnich pravnich
predpisu.

Ucelem systému REACH je zajistit vysokou Uroveri ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi, podporovat misto zkousek na zvifatech alternativni metody pro posuzovani rizik
chemickych latek, usnadnovat volny pohyb latek na jednotném trhu a zvysovat
konkurenceschopnost a schopnost inovace. V praxi se od nového systému ocekava, ze
odstrani mezery ve znalostech o chemickych latkach uvedenych na evropsky trh pied rokem
1981, zrychli uvadéni bezpecnych a inovacnich chemickych latek na trh a zvysi ucinnost fizeni
rizik téchto latek, zejména presunutim dikazniho bfemene v oblasti identifikace a kontroly
rizik z Gfadd na spole¢nosti. Usp&dné provadéni natfizeni REACH vyZaduje dobte fungujici
agenturu, ktera bude schopna v pfesné stanovenych zakonnych Ih(tach poskytovat nezavisla
a vysoce kvalitni stanoviska opirajici se o védecké poznatky a kterd téz zajisti, aby hladce
fungovaly provozni aspekty pravnich predpisti. U¢inné provadéni nafizeni REACH v8ak zavisi i
na institucionalnich partnerech agentury ECHA, zejména na clenskych statech Evropské unie a
na Evropské komisi.

Ucelem nafizeni CLP je zajistit vysokou Urover ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi i
volny pohyb chemickych latek, smési a pfedmétl prostfednictvim harmonizace kritérii pro
klasifikaci latek a smési a pravidel oznacovani a baleni. K nebezpecnym vlastnostem
chemickych latek patfi jejich fyzikalni nebezpecnost a nebezpecnost pro lidské zdravi a zivotni
prostredi, v€etné nebezpecnosti pro ozonovou vrstvu. Kromé toho nafizeni CLP predstavuje
prinos Evropské unie ke globalni harmonizaci kritérii pro klasifikaci a oznacovani, ktera byla
vypracovana v Organizaci spojenych narodd (GHS OSN).

Obé narizeni by méla prispét k naplnéni strategického pFistupu k mezinarodnimu nakladani
s chemickymi latkami (SAICM), pfijatého dne 6. Ginora 2006 v Dubaji.

Poslani agentury ECHA

Agentura ECHA je mezi regulaénimi organy hlavnim aktérem pfi uplatfiovani prilomovych
pravnich predpisi EU o chemickych latkach, které maji slouZit ve prospéch lidského zdravi

a zivotniho prostredi, ale i inovaci a konkurenceschopnosti. Agentura ECHA pomaha
spole¢nostem zajistovat soulad s pravnimi pfedpisy, prosazuje bezpeéné pouzivani
chemickych latek, poskytuje informace o chemickych latkach a zabyva se chemickymi latkami
vzbuzujicimi obavy.

Vize agentury ECHA

Vizi agentury ECHA je stat se prednim svétovym regulacnim organem v oblasti bezpecnosti
chemickych latek.
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Hodnoty agentury ECHA
Transparentnost

V.

V ramci nasi ¢innosti a rozhodovani dbame na transparentnost. Jsme dobfe Citelni a pfistupni.
Nezavislost

Jsme nezavisli na vSech vnéjsich zajmech a nestranni pfi rozhodovani. Pred pfijetim mnoha
nasich rozhodnuti oteviené provadime konzultace s verejnosti.

Dlvéryhodnost

Nase rozhodnuti jsou védecky podlozena, konzistentni a nestranna. Zakladem v3ech nasich
o . v v o v r . 7
kroku jsou odpovednost a bezpecnost duvérnych informaci.

Efektivnost

Jsme zaméreni na cil, odhodlani a vzdy se snazime vyuzivat zdroje uvazlivé. Uplatiujeme
4 . . v . o
vysoké standardy jakosti a dodrzujeme lhuty.

Zavazek viaci obecnému prospéchu

Podporujeme bezpecné a udrzitelné pouzivani chemickych latek s cilem zlepsit kvalitu Zivota
véech ob¢ant v Evropé a kvalitu Zivotniho prosttedi.
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Uvod

Tato obecna zprava odrazi pracovni program na rok 2012, ktery pro dany rok vytycil Ukoly a
cile. Prvnim Ukolem, jejz pracovni program predpokladal, bylo zajistit pfipravenost agentury
ECHA na druhou Ih{tu pro registraci podle nafizeni REACH, kterad konéi 31. kvétna 2013.
Druhym Ukolem pro agenturu ECHA bylo naplnit o¢ekavani v oblasti hodnoceni dokumentaci a
|atek. Treti Ukol se tykal oblasti fizeni rizik, nebot se bliZi IhGty pro podavani zadosti o
povoleni prvnich latek na seznamu latek podléhajicich povoleni, a Komisi stanoveného
politického cile vypracovat do konce tohoto roku seznam latek (pro pripadné zahrnuti do
prilohy XIV) obsahujici 136 latek vzbuzujicich mimoradné obavy. Ctvrtym tkolem pro
agenturu ECHA bylo zajistit, aby byla pfipravena na ocekavany zacatek acinnosti nového
nafizeni o biocidnich pfipravcich v prib&hu roku 2013. Paty Ukol, podobny jako v oblasti
biocidnich pFipravkd, avéak men&i svym rozsahem, mél podle predpokladt vyvstat

z pfepracovaného nafizeni o postupu predchoziho souhlasu (PIC), kterym EU provadi
Rotterdamskou Umluvu. Na zakladé prepracovaného nafizeni se o¢ekavalo preneseni
technickych UkolG vyplyvajicich z provadéni tohoto nafizeni z Komise na agenturu ECHA.

Kromé téchto péti kli¢ovych priorit méla pfed sebou agentura ECHA mnoho dal&ich Gkold.
Hlavni vyzvy uvedené niZe pfedstavovaly bud’ zintenzivnéni stavajicich ¢innosti, nebo byly
zcela nové:

e Provést pfezkum véech pozadavk{ na zachovani ddvé&rnosti obsaZenych v dokumentaci
predlozené v prvni IhGté pro registraci podle nafizeni REACH.

e Poskytnout Komisi stanoviska k né&kolika ndvrhim na omezeni.

e Vypracovat obecna kritéria pro identifikaci v pfipadech, kdy je tfeba vyZzadovat ze
strany primyslu registraci nebo zavést opatteni k Fizeni rizik pro latky vzbuzujici
mimoradné obavy pouzité v predmétech.

e Podporovat Clenské staty pfi identifikaci latek vzbuzujicich stejné obavy jako latky
vzbuzujici mimoradné obavy.

e Poskytnout Komisi stanoviska k vysokému poctu dokumentaci k harmonizované
klasifikaci a oznaceni pfijatych v letech 2010 a 2011.

e Aktualizovat pokyny, napf. pozadavky na informace a posouzeni chemické bezpecnosti
pro nanomaterialy podle nafizeni REACH.

e Zajistit, aby systém informacnich technologii, ktery obsahuje Udaje predlozené
primyslem, byl bezpelny, efektivnéjéi a aby poskytoval pfisludnym organtim &lenskych
statl a organim zodpovédnym za prosazovani uZivatelsky ptivétivy pfistup k plnéni
jejich zdkonnych povinnosti.

e Pracovat na uzavfeni prvni dohody (dohod) o spolupraci se tfetimi zemémi, které
umozni vyménu dlvérnych informaci a Uplnych posouzeni, coZ povede k souéinnosti
organd provadéjicich pravni predpisy slucitelné s nafizenim REACH.

e PFispivat k pfezkumim stanovenym v nafizeni REACH, které mé&la Komise provést do
1. ¢ervna 2012, a pomahat Komisi v pfipadnych navaznych krocich.

e Snazit se v co nejvétsi mife poméhat malym a stfednim podnikim.

Dale se olekavalo, Zze se agentura ECHA stane agenturou financovanou z rliznych
legislativnich zdroji. Nova nafizeni méla podle oéekdvani vstoupit v platnost ve chvili, kdy
ukoly agentury ECHA podle nafizeni REACH a CLP stdle jesté nabyvaly na objemu, takze
pracovniky, ktefi méli byt na tyto nové Ukoly vyclenéni, nebylo mozné zajistit ze stavajicich
pracovnich sil.
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Hlavni Gspéchy roku 2012 — shrnuti

Agentura ECHA se intenzivné pracovala na zajisténi své pfipravenosti na druhou Ih{tu pro
registraci podle nafizeni REACH, ktera vyprsi 31. kvétna 2013. S cilem zajistit, aby
spolecnosti, jeZ maji registrovat latky v roce 2013, mély aktualni informace, které jim
pomohou splnit své zdkonné povinnosti, poskytovala agentura ECHA rozséahlé informace a
podporu prostfednictvim mnoha kanalQ, jako byla cilend komunikaéni kampar (,REACH 2013
— Jednejte ihned") specificky zamérena na malé a stfedni podniky, aktualizované pokyny

k registraci latek, véetné latek v nanoformé, dva workshopy pro hlavni Zadatele o registraci a
cetné webinafe. Kromeé toho agentura poskytovala prostrednictvim svého kontaktniho mista
podporu potencidlnim Zadatelim o registraci a provadé&la potfebna zlep&eni postupl
predkladani dokumentaci a nastrojd informaénich technologii (IUCLID, REACH-IT, Chesar).
Dne 1. prosince, $est mésict pfed koncem lhity, bylo vyhldeno moratorium na aktualizace
pokynl nebo néastrojt informaé&nich technologii.

Zadruhé byl spinén cil spocivajici v provéreni véech ndvrhi zkoudek zahrnutych do registraci
zavedenych latek v roce 2010 do 1. prosince 2012 a agentura ECHA soucasné pokracCovala

v provadeéni kontrol souladu. Agentura ECHA je povinna provadét kontroly souladu nejméné u
5 % predlozenych registraci pro kazdé mnoZstevni rozmezi a je na nejlepsi cesté ke splnéni
ukolu, jimz je dosazeni 5% cilové hodnoty do konce roku 2013 pro dokumentace latek

Vv nejvyssim mnozstevnim rozmezi predlozené v prvni Ihdté pro registraci v roce 2010.
Clenské staty dale prijaly prvni pribé&zny akéni plan Spolecenstvi (CoRAP) pro hodnoceni
latek, ktery zahrnuje 90 latek. Zacala hodnoceni prvnich 36 latek zafazenych v prvnim roce a
navrhy rozhodnuti pfipadné s zadosti o dalsi informace by agentura méla vypracovat do

28. Unora 2013.

Pokud jde o fizeni rizik, o¢ekavané prvni zadosti o povoleni nebyly realizovany, byla viak
provadéna intenzivni pfipravna a osvétova ¢innost ve spolupraci s primyslem, ktera vedla

k vyjasnénim ohledné jednotlivych soucasti zadosti a obsahu souvisejicich verejnych
konzultaci. Agentura ECHA dosahla jedné ze svych hlavnich priorit v daném roce, kdyZ splnila
Komisi stanoveny cil politiky pro seznam latek (pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV). Na
tento seznam agentura ECHA v pribéhu roku doplnila 67 latek vzbuzujicich mimoradné obavy,
¢imz se celkovy pocet latek na seznamu do konce roku zvysil na 138. Dosazeni tohoto cile si
od agentury vyzadalo zvySené Usili, které bylo tfeba vyvazit snizenim priorit ostatnich ¢innosti
v oblasti Fizeni rizik.

V pribé&hu celého roku probihalo nékolik aktivit souvisejicich s pfipravou na vstup v platnost
nového narizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni o postupu pfedchoziho souhlasu (PIC)

v roce 2013, resp. 2014. Tyto ¢innosti si vyzadaly nabor a vyskoleni odbornikl, zfizeni Vyboru
pro biocidni pfipravky a vyvoj pracovnich postupl. Na pomoc priimyslu byly na internetovych
strankach agentury ECHA zvefejnovany informace a soubézné byly vyvijeny nové nastroje
informacnich technologii pro predkladani dokumentaci nebo byly upravovany nastroje stavajici
a byly zahajeny prace na nezbytnych pokynech.

Vedle plnéni téchto klicovych priorit agentura rovnéz ECHA zintenzivnila své Usili v oblasti
ostatnich ¢innosti nebo zahajila nové Cinnosti popsané nize.

Pokud jde o prezkum v8ech pozadavkd na zachovani divérnosti, agentura ECHA splnila sv{j
cil provést posouzeni viech zadosti do konce roku 2011. Pokud bylo zjiSténo, Ze neni uvedeno
adekvatni zdlvodnéni, byla tato informace zvefejnéna. Ke konci roku bylo na internetovych
strankach agentury ECHA zverejnéno priblizné 30 000 dokumentaci pokryvajicich témér 8 000
latek.

Agentura ECHA byla kromé& toho ndpomocna Komisi ve véci nadvrh( na omezeni a podporovala
Clenské staty pri identifikaci latek vzbuzujicich stejné obavy jako latky vzbuzujici mimoradné
obavy, ktera poprvé zahrnovala endokrinni disruptory, latky podobné PBT a latky se
senzibilizujicimi vlastnostmi.
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Agentura ECHA vypracovala rizné zplsoby pouZivani databazi s cilem usnadnit identifikaci
pripadl, kdy jsou vyzadovana dal$i regulacni opatfeni pro fedeni problému tykajicich se latek
vzbuzujicich mimoradné obavy v predmétech. Vysledky této Cinnosti jsou predavany Komisi,
ktera pracuje na mozném vyuziti ¢l. 68 odst. 2 nafizeni REACH k zavedeni omezeni latek CMR
ve spotrebitelskych pfedmétech.

Ackoli byl polet novych navrhi nizéi, nez se olekavalo, poskytovala agentura ECHA rozsahlou
podporu zpravodajim Vyboru pro posuzovani rizik pfi pfipravé rekordniho poctu 31 stanovisek
a védecké podkladové dokumentace pro ¢etné navrhy harmonizované klasifikace.

Agentura zlepéila bezpedny a efektivni pristup ke svym systémdm informacnich technologii,
které obsahuji Gdaje pfedlozené priimyslem, pro pfisluéné organy &lenskych statl a organy
zodpovédné za prosazovani, aby mohly plnit své zakonné povinnosti. Kromé toho byla znac¢né
zdokonalena Uroven pokracovani ¢innosti diky premisténi druhého zalozniho datového centra.

Neocekavané prodleni pfi pfijimani pfezkumu nafizeni REACH Komisi vedlo k mensimu poctu
pozadavk{ na technickou védeckou podporu této prezkumné ¢innosti, neZ se ptivodné
predpokladalo. Na druhou stranu agentura ECHA pokrocila v poznatcich o posouzeni
nebezpeénosti, expozice a rizik a také o fizeni a zmirflovani rizik tykajicich se nanomateriald
diky tomu, Ze peclivé sledovala veskery vyvoj a vysledky programl EU a mezinarodnich
programd a k tomuto vyvoji pfispivala.

V roce 2012 se také agentura ECHA stala agenturou financovanou z rtiznych legislativnich
zdroj. Agentura je nadale v oblasti své &innosti pIné& samofinancovana podle natizeni REACH
a CLP, soucasné vsak obdrzela i prvni dotace EU na plnéni svych ukold podle nafizeni o
biocidnich pFipravcich a nafizeni PIC. Prestoze agentura vedla pro tyto jednotlivé Gikoly
oddélené ucetnictvi, snazila se v jejich provadéni dosahnout co nejvyssi mozné soucinnosti.



Obecna zprava za rok 2012 12

PROVADENI POSTUPU PODLE NARIZENI REACH A CLP
Cinnost &. 1: Registrace, sdileni Gdajl a $ifeni informaci

Registrace je jednim ze zédkladnich kamen( nafizeni REACH a také prvnim krokem k zajisténi
bezpecného pouzivani chemickych latek. Ve svych registracnich dokumentacich predkladanych
agenture ECHA spolecnosti sdileji Udaje, dokumentuji vlastnosti a pouziti svych chemickych
latek a prokazuji, ze tyto latky lze pouZivat bezpe¢nym zplsobem. Agentura prové¥ Gplnost
poskytnutych informaci a Uhradu registra¢niho poplatku, a teprve poté pridéli registracni Cislo.
Vétsina informaci je pak Sifena prostfednictvim internetovych stranek agentury ECHA.

Hlavni Gspéchy roku 2012
Podéavani zadosti o registraci a dokumentaci

Z hlediska registrace se uvedeny rok vyznacoval dvéma hlavnimi oblastmi Cinnosti: pfiprava
na druhou |hdtu pro registraci v kvétnu 2013 tykajici se latek v mnozstvich nad 100 tun ro¢né
a zlepsovani kvality registraci monitorovanim stavajicich dokumentaci a obecné informovanim
7adateld o registraci o ptisludnych zjisténich s cilem motivovat je k aktualizacim.

Jako prvni krok v rdmci pfipravy na lhitu pro registraci v roce 2013 provedla agentura ECHA
ve spolupraci s kontaktni skupinou Feditelt (DCG)?* prizkum mezi potencidlnimi Zadateli o
registraci. Zp&tna vazba naznacdila, ze primysl hodla registrovat pfiblizné 3 000 dalsich
existujicich (zavedenych) latek a zaslat dokumentace pro zhruba 850 latek, které jiz byly

v roce 2010 registrovany. S cilem podpofit nasledné uzivatele, aby chapali zaméry
dodavateld, byl na internetovych strankach agentury ECHA zvefejnén a v pribé&hu celého roku
kazdy mésic aktualizovan seznam latek spolu se jménem hlavniho Zadatele o registraci,

s vyhradou souhlasu hlavnich Zadatell o registraci.

I po provedeni priizkumu a komunikaénich aktivitach viak pretrvala znadna nejistota, zvlasté
pokud jde o 700 latek, u nichz agentura ECHA nezna hlavniho Zadatele o registraci a jez
vzbuzuji pochyby o skuteénych zamérech Zadateld v roce 2013 a celkovém poctu registraénich
dokumentaci, ktery je tfeba oCekavat. Proto agentura ECHA na zakladé svych zkusenosti
ziskanych v roce 2010 pfripravila své zaméstnance, vnitfni postupy a nastroje informacnich
technologii na tfi rdzné scénafe az do Urovné 30 000 dokumentaci. Kromé nejistoty ve vé&ci
poctu Gcastnici kontaktni skupiny feditell zastupujici prdmysl nenaznadili 24dné vétsi
problémy ohroZujici registrace v roce 2013 a intenzita ¢innosti v kontaktni skupiné Feditell
zUstala nizka.

Béhem roku byly modernizovany nastroje informacnich technologii vyznamné pro registraci,
jmenovité IUCLID, REACH-IT a Chesar (nastroj CSA/CSR), a nasledné byl koncem listopadu
2012, tedy Sest mésicd pred uplynutim Ihdty, jejich vyvoj zmrazen, jak v roce 2010 doporucila
skupina DCG. To primyslu umozfiuje pfipravit své dokumentace, aniz by musel sledovat
aktualizace informaé&nich technologii. Pfipravu registraénich dokumentaci a spusténi nastrojd
informacnich technologii podpofila série webinaFl a dva workshopy pro hlavni zadatele o
registraci. Pfi t&chto akcich byla v&novana zvlastni pozornost malym a stfednim podniktim, a
to prostfednictvim doporuceni a osvédéenych postupt pfizplsobenych jejich potfebam. Dale
byly aktualizovany pokyny pro registraci a véechny ostatni relevantni pfiru¢ky a podptirné
dokumenty (viz téZ &innosti €. 5 a 6). DuleZzitym novym druhem podpory bylo zvefejnéni
ilustrativniho ptikladu zpravy o chemické bezpecnosti spolu s ptislu§nymi soubory néstrojt
IUCLID a Chesar, co? zadatellm o registraci umozfiuje podrobné sledovat, jak Ize nejlépe
provést posouzeni chemické bezpecnosti a nasledné vypracovani zpravy.

! Kontaktni skupina feditelt (DCG) je sloZena ze zastupci Evropské komise, agentury ECHA a sdruzeni priamyslu. Cilem
skupiny je nalézt schiidné feseni problémd, které jsou vnimény jako prekazky registrace.
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Agentura ECHA podle planu posilila monitorovani registraci meziproduktt, aby se ovéfilo, ze
meziprodukty splfiuji podminky stanovené narizenim REACH. Cilovou skupinu pfedstavovalo

5 500 registra¢nich dokumentaci podanych pro latky pouzivané pouze jako meziprodukty.
Monitorovaci algoritmy zachytily vice nez 2 300 dokumentaci zahrnujicich 760 latek a pfislusni
Zadatelé o registraci obdrzeli od agentury ECHA podrobny dopis vysvétlujici odchylky zjisténé
v jejich dokumentacich. Do konce roku jiz bylo aktualizovano témér 80 % dokumentaci, napf.
dalSim upresnénim pouziti, nebo i predlozenim UpIné registra¢ni dokumentace. Kromé této
¢innosti zalozené na informacnich technologiich bylo podrobné zkontrolovano vice nez 70
dokumentaci pro meziprodukty a od Zadatell o registraci byly vyzadany dali informace, které
mély potvrdit pozadavky pro registraci meziproduktl. Na zakladé zjisténi ziskanych pfi této
rozsahlé ¢innosti a dalSich nesrovnalosti zjisténych v dokumentacich béhem hodnoceni
zahdjila agentura ECHA vyvoj asistencniho nastroje pro kvalitu dokumentaci, ktery ma
Zadatele o registraci podporovat pfi pripravé vysoce kvalitnich dokumentaci, pricemz prvni
uvedeni tohoto néstroje do provozu je planovano na pocatek roku 2013.

Obrazek 1: Posouzeni zadosti o zachovani divérnosti podanych v obdobi 2008—2011
Zé&dost stazena

Zadatelem o
registraci; 6%

Pozitivni

Pozadovéany dalsi g
rozhodnuti; 49%

informace; 22%

Negativni
rozhodnuti; 23%

Ackoli se oCekavalo, ze rok 2012 bude z hlediska obdrzenych dokumentaci rokem obvyklym,
vedlo monitorovani meziproduktt k vyznamnému nardstu jejich poctu. Dalsi tlak vyplyval

z toho, e dokumentace byly aktualizovany o dal&i zadosti o zachovani dlvérnosti, a to

v navaznosti na modernizaci urcitych pravidel pro Sifeni informaci (viz nize). Oba tyto jevy
ukazuji, Ze nafizeni REACH funguje: agentura ECHA je schopna iniciovat zdokonalovani
dokumentaci a primysl reaguje na pozadavky regulaéniho organu. Celkové agentura ECHA
obdrzela témér 10 000 dokumentaci, z nichz 70 % byly aktualizace stavajicich registraci.

Ovéreni statusu spolecnosti, jez se v roce 2010 registrovaly jako malé a stfedni podniky, ved|
v sedmi pripadech ke zruseni rozhodnuti o registraci (srov. ¢innost ¢. 13). Jednalo se o
Zadatele o registraci, ktefi nespravné uplatnili narok na snizeni poplatku a i pfes upominky
neuhradili jeho doplatek. Rozhodnuti byla nahrazena zamitnutimi.

Pokud jde o osvobozeni od registrace u latek pouzivanych ve vyzkumu a vyvoji zaméreném na
vyrobky a postupy (PPORD), jejich polet zlstal stabilni a bylo zpracovano pFiblizné 230
novych oznameni véetné aktualizaci. Vyznamného pokroku bylo dosazeno ve véci posuzovani
toho, zda jsou nutné dalsi informace o dfive obdrzenych oznamenich PPORD pro zajisténi
bezpecného pouzivani latek na pracovisti.

Aby byla zajisténa ptipravenost systému REACH-IT na Ih{tu v roce 2013, bylo rozhodnuto
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prozatim zavést podavani zadosti o alternativni nazvy podle nafizeni CLP prostfednictvim
internetového formulare. V dlsledku niz&iho nez oéekavaného poctu zadosti o povoleni bylo
zavedeni tohoto postupu podavani zadosti do systému REACH-IT presunuto na rok 2013. Dale
byl v reakci na dlrazné pozadavky partnert stanoven jednodudéi postup on-line predkladani
pro pfijem zprav naslednych uZivatell a ozndmeni o latkach v pfedmétech. PFestoZe se
zplsob predkladani zjednodusil, poet naslednych uzivatel( podavajicich zprévy zlstal o dva
rady nizsi, nez se oéekavalo, coz je pravdépodobné odrazem nevyspélosti vykladu hranice, od
niz je povinné podavat zpravy agentufe ECHA, a pomalé aktualizace bezpeénostnich listd po
registraci latky.

Sdileni tdajd a identifikace latek

Agentura ECHA zajistila, aby Zadatelé o registraci v roce 2013, predevsim malé a stredni
podniky, méli nejaktudln&jsi informace jak o sdileni Gidajd, tak o identit& latky, kterou
pouzivaji, v dostate¢ném predstihu pred Ihdtou pro registraci, a pfisludny proces tak pro né
byl co mozna nejefektivnéjsi. Odpovidajici pokyny byly aktualizovany a jejich zverejnéni
podpofil webinaF. Z hlediska agentury ECHA zlistal objem &innosti tykajicich se sdileni Gdajl
nizky, nebot agentute bylo pfedloZzeno velmi malo sporl. Bylo zpracovéano pét pripadd, z nichz
¢tyfi byly uzavieny na zadost zadatell, aniz musela agentura ECHA vydat rozhodnuti, zatimco
zbyvajici pfipad vedl k negativnimu rozhodnuti. V rozporu s oéekavanimi zlstal pocet novych
7adosti o sdileni idajd a sport ohledné sdileni Gidajl nizky, a to i ptes bliZici se lhdtu pro
registraci.

Bylo dosazeno pokroku ve véci identity latek, zejména vyjasnéni pojmenovavani latek a
poiadavkﬁ na komplexni latky, jako jsou rostlinné vytaZzky, oleochemické latky atd.,
s pramyslovymi sdruZzenimi.

V roce 2012 agentura ECHA ucinila kroky ke zlepseni postupu dotazovani jak v ramci
agentury, tak mezi potencialnimi a pfedchozimi Zadateli o registraci, a to tim, ze zaclenila
oblast zpracovani dotaz( do systému REACH-IT. Pro Zadatele o registraci to znamena, 7e
jakmile agentura ECHA ovéri stejnost latky, pfedchozi a potencialni Zadatelé o registraci
mohou ziskat vzajemné kontaktni Udaje pfimo prostfednictvim stranky spoleé¢nych Zadatelt o
registraci v systému REACH-IT. Tato nova sluzba byla uvedena do provozu v listopadu 2012 a
znacné zvysila efektivitu. Zejména je to patrné v zasilani komunikacnich sdéleni, kdy doslo ke
snizeni po¢tu dopist zasilanych kazdy mésic z pfiblizné 1 000 na pouze vyjimeéné ptipady.

V neposledni fadé pak agentura ECHA v roce 2012 obdrzela témér 20 000 predbéznych
registraci, z nichz 80 % indikovalo moznou registraci v roce 2018.

Sifeni idaj& — elektronicky verejny pFistup k informacim

Zpristupfiovani informaci o chemickych latkach verejnosti na internetovych strankach
agentury ECHA zdstalo i v roce 2012 dileZitou prioritou. K hlavnim &innostem patfilo
zvySovani poctu zverejnénych dokumentaci doplnénim dokumentaci ozndmenych podle
predeslé pravni Upravy (,dokumentace NONS"“)?, pro néz bylo Z2a4dano o registraéni ¢&islo, a
v listopadu 2012 zverejnénim dodatec¢nych informaci o kazdé latce, napfiklad jmen
dodavateld, registraénich &isel, mnoZstevnich rozpéti a vysledkl posouzeni PBT (Udaje

z bezpe&nostnich listd). Tuto ¢innost doprovézelo podstatné zlepseni funkci vyhledavani.

Do konce roku bylo zvefejnéno pfiblizné 30 000 dokumentaci pokryvajicich témér 8 000 latek.
Kromé toho byly zvefejnény podrobné statistické Udaje o registraci, které byly od Fijna 2012
pravidelné aktualizovany. A konecné byly v rdmci zavedené praxe bez zpozdéni propojeny
informace Sifené prostfednictvim internetovych stranek agentury ECHA s portalem
eChemPortal organizace OECD, co? uZivatelim umoZfiuje vyhledavat také informace o

2 Oznameni novych latek (NONS) podle smeérnice 76/548/EHS.
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vlastnostech a Gcincich chemickych latek a ziskat pfistup k daldim Gdajim vyplyvajicim
z ostatnich regulacnich databazi na celém svété.

Soub&Zné s doplfiovédnim obsahu se vyznamné zvysila mira zvefejfiovani, pfi¢emz primérna
doba do zverejnéni dokumentace na internetovych strankach dosahla jednoho mésice po
ovéreni jeji uplnosti.

Agentura ECHA zahdjila mezi svymi partnery prizkum na téma vyuzitelnosti internetovych
stranek pro ifeni idajli. Cilem bylo mimo jiné shromazdit informace o tom, jaké zobrazeni
zverejfiovanych informaci by rlzné skupiny uzivatelG chtély a jaky druh podpory by
pozadovaly, aby mohly internetové stranky vyuzivat efektivnéji. Vysledky priizkumu budou
k dispozici v roce 2013 a stanou se podkladem pro dalsi rozvoj oddilu vénovaného sifeni
informaci.

Dalsi ¢innosti souvisejici s Sifenim informaci je posouzeni platnosti zadosti o zachovani
ddvérnosti, které zadatelé o registraci uvedli ve svych dokumentacich. Agentura ECHA splnila
svUj cil provést posouzeni véech podanych *adosti do konce roku 2011. V 271 ptipadech byly
spolecnosti formalné pozadany o poskytnuti dalsich informaci.

Cile a ukazatele

Cile

1. Véechny dokumentace, dotazy a spory tykajici se sdileni idajt budou zpracovany a
pozadavky na zachovéni ddvérnosti budou posouzeny podle standardnich postupd
pfijatych agenturou ECHA a v zakonnych lh(téch nebo stanovenych cilovych Ihitéch.
Rozhodnuti budou dikladné podloZena a budou mit vysokou formalni a védeckou
kvalitu.

2. Verejnost bude mit snadny pristup k informacim ze v3ech dokumentaci registrovanych

latek v primérené [h{té po registraci.

Vykonnostni ukazatele a cile

Zplsob a cetnost

Ukazatel vv s
overeni

Procento registraci, oznameni 100 % Doba evidovana v mési¢nim
vyzkumu a vyvoje zaméreného na vykaznictvi REACH-IT
vyrobky a postupy a procento sport 100 %

ohledné sdileni Gdajl zpracovanych
O, v r z s - v .
ve lhuté stanovené pravnimi predpisy

Procento dotazll zpracovanych 80 % Doba evidovana v mési¢nim o

v cilové 1hité (20 pracovnich dnl) vykaznictvi REACH-IT 88 %
Procento posouzenych pozadavk{ na 100 % Posouzeni zaznamenano

zachovani ddvérnosti v registracnich v systému pracovnich tokd. 100 %
dokumentacich, které obdrzely Mésic¢ni sledovani

registracni Cislo do konce roku 2011

Procento verejné pristupnych 90 % Evidovana mira zverejnéni.

informaci zvefejnénych ze vsech Mésicni sledovani

registracnich dokumentaci pfijatych 93 %

agenturou ECHA od zacatku
fungovani
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Mira spokojenosti zainteresovanych Vysoka Kazdoro¢ni priizkum
subjektd s kvalitou poskytované
védecké, technické a administrativni

podpory

Vysoka

Hlavni vystupy

e Bylo pfijato a kontrolou Uplnosti s naslednym zamitnutim/pfijetim proslo témér 10 000
registraci (z nichz témér 7 000 byly aktualizace) a 230 oznameni PPORD. Bylo
posouzeno 610 oznameni PPORD, z nichz bylo 446 uzavieno a 164 vyzaduje dalsi
opatreni.

e Bylo pfijato a uzavfeno vice nez 1 600 dotazl; bylo zpracovano pét sporl ve véci
sdileni Gdaju.

e Bylo posouzeno celkem 1 110 zadosti o zachovani dlvérnosti v registraénich
dokumentacich, které se tykaly dokumentaci podanych do konce roku 2011.

o Zadosti o aktualizaci byly zaslany vice nez 750 Zadateldm o registraci ve véci témér
2 400 dokumentaci pro meziprodukty.

e Byl zvefejnén ilustrativni pfiklad zpravy o chemické bezpecnosti spolu s pFisluSnymi
soubory nastrojt IUCLID a Chesar.

Tabulka 1: Pocet dokumentaci (véetné aktualizaci) obdrzenych v roce 2012

PP na rok 2012 —

Typ dokumentace Soucasny stav elierhy
Registrace 9773 5100
Uplné registrace 6 466 -
Pfepravované izolované meziprodukty 2 351 -
Izolované meziprodukty na misté 956 -

Jiné druhy dokumentaci

Oznameni o vyzkumu a vyvoji zaméreném

na vyrobky a postupy 233 200
Dotazy 1632 1 800
Oznameni podle ¢l. 7 odst. 2 31 70

N Zpravy naslednych uzivatell podle ¢lanku 110 11 700
Zédostvi 0 alternativvr]l' ch,emicky nazev 17 50
podle clanku 24 narizeni CLP
Zadosti o povoleni 0 30

Tabulka 2: Rozdéleni novych registraci pfijatych v roce 2012 podle druhu dokumentace

Nezaved Zavedene latky
Celkem =
ené latky
677

Registrace 1767 305 1462

Pfepravované izolované

meziprodukty 584 137 447 337
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IzoIO\I/arJe meziprodukty 178 a4 134 122
na miste
Celkem 2 529 486 2 043 1136

Tabulka 3: Rozdélni novych registraci podle velikosti spole¢nosti

2 529

Stredni

80,9 %

10,3 %

4,5 %

4,3 %

Tabulka 4: Rozdéleni aktualizovanych registraci pfijatych v roce 2012 podle druhu

dokumentace
Nezavedené | Zavedené | Oznamené latky
Celkem p )
latky latky (NONS)
Uplné registrace 4 049 259 3220 570
Pfepravované
izolované 1322 124 1121 77
meziprodukty
Izolované . 606 33 571 2
meziprodukty na misté
Celkem 5977 416 4912 649

Tabulka 5: Rozdéleni aktualizovanych registraci podle druhu aktualizace

Celkemn Nezavedené | Zavedené | Oznamené latky
latky latky (NONS)
Aktuallvzalce po s,clelgnl 8 % 1% 6 % 1 9%
regulacniho organu
Spontanni aktualizace® 92 % 6 % 76 % 10 %
Celkem 100 % 7 % 82 % 11 %

Tabulka 6: Hlavni zjist&né ddvody spontannich aktualizaci

Oznamené latky

REACH (NONS)
Zmeéna klasifikace a oznaceni 9% 14 %
Zména ve slozZeni latky 2% 1%
Zmeéna v rozsahu pfistupu k informacim 6 % 7 %
Zména mnozstevniho rozmezi 5% 27 %
Nové uréend pouziti® 10 % 2%

3 Sdéleni regula¢niho organu zahrnuji rozhodnuti o hodnoceni a sdéleni k posouzeni poZadavku na didvérnost.

4 Zahrnuje aktualizace v navaznosti na monitorovani dokumentaci k meziproduktim.

5 Vysoké procento je pravdépodobné diisledkem aktualizaci v ndvaznosti na rimec monitorovani dokumentaci

k meziproduktim.
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Nové povz_natky tykajv|(:| se rizik pro lidské zdravi 30 30
a/nebo zivotni prostredi
Nova zprava CVSR Ci jeji aktualizace a pokyny pro 16 % 4%
bezpeclné pouziti

49 % 42 %

Jiné
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Cinnost &. 2: Hodnoceni

Hodnoceni dokumentaci zahrnuje jednak pfezkum navrhl zkousek, jednak kontrolu souladu.
Ucelem kontroly souladu je pfezkoumat, zda jsou registra¢ni dokumentace v souladu

s pozadavky nafizeni REACH na informace, zatimco cilem pfezkumu navrhi zkoudek je zajistit,
aby ziskavani informaci o dané latce bylo pFizplisobeno skuteénym potiebdm informaci a aby
se zamezilo zbyte¢nym zkouskam na zviratech.

Cilem hodnoceni latky je ziskat informace pro vyjasnéni toho, zda latka predstavuje riziko pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. Hodnoceni latek je provadéno pfisluSnymi organy
¢lenskych statd (MSCA) a zahrnuje posouzeni véech dostupnych informaci a pfipadné zadosti
o dal&i informace od Zadatell o registraci. Vychozim bodem pro hodnoceni latek je pribézny
akéni plan Spolecenstvi (CoRAP) pro latky podléhajici hodnoceni.

Hlavni Gaspéchy roku 2012

Vyhodnocovani dokumentaci

V roce 2012 se vyhodnocovani dokumentaci zamérovalo zejména na zkoumani navrhl
zkousek, aby se dodrzela zakonna Ihlita pro zkoumani véech ndvrhi zkoudek predloZzenych
v registracnich dokumentacich v roce 2010, kterou je 1. prosinec 2012. Tento cil byl v pIné
mire splnén. Byly uspofadany verejné konzultace pro vSechny navrhy zkousek zahrnujici

zkousSky na obratlovcich.

Obrazek 2: Pfezkouméni ndvrhG zkousek v roce 2012 podle hlavnich vysledk(

Kon EEDDFEZI'CLII'I'I u
navrhu zkousek,
52

Koneéna
rozhodnuti, 171

MNawrhy

rozhodnuti
zaslané
Zadatelim o

reqgistraci, 364

PFiblizné& ve 20 % pfipadd zabranila smysluplnému pfezkoumani navrhu zkousek nejasna
identita latky. Na tyto dokumentace se zaméfily kontroly souladu v letech 2011 a 2012. Velka
&ast prace pfFi kontrolach souladu v roce 2012 byla vénovana vyjasnéni té&chto problémd.
Prednost mély také navrhy zkousek pro nezavedené latky, u nichz byl obdrzen vétsi pocet
ptipadd, ne? se oekavalo. Vechny pfipady byly uzavieny v zakonné lhité 180 dnd.
Soubézné agentura ECHA pokracovala v kontrolach souladu u ostatnich dokumentaci.
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Pokud jde o dokumentace predloZzené v prvni |hité pro registraci v roce 2010, agentura ECHA
se zavazala dosahnout do konce roku 2013 5% cilové hodnoty pro dokumentace latek

v nejvys§Sim mnozstevnim rozmezi. Agentura ECHA nadale pracovala na zlepSeni efektivity
procesu a prokazala svou schopnost provadét vyhodnocovani u vice nez 600 dokumentaci za
rok soucasngé, takze cil pro rok 2012 (250) byl zjevné prekrocCen. Kontroly souladu zahrnovaly
i pfipady latek souvisejici s nanoformou.

Aby mohla na zjisténi nedostatecné kvality dokumentaci reagovat ucinnéji a efektivnéji,
vypracovala agentura ECHA po konzultaci s ¢lenskymi staty novy pristup ke kontrolam
souladu. Tento pfistup vyuZivd modernich nastroji analyzy dat pro vybér registraénich
dokumentaci, které by mohly obsahovat typické nedostatky tykajici se kritické sledované
vlastnosti z hlediska bezpecnosti latky. Nasledné je sestaven IT algoritmus pro danou
sledovanou vlastnost s cilem vybrat nejvhodnéjsi dokumentace pro cilenou kontrolu souladu.
Tento cileny pfistup ma zvysit efektivitu procesu a 3ance na odhaleni vyznamnych mezer

v informacich obsazenych v registracnich dokumentacich. Prvni tfi oblasti pilotné zkoumané
v roce 2012 zahrnovaly fyzikalné-chemicky parametr uzivany pri predbézném posouzeni
bioakumulace (rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda), genetickou toxicitu a toxicitu pro vodni
prostiedi.

Obrazek 3: Kontroly souladu uzavifené v roce 2012 podle hlavnich vystup(

Dumg
Kontroly souladu UPDkzjarl?tLLJm; na
uzaviene bez ! Konetna
pfijeti opatfeni, rozhodnuti, 66

117

Mawrhy
rozhodnuti
zaszlané
#adatelim o
registraci, 236

V pribé&hu roku také agentura ECHA vyvinula metodu pro systematické kroky v navaznosti na
rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace, potvrzenou pfisludnymi organy &lenskych statl a
vnitrostatnimi organy zodpovédnymi za prosazovani. Podle tohoto pfistupu agentura ECHA
vyda prohlaseni o nesouladu s rozhodnutim pro tyto organy, pokud Zadatel o registraci
uspokojivym zplsobem ve stanovené lhité neaktualizoval svou dokumentaci, a tim da impuls
k zahajeni opatieni ze strany vnitrostatnich organl. V roce 2012 bylo nasledné hodnoceni
uzavreno v 65 pripadech, z nichZ 55 vedlo ke druhému navrhu rozhodnuti o kontrole souladu.
Prvnich devét prohlaseni o nesouladu bylo odeslano a v jednom pfipadé agentura ECHA
konstatovala, Zze dokumentace byla uvedena do souladu s rozhodnutim.

V roce 2012 bylo dosazeno dal$iho zlep&eni obecnych informaci poskytovanych Zadatellim o
registraci v otazkach vyhodnocovani, mimo jiné za pomoci webinafl podporujicich cilené
kontroly souladu a workshopl pro hlavni Zadatele o registraci. Ve vyroéni zpravé o pokroku ve
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véci hodnoceni podle nafizeni REACH za rok 2011, ktera byla zvefejnéna na internetovych
strankach agentury ECHA v Gnoru 2012, byla Zadatellm o registraci poskytnuta podrobna
doporuéeni tykajici se zejména identity latky, ndvrhl zkou$ek a odlvodnéni pro Upravy
pozadavk{ na informace. Zprava a jeji verze pro laickou vefejnost slouzi i jako nastroj obecné
komunikace s primyslem a ostatnimi partnery ve véci zavérl hodnoceni. Kromé toho byl

v prosinci 2012 u¢inén dulezity krok k transparentnosti rozhodovani diky zvefejnéni
neutajovanych verzi kone¢nych rozhodnuti agentury o hodnoceni.

Hodnoceni latek

V roce 2012 agentura ECHA zajistila Ucinny start procesu hodnoceni latek, kdyz na konci
Unora 2012 zvetejnila prvni prib&zny akéni pldn Spoledenstvi (CORAP na obdobi 2012—2014)
pro 90 latek. Zacala hodnoceni prvnich 36 latek zarazenych v prvnim roce a pfipadné navrhy
rozhodnuti s zadosti o dalsi informace by agentura méla vypracovat do 28. Ginora 2013.

Spolu s ¢lenskymi staty se agentura ECHA rozhodla, Ze neni zapotrebi zpresnovat kritéria
stanovena a zvefejnéna v roce 2011 pro vybér latek v CoRAP. Proces aktualizace planu CoRAP
na obdobi 2013-2015 zahrnoval predbézny vybér 365 novych latek navrzenych do
prib&zného akéniho planu za pomoci informaénich technologii, coZ byl spoleény projekt se 13
dobrovolné se Ucastnicimi ¢lenskymi staty zaméreny na provéreni prislusnych registracnich
dokumentaci a vybér latek, které maji byt zarazeny do navrhu aktualizace planu CoRAP. Prvni
navrh aktualizace pldnu CoRAP byl ¢lenskym statdim a Vyboru ¢lenskych statl v agentufe
ECHA predlozen a zverejnén v fijnu 2012 s cilem zverejnit aktualizovany plan CoRAP do konce
roku 2013. Celkem obsahuje 116 latek, véetné 53 latek jiz zarazenych do prvniho planu
CoRAP a 63 novych latek. Celkové pocet latek navrzenych pro roky 2012 a 2013 napliiuje
kapacitu hodnoceni ozndmenou ¢lenskymi staty.

S cilem podpofit proces hodnoceni latek agentura ECHA dokoncila smluvni ujednani o prevodu
finan&nich prostiedkd ¢lenskym statlim, které provadé&ji hodnoceni. Agentura ECHA rovnéz
poskytla tthrnné soubory (idaji o dokumentacich, které maji byt hodnoceny, vzory vyslednych
dokumentd, kontrolni seznam pro dodrzovéni stanoveného postupu a $koleni na téma
pripravy rozhodnuti o hodnoceni latek.

Obecné poradenstvi a poradenstvi pro konkrétni latky a sladéni pfistupu k pravnim, procesnim
a védeckym aspektdm hodnoceni latek s pFislusnymi organy &lenskych statd bylo poskytovano
prostfednictvim dvou workshopl a pfimych poradenskych kanall. Agentura ECHA také nabidla
moZnost provérovani navrhl rozhodnuti z hlediska souladu a do konce roku 2012 obdrzela
nékolik zadosti o takové provéreni.

V oblasti sladovani pfistupu byla jednim z hlavnich problém{ pFiprava harmonizované politiky
prisludnych orgdnt ¢lenskych statd pro kontakt se adateli o registraci. Doporuceni pro
7adatele o registraci ohledné zplsobu, jakym maiji plnit svou Ulohu pfi hodnoceni latek, byla
vyddna prostifednictvim webinare a letaku.

Cile a ukazatele
Cile

1. V souladu s pravnimi pozadavky a viceletym planovanim budou pripraveny védecky a
pravné nesporné navrhy rozhodnuti o vyhodnocovani dokumentace.

2.  Agentura ECHA zajisti efektivni zahajeni hodnoceni latek tim, Ze vyda prvni pribé&zny
akéni plan Spoledenstvi, a zajisti odpovidajici koordinaci a podporu pfisludnych organt
¢lenskych statd provadéjicich samotné hodnoceni.
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Vykonnostni ukazatele a cile

o v Vysledek
y 4 1]
Ukazatel osg‘:::ia S za rok
2012

Procento kontrol souladu 100 % Mésic¢ni interni zprava

. . P 100 %
zpracovanych v zakonné lhuté
Procento navrhd zkoudek 100 % Mé&si¢ni interni zprava 100 %
pfezkoumanych v zakonné [hité °
Podil uzavienych kontrol souladu 35 % Ctvrtletni interni
dosahujicich 5% cile pro Zzprava
dokumentace latek v nejvyssim 46 %
mnozstevnim rozmezi, jez byly
predlozeny ve Ih(té roku 2010
Procento navrhl rozhodnuti pfijatych | 90 % Mésicni interni zprava
jednomysliné Vyborem clenskych 77 %
statl
Urover spokojenosti prislusnych Vysoka Kazdoro¢ni priizkum
organi ¢lenskych statl s podporou Vysoka
agentury ECHA pfi hodnoceni latek

Hlavni vystupy

e Bylo uzavieno 416 pFipadd dokumentaci s navrhy zkousek a bylo vydano 171
konecnych rozhodnuti o navrzich zkousek.

e Bylo dokonceno 354 kontrol souladu a bylo vydano 66 konec¢nych rozhodnuti o kontrole
souladu.

e Treti vyrocni zprava o pokroku hodnoceni podle nafizeni REACH byla zverejnéna
v Unoru 2012 ve |h{(té& stanovené pravnimi predpisy.

e Pfisludné organy ¢lenskych statl a vnitrostatni orgdny odpovédné za prosazovani
potvrdily metodu pro systematické kroky v navaznosti na rozhodnuti o hodnoceni
dokumentace; bylo dokonceno prvnich 65 naslednych hodnoceni.

e Dalsi poradenstvi a sdéleni pro Zadatele o registraci ve lhdté roku 2013, mimo jiné
prostfednictvim vyro&ni hodnotici zpravy, webinafd a workshopl pro hlavni Zadatele o
registraci.

e Dne 28. Gnora 2012 byl pfijat prvni prib&zny akéni plan Spoleéenstvi (CoRAP), ktery
zahrnuje 90 latek, jez maji byt hodnoceny v letech 2012-2014.

e Bylo zahajeno hodnoceni latek pro 36 latek zarazenych do planu CoRAP na rok 2012.

o Clenskym statdm a Vyboru ¢lenskych statl byl v fijnu 2012 piedloZen navrh
aktualizace planu CoRAP pro obdobi 2013—2015, ktery obsahuje celkem 116 latek.

e Podle pracovniho programu na rok 2012 byla poskytovana administrativni podpora,
poradenstvi a $koleni pro pFislusné organy ¢&lenskych statd. Byly usporadany dva
workshopy se zastupci ¢lenskych statl na téma hodnoceni dokumentaci a latek.
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Tabulka 7: Kontroly souladu (CCH) a pfezkoumani navrh( zkou$ek (TPE) dokonéené nebo

uzavrené v roce 2012

Vystup TPE CCH
Konecna rozhodnuti vydana v roce 2012 171 66
Ukoncené prezkumy navrhi zkousek / kontroly 416 354
souladu
Navrhy rozhodnuti zaslané zadatelim o registraci | 364 236
Dopisy upozorfiujici na kvalitu | Neuplatiuje se | 1
Ukonéeni pfezkumu navrhi zkoudek / kontrola souladu
. vii s . .| B2 117
uzavrena bez prijeti opatreni
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Cinnost &. 3: Rizeni rizik

Ukoly agentury ECHA souvisejici s fizenim rizik zahrnuji pfipravu a aktualizace seznamu latek
vzbuzujicich mimoradné obavy pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV, pravidelnou pfipravu
doporuceni Komisi ohledné zafazeni latek z tohoto seznamu na seznam latek podléhajicich
povoleni (pfiloha XIV) a v blizké budoucnosti vyfizovani zadosti o povoleni. Latky vzbuzujici
obavy, které predstavuji nepfijatelna rizika na Grovni EU, jsou zakazany pro konkrétni pouziti
nebo jsou zakazany zcela.

Hlavni aspéchy roku 2012
Identifikace latek vzbuzujicich mimoiadné obavy a doporuceni podle prilohy XIV

Na zadost Evropské komise pripravila agentura ECHA 43 dokumentaci s navrhy na identifikaci
latek vzbuzujicich mimoradné obavy, coz vyznamné prekrocilo planovany pocet. Pfi tomto
vysokém poctu hodlala Komise dosdhnout svého politického cile, jimz bylo 136 latek
vzbuzujicich mimoradné obavy zarazenych na seznam latek pro pripadné zahrnuti do prilohy
XIV do konce roku 2012. Agentura ECHA informovala Komisi a svou spravni radu o ¢innostech
v oblasti fizeni rizik, u nichz sniZila prioritu, aby uvedeného cile dosahla®. V lednu a srpnu
2012 agentura ECHA obdrzela dal&ich 24 dokumentaci od ¢lenskych statl. Jednalo se mimo
jiné o prvni tfi latky zjist&né jako vzbuzujici mimofadné obavy z toho dlvodu, Ze existuje
védecky dlkaz o moznych vaznych Géincich na lidské zdravi kvili jejich vlastnostem
vyvolavajicim senzibilizaci dychacich cest. Dvé dalsi latky byly identifikovany na zakladé toho,
e existuje védecky dikaz o moznych vaZznych Géincich na Zivotni prostiedi: u jedné latky

z dlvodu jejich vlastnosti vyvolavajicich narueni endokrinni ¢innosti a u druhé latky z toho
ddvodu, Ze se rozklada na endokrinni disruptor jiz ozndmeny jako latka vzbuzujici mimoradné
obavy.

Obrazek 4: Pocet latek vzbuzujicich mimoradné obavy na seznamu latek pro pripadné zahrnuti
do pFilohy XIV
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Kromé toho tyto nové latky vzbuzujici mimoradné obavy zahrnovaly pét latek PBT a/nebo
vPvB’. Uvedeny vyvoj poskytuje dobry zaklad pro budouci préci pfi identifikaci novych latek

6 Dokonceni ¢tvrtého doporuéeni pro prilohu XIV bylo odloZeno do ledna 2013. Kromé toho bylo rozhodnuto, ze
stanoveni priorit patého doporuceni navrhu na prilohu XIV nebude zahrnovat dal$ich 37 latek, u nichZ Komise agenturu
ECHA pozadala, aby se jim vénovala, a Ze v roce 2013 budou zpracovany i analyzy moznosti fizeni rizik pro tyto latky.

7 PBT: perzistentni, bioakumulativni a toxicka; vPvB: vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni.
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vzbuzujicich mimoradné obavy na zakladé toho, Ze vzbuzuji stejné obavy. Celkem bylo na
seznam latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV zahrnuto tfinact latek v Cervnu a 54 latek
v prosinci 2012. Na konci roku dosahl celkovy pocet latek vzbuzujicich mimoradné obavy
zahrnutych na seznam cisla 138, coz mirné presahuje cilovou Uroven stanovenou v ramci
politiky Komise.

Do konce roku agentura ECHA dokoncila své ¢tvrté doporuceni Komisi k zafazeni prioritnich
latek na seznam latek podléhajicich povoleni. Bylo doporuceno zahrnout deset latek ze
seznamu latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV a byly vypracovany navrhy pro Zadosti a
data zaniku. Doporudeni bylo podpofeno Vyborem ¢lenskych statd a tam, kde to bylo
relevantni, zohledfiovalo pfipominky zainteresovanych subjektd vze$lych z vefejnych
konzultaci, které v tomto roce probéhly.

Agentura pokracovala v provérovani databazi podle nafizeni REACH a CLP s cilem podpofit
identifikaci latek za ucelem dalsi regulacni Cinnosti. Agentura ECHA vypracovala ramec pro
podporu posuzovani toho, zda urdité 1atky vzbuzuji stejné obavy jako latky CMR®, v némz jako
priklad pouzila latky senzibilizujici dychaci cesty. Agentura ECHA se dale pokusila usnadnit
sdileni informaci mezi ¢lenskymi staty s cilem posilit koordinaci a spolupréaci v oblasti
regulaéniho Fizeni rizik. Proto agentura ECHA dale rozvijela a pribéZné aktualizovala technické
nastroje a poradala pravidelna setkani (napf. na podporu identifikace latek PBT). Kromé toho
agentura ECHA kromé piedpokladané ¢innosti poskytla Komisi a ¢lenskym statim dllezité
podklady pro pripravu planu identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy a provadéni
opatfeni k Fizeni rizik v rdmci nafizeni REACH od soucasnosti aZz do roku 2020.

Zadosti o povoleni

V unoru 2012 Komise prijala nafizeni, jehoz prostrednictvim byl na seznam latek podléhajicich
povoleni (pfiloha XIV) zafazen druhy soubor osmi latek. PrestoZe prvni Ihlitou pro predlozeni
Zadosti je leden 2013, neobdrzela agentura ECHA v roce 2012 Zadné Zadosti. Bylo vSak pfijato
pét Zadosti o informadni schlizku pfed podanim zadosti. Prvni takova schiizka se uskuteénila

v listopadu 2012. Agentura ECHA vynalozila velké Usili na to, aby vysvétlila povolovaci postup
primyslu i ostatnim partnerlim. Byl uspotfadan seminaf pro potencialni Zadatele o registraci a
také workshop na téma socioekonomické analyzy (SEA) a analyzy alternativ. Agentura ECHA
se rovnéz zUcastnila ¢etnych akci pofadanych priimyslem nebo jinymi partnery, kde
vysvétlovala rlizné aspekty zadosti. Agentura ECHA vyjasnila fadu otevienych otazek ohledné
toho, jak Fesit jazykové reZzimy zadosti a dlvérnost informaci a jak budou Zadatelé a partnefi
poskytovat informace a sledovat vydavani stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru
pro socioekonomickou analyzu. Agentura ECHA také zvysila technické schopnosti svych
zaméstnancl pFi pouZivani nastrojl pro prijimani zadosti o povoleni.

Omezeni

V roce 2012 pfijala Komise rozhodnuti o prvnich ¢tyfech dokumentacich pro omezeni®, k nimz
byla v roce 2011 Komisi pfedana stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu. Agentura ECHA poskytla Komisi pfi pfijimani téchto rozhodnuti
technickou podporu, jmenovité ve véci pouzivani olova a jeho sloucenin ve Spercich.

Agentura ECHA podporovala Komisi pfi identifikaci moZnych latek, k nimz agentura pfipravi
dokumentace pro omezeni. Tato podpora byla realizovana zejména v kontextu prezkumu
omezeni kadmia v natérovych hmotach, plastech a pro zvlastni bezpecnostni pouziti, pro které
agentura ECHA v roce 2012 pfipravila a zverejnila pét zprav o prezkumu.

8 CMR: karcinogenni, mutagenni, toxicka pro reprodukci.

9 Tyto navrhy se tykaji 1) pouziti dimethylfumaratu v osetfovanych predmétech, 2) olova a jeho sloucenin ve
$percich, 3) vyroby, uvadéni na trh a pouziti fenylrtutnatych sloucenin a 4) uvadéni na trh a pouziti rtuti pro
sfygmomanometry a dal$i méfici zafizeni ve zdravotnictvi a v ostatnich odbornych a priamyslovych aplikacich.
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Agentura ECHA poskytla technickou a védeckou podporu vyborlim agentury pfi jejich praci na
tfech stanoviscich k dokumentacim pro omezeni dle pfilohy XV: pouzivani klasifikovanych
ftalatd ve spotfebitelskych pfedmétech, pouzivani 1,4-dichlorobenzenu v toaletnich
deodorantech a pouZivani §estimocného chromu v kozenych vyrobcich. Stanoviska k ftalatdm
byla dokoncena a predlozena Komisi v roce 2012. Stanoviska k dalsim dvéma dokumentacim
budou dokoncéena a zasldna pocatkem roku 2013. Agentura ECHA rovnéz prezkoumala
stavajici omezeni dvou ftalatl v détskych hrackach a pozadala Vybor pro hodnoceni rizik o
vydani stanoviska k navrhu zpravy o prezkumu, ktery vypracovala. Tato prace bude
dokoncena v roce 2013.

Koncem roku 2012 agentura ECHA obdrzela dvé zadosti Komise o vypracovani zpravy o
omezeni dle prilohy XV. Jednalo se o kadmium v plastech a kadmium v natérovych hmotach.
Agentura rovnéz obdrzela zadost o prosetreni rizik souvisejicich s urcitymi pouzitimi péti soli
kobaltu v EU, jez agentura ECHA doporucila zaradit na seznam latek podléhajicich povoleni,
ale které byly dle nazoru Komise vhodnéjsi pro navrhy omezeni.

Dalsi ¢innosti souvisejici s regulacnimi opatiFenimi pro Fizeni rizik

Agentura ECHA i nadale rozsSifovala povédomi o praktickém uplatfovani socioekonomické
analyzy. Dobte pokradovaly projekty tykajici se ochoty platit a nakladd na pouzivani
alternativnich latek a také odhadd rokd Zivota v plné kvalité / poctu let Zivota s postizenim.
Agentura ECHA obdrzela vysledky studie ndkladd a hodla je zvefejnit na internetovych
strankach pocatkem roku 2013. Agentura rovnéz pomohla dosahnout pokroku v diskusi o
pfistupu k analyze ekonomické uskutecnitelnosti v souvislosti s Zadostmi o povoleni.

Agentura ECHA nadale rozvijela pfistupy k fizeni rizik a zdokonalovala posuzovani
nejvhodnéjsich moznosti. Tato ¢innost zahrnovala vyvoj analytické matice na podporu
posouzeni a rozhodnuti a v kvétnu také usporadani workshopu o regula¢nim fizeni rizik.
Agentura vypracovala riizné zplsoby pouzivani databazi usnadfiujici identifikaci pfipadQ, kdy
jsou vyZadovéna dali regulaéni opatieni pro feeni problém{ tykajicich se latek vzbuzujicich
mimoradné obavy v pfedmétech. Vysledky této ¢innosti jsou predavany Komisi pro jeji praci
na mozném vyuziti ¢l. 68 odst. 2 pro zavedeni omezeni latek CMR ve spotrebitelskych
predmétech. Tato ¢innost je dale vyuzivana k identifikaci doplfikovych zdrojt informaci a
zpUsobU ovérovani latek v predmétech.

Aby podpofila zadatele o registraci pfi pfipravé zprav o chemické bezpecnosti, vypracovala
agentura ECHA ilustrativni priklad zpravy o chemické bezpecnosti, ktery se zaméfuje zejména
na Casto zjistované nedostatky predkladanych zprav o chemické bezpecénosti. Kromé toho
agentura ECHA zvefejnila praktického privodce pro nasledné uZivatele, ktery uvadi, jak maji
tito uzivatelé plnit své povinnosti v souvislosti se scénari expozice. Nasledni uzivatelé se
mohou rozhodnout provést posouzeni chemické bezpecnosti, pokud pouzivaji latku mimo
podminky popsané ve scénari expozice, ktery poskytl dodavatel. S cilem dale usnadnit
naslednym uzivatelGm plné&ni jejich povinnosti oznamovat tato pouziti agentufe ECHA byl
zverejnén zvlastni internetovy formular pro predkladani téchto zprav. Byl usporadan webinar,
jehoZ se zU¢astnilo 600 zajemcu.

Agentura ECHA spolu se 3esti partnerskymi organizacemi z oblasti primyslu podpofrila
fungovani sité pro vymeénu informaci o scénarich expozice (ENES) a v ramci sité usporadala
dvé schlizky, aby uréila spravné postupy v oblasti pfipravy a provadéni scénarl expozice a
rozvinula Gcinnou komunikacni vyménu mezi aktéry dodavatelského retézce. Hlavni témata
Fedend v roce 2012 zahrnovala scénéte expozice pro Zivotni prostfedi a uplatnéni scénaid
expozice pfi uvadéni smési na trh a nakladani s nimi.
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Cile a ukazatele

Cile

1.

Veskeré dokumentace tykajici se postupt povolovani a omezovani budou pfipraveny a

zpracovany s vysokym stupném védecké, technické a pravni kvality podle
standardnich pfistupl a postupd pfijatych agenturou ECHA a v zakonnych nebo

interné stanovenych cilovych Ihitach.

Primyslu, ¢lenskym statim a Komisi bude poskytovana co nejlepsi védecka a

technicka podpora a poradenstvi pro identifikaci latek, které vyzaduji dalsi fizeni rizik,

a pro definovani nejlepsiho pfistupu k fizeni rizik, v€etné dalSiho rozvoje pouziti

scénafl expozice.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel

Zplisob a cetnost

oveéreni

Procento dokumentaci SVHC zpracovanych 100 % Mésicni interni zprava

v zékonné [haté 100 %

Procento dokumentaci pro omezeni 100 % Mésicni interni zprava

zpracovanych v zakonné [hité 100 %
Neuplatni
uje se

Procento zadosti o povoleni zpracovanych o v v g , . (nebyly

v zékonné Ihata 100 % Mésicni interni zprava obdreny
Zadné
Zadosti)

Mira spokojenosti Komise, pfislusnych

organu ¢lenskych statl, vybord agentury

ECHA a dalSich zucastnénych osob Vysoka Kazdoro¢ni priizkum Vysoka

s kvalitou poskytované védecké, technické

a administrativni podpory

Hlavni vystupy

Byly zverejnény dvé aktualizace seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy X1V,
¢imz se celkovy pocet latek vzbuzujicich mimoradné obavy zvysil na 138 polozek (viz
pfiloha 3).

Na zadost Evropské komise bylo vypracovano 43 dokumentaci latek vzbuzujicich
mimoradné obavy podle prilohy XV.

Komisi a ¢lenskym statim byly poskytnuty piehledy registrovanych latek a analyzy
¢innosti provadéné v souvislosti se skupinami latek za celem podpory identifikace
latek pro dalsi praci. Byla usporddana tfi zasedani odbornikl na fizeni rizik ve
spolupraci s ¢lenskymi staty. Byla uspotadana tii zasedani skupiny odbornikd na latky
PBT.

Bylo dokonceno ¢tvrté doporuceni agentury ECHA ohledné zahrnuti deseti latek
vzbuzujicich mimoradné obavy ze seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV
(seznam latek podléhajicich povoleni).
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e Byl usporadan workshop pro ¢lenské staty a Komisi na téma Fizeni regulacnich rizik a
workshop o sty¢nych plochach mezi nafizenim REACH a pravnimi pfedpisy o
bezpecnosti a ochrané zdravi.

e Uskutednily se dvé schlizky v rdmci sit& pro vyménu informaci o scénafich expozice
partnert agentury ECHA.

Podpora Komise pfi pfijimani prvnich ¢tyf omezeni podle nafizeni REACH.
Na Zadost Komise byly zahajeny prace na dvou dokumentacich pro omezeni podle
prilohy XV.

e Na zadost Komise bylo vypracovano a zvefejnéno pét zprav o prezkumu vénovanych
kadmiu v plastech, natérovych hmotach, obrouckach bryli a pro bezpecnostni pouziti.

e Na zadost Komise byl vypracovan navrh zpravy o omezeni dvou neklasifikovanych
ftalat, ktery byl predlozen Vyboru pro posuzovani rizik.

e Byl zverejnén postup, ktery bude dodrzovan pri vydavani stanovisek v procesu Zadosti
0 povoleni.
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Cinnost &. 4: Klasifikace a oznacovani (K&O)

Klasifikace odrazi nebezpecnost chemickych latek a oznacovani pomaha zajistit, aby latky a
smési byly vyradbény, vyuzivany, ptepravovany a likvidovany bezpe¢né. K hlavnim tkolim
agentury ECHA patfi pFiprava védeckych stanovisek k ndvrhdim harmonizované klasifikace a
oznaceni latek (navrhy CLH), pfiprava a vedeni seznamu klasifikaci a oznaceni a rozhodovani
o adostech o pouzivani alternativnich ndzvd latek ve smésich.

Hlavni aspéchy roku 2012
Zpracovavani navrhli harmonizované klasifikace a oznaceni (CLH)

PFisludné organy ¢&lenskych statl v roce 2012 podaly 23 navrh( harmonizované klasifikace a
oznadeni a kromé& nich byly ptedloZzeny &tyfi ndvrhy ze strany primyslu. Celkovy podet 27
navrhl byl niz&i, nez se olekavalo. Celkem bylo v obdobi 2008—2012 podano 206 navrhd. U
31 latek byla v roce 2012 dokoncena verejna konzultace. Agentura ECHA poskytovala
rozsahlou podporu zpravodajim Vyboru pro posuzovani rizik pfi pfipravé koneénych
stanovisek a védecké podkladové dokumentace k 31 navrhim harmonizované klasifikace.
Kromé toho vyplynula dalSi podstatna pracovni zatéz pro sekretariat agentury ECHA ze dvou
specifickych Zadosti vykonného feditele agentury® o prezkum klasifikace epoxikonazolu a
galliumarsenidu.

Kvalita védeckych podkladd stanovisek k navrhim harmonizované klasifikace a oznadeni je
stale dllezit&jsi, protoze pravni predpisy se snaZi harmonizovat sloZité tiidy nebezpelnosti
(karcinogenita, mutagenita, reprodukcni toxicita, senzibilizace dychacich cest) a klasifikace
muUzZe mit dalekosahlé disledky.

Agentura ECHA podnikla kroky k navazani spoluprace s Evropskym uradem pro bezpecnost
potravin (EFSA) ve véci harmonizované klasifikace pFipravk( na ochranu rostlin s cilem co
nejvice synchronizovat vcasnost a pfipravu védeckych stanovisek. Byla dorucena prvni
dokumentace k harmonizované klasifikaci a oznaceni podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 o
pripravcich na ochranu rostlin. Kromé toho bylo zahajeno sladovani pracovnich postupt
harmonizované klasifikace s narizenim (ES) ¢. 528/2012 o biocidnich pfipravcich, které
vstoupi v Ucinnost dne 1. zari 2013.

Seznam klasifikaci a oznaceni (seznam K&O)

Agentura ECHA ma povinnost zfidit a vést seznam klasifikaci a oznaceni na zakladé oznameni
primyslu o klasifikaci a oznaéeni. V&echny nebezpeéné latky uvedené na trh k 1. prosinci
2010 a vSechny latky podléhajici registraci podle narizeni REACH (nezavisle na jejich
nebezpeénych vlastnostech nebo pfislusnych lhlitdch) mé&ly byt ozndmeny nejpozdé&ji do dne
3. ledna 2011. Verejny seznam byl Uspésné uveden do provozu v Ginoru 2012. Seznam
poskytuje velké mnozstvi informaci z oblasti primyslu, které se tykaji toho, jak oznamovatelé
latky sami klasifikovali a jak nékteré podniky klasifikovaly stejné latky riizn&. Seznam byl
aktualizovan koncem zari tak, aby zahrnul vSechna oznameni o nebezpecnych latkach (vcéetné
latek, které nebezpeéné nejsou), jakoZ i oznameni pro latky se seznamu EINECS?™ bez ohledu
na klasifikaci.

Od roku 2010 agentura ECHA obdrzela 5,7 milionu oznameni o pfiblizné 121 000 rozlicnych
latkach, z nichz témér 110 000 je obsazeno ve zverejnénych oznamenich. Tim vznika
celosvétové nejvétsi databaze latek, které zadatel o registraci sam klasifikoval. Seznam
databaze je pravidelné doplfiovan o nova a aktualizovana ozndmeni. Kazdy mésic je do

10 75dosti podle ¢l. 77 odst. 3 pism. c¢) nafizeni REACH.
1 EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Evropsky seznam existujicich
obchodovanych chemickych latek).
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databdaze doplnéno pfiblizné 200—-300 novych latek a v priméru je provedeno zhruba 15 000
aktualizaci mésicné.

U ptiblizn& 30 000 latek seznam obsahuje polozky, u nichZ rlzni oznamovatelé uvedli rdzné
klasifikace. Oznamovatelé poté budou muset usilovat o dosazeni shody ohledné klasifikace a
oznaceni latky. Aby mohli oznamovatelé dospét ke shodé, dokoncila agentura ECHA studii
proveditelnosti a technické pripravy zfizeni specializované platformy IT, kterd by umoznila
diskuse mezi oznamovateli a zadateli o registraci ohledné klasifikace urcité latky, aniz by byla
odhalena jejich totoZznost. Tato platforma ma byt spusténa do konce ledna 2013.

7 v 7

Vyhodnocovani Zzadosti o pouzivani alternativnich chemickych nazvi

V roce 2012 byly agentufe ECHA podany prvni zadosti o pouZivani alternativnich nazvid latek
ve smésich podle ¢lanku 24 nafizeni CLP. V8echny Zadosti byly fedeny v zdkonné |hité Sesti
tydnd. Celkové bylo ke zpracovani ptijato 13 Zadosti, coZ? je méné&, neZ se oéekavalo. Bylo
dokonceno osm rozhodnuti, z nichz tfi znamenala zamitnuti zadosti, a pét zadosti bylo pfijato.

Informovani Siroké verejnosti o bezpecném pouzivani latek a smési

V lednu predlozila agentura ECHA Komisi studii tykajici se informovani Siroké verejnosti o
bezpec¢ném pouzivani latek a smési a pripadné potrebé dalSich informaci na Stitcich, jak
stanovi ¢l. 34 odst. 1 nafizeni CLP. Tato studie uzavrela vice nez dva roky pfipravnych praci
agentury ECHA, které zahrnovaly prﬁzkum Eurobarometru zaméreny na to, jak evropsti
obcané rozeznavaji vystrazné symboly nebezpecnosti podle narizeni CLP a jaké jsou jejich
postoje k zachazeni s riznymi vyrobky pro domacnost a jinymi pfedméty, jakoz i podrobné
Gvahy vnitrostatnich odbornikl tykajici se sit& agentury pro komunikaci o rizicich. Studie
predstavovala vyznamny pfinos pro naslednou zpravu Komise pro Evropsky parlament a Radu
ze dne 29. fijna 2012 v souladu s €l. 34 odst. 2 nafizeni CLP. Zprava Komise vychazela ze
zavérd agentury ECHA, podle nichZ by nemély byt planovany zmé&ny vystraznych symbold
podle narizeni CLP a namisto toho by verejnost méla dostat ¢as na zlepseni svych znalosti
nového celosvétového systému; Ih{tu stanovenou na &erven 2015, kdy budou povinnosti
oznacovani podle nafizeni CLP platit pro smési, by méla doprovazet prislusna osvétova
¢innost.

Cile a ukazatele
Cile

1. Veskeré dokumentace tykajici se postupu harmonizované klasifikace a oznacovani
budou zpracovany s vysokym stupném védecké, technické a pravni kvality podle
standardnich pFistupl a postupl pfijatych agenturou ECHA a v zakonnych nebo
intern& stanovenych cilovych Ihidtach.

2. Pripadné Zadosti o pouzivani alternativniho chemického nazvu budou zpracovany
v zédkonné lhité.

3.  Seznam Kklasifikaci a oznageni bude udrzovan a priib&zné aktualizovan.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Vysledek
za rok
2012

Cil v roce Zplsob a

Ukazatel 2012 éetnost ovéreni

Procento navrh( harmonizované oy ,
o v , Interni Ctvrtletni
klasifikace a oznaceni zpracovanych 100 % . 100 %
, Y oLy zprava
v zakonné lhuté

Procento zadosti o pouzivani Interni &vrtletni
alternativniho chemického nazvu 100 % . 100 %

. . C O zprava
zpracovanych v zakonne lhuté

Mira spokojenosti zainteresovanych v v s
pokol Y Kazdorocni

subjektl se seznamem klasifikaci a Vysokéa & Vysoka
. pruzkum
oznaceni
Mira spokojenosti Komise, pfislusnych
organu ¢&lenskych statd a Vyboru pro y Y
PPN . . . Kazdorocni .
posuzovani rizik s kvalitou poskytnuté Vysoka prﬁzkum Vysoka

védecké, technické a administrativni
podpory

Hlavni vystupy

e Bylo provedeno 37 kontrol souladu dokumentaci obsahujicich navrhy harmonizované
klasifikace a oznaceni.

e Byla poskytnuta v&asnd podpora vysoké védecké kvality predkladatelim navrhl
harmonizované klasifikace a oznaleni i Vyboru pro posuzovani rizik a jeho
zpravodajim pfi vypracovani 31 konednych stanovisek a védecké podkladové
dokumenty pro tyto navrhy.

e V3echna oznameni a ve3keré aktualizace byly zacllenény do databaze klasifikaci a

oznaceni.

e Byl uveden do provozu a zasadné aktualizovan seznam harmonizovanych klasifikaci a
oznaceni.

e Platforma klasifikaci a oznaceni je pripravena na uvedeni do provozu pocatkem roku
2013.

e Bylo zpracovano 13 dokumentaci s Zzadostmi o alternativni nazev.
e Komisi byla predlozena studie o sdélovani informaci o bezpe¢ném pouzivani latek a
smeési Siroké verejnosti.
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Cinnost &. 5: Poradenstvi a pomoc prostifednictvim pokynt a
kontaktniho mista

Kontaktni misto agentury ECHA poskytuje poradenstvi subjektiim, které maji povinnosti podle
natizeni REACH a CLP, poskytuje podporu uzivatelim vé&deckych IT ndastrojd agentury ECHA a
spoleCnostem za Ucelem vypracovani vysoce kvalitnich dokumentaci a informacemi o
jednotlivych podanich pomaha agenture ECHA. Kromé toho agentura ECHA poskytuje
technické a v&decké pokyny a nastroje k provadéni t&chto natizeni prdmyslu, zejména malym
a stfednim podnikim (MSP) a ostatnim z(¢astnénym strandm. Dale musi agentura ECHA
poskytovat pomoc zadatelim o registraci a vysvétlujici informace o nafizeni REACH ostatnim
zUCastnénym stranam.

Hlavni Gaspéchy roku 2012
Kontaktni misto

V roce 2012 dosahlo kontaktni misto agentury ECHA svych cild, kdyZ odpovédélo na vice nez
5 000 dotazl tykajicich se nafizeni REACH nebo CLP, které vznesli jednotlivi nositelé
povinnosti (spole¢nosti) a vnitrostatni organy. Kromé toho kontaktni misto odpovédélo na
stovky dotazl vzniklych v jinych souvislostech, naptiklad v ramci platformy (HelpEx) uzivané
siti vnitrostatnich kontaktnich mist (HelpNet), kterou agentura ECHA Ffidi za ucelem
projednavani konkrétnich otazek, aby harmonizovala odpovédi v celé EU/EHP, v ramci
webinarovych relaci vénovanych otdzkdm a odpovédim a individualnich relaci s jednotlivymi
partnery U&astnicimi se obou workshopd pro hlavni zadatele o registraci a Dne partnerd, které
agentura usporadala béhem roku.

Primérna doba Fedeni dotazu poloZzeného kontaktnimu mistu ¢inila est pracovnich dni,
pfi¢emz kontaktni misto odpovidalo na pfiblizné 90 % dotazl ve stanoveném ¢asovém ramci
15 pracovnich dni. Protoze vsak provadéni nafizeni REACH a CLP pokrocilo, staly se nékteré
dotazy velmi slozitymi, a vyzadovaly tudiz propracované odpovédi z druhé a tfeti Urovné
kontaktniho mista, na nichz museli specializovani odbornici pracovat delSi dobu.

V roce 2012 se otazky adresované kontaktnimu mistu agentury ECHA do velké miry
soustfedily na témata souvisejici se Ihltou pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2013,
naptiklad s identifikaci zadatel( o registraci stejné latky, povinnosti sdileni Gdajd, funkci
spole¢nych *adatel( o registraci v aplikaci REACH-1T apod. Kontaktni misto agentury ECHA

vvvvv

jakoZ i spust&ni novych verzi nastroji REACH-IT, IUCLID a Chesar.

Sprava sité narodnich kontaktnich mist pro narizeni REACH a CLP (HelpNet) byla nadale
jednou z hlavnich ¢innosti majicich vyznam pro zefektivnéni poradenstvi a pomoci
poskytované nositeldim povinnosti ve viech 30 zemich EU a EHP, v nichZ plati nafizeni REACH
a CLP. V roce 2012 Fidici skupina sit& HelpNet rozhodla o nejrizné&jsich prostfedcich, které
mé&ly zrychlit hledani feenf zjisté&nych problém{. Tato iniciativa pfinesla siti vyznamné zvy$eni
efektivity, protoze snizila poéet takovychto problému témér o polovinu. V ramci této prace
také kontaktni misto agentury ECHA poskytovalo pomoc vnitrostatnim kontaktnim mistim pfi
roz$ifovani jejich schopnosti odpovidat na dotazy na rlizna témata. Jeden cely den praktického
Skoleni pro korespondenty vnitrostatnich kontaktnich mist zaméreného na védecké nastroje
informacnich technologii agentury ECHA nabidl kromé sdileni informaci dalsi vhled do
pouzivani téchto ndstroji a postupd uplatfiovanych pti provadéni nafizeni REACH a CLP.

Pokyny
Poradenska ¢innost v roce 2012 se soustredila zejména na poskytovani aktualizovaného

poradenstvi ve vé&ci téch aspektl nafizeni REACH, které maji zvlastni vyznam pro Ihdtu pro
registraci v roce 2013.
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V souladu se svym zavazkem zachovat ,moratorium na pokyny*“ po dobu $esti mésic pred
druhou Ih{tou pro registraci podle nafizeni REACH (tedy od 1. prosince 2012 do 31. kvétna
2013), aby mély prdmyslové podniky v tomto obdobi moznost sousttfedit se na ptipravu svych
dokumentaci, zvefejnila agentura ECHA aktualizace dokument( s pokyny k registraci, ke
sdileni Gidaji a k monomerdm a polymertim. Pfed dobrovolnym moratoriem byl také vydan
velky polet dal&ich aktualizaci a oprav jiz existujicich pokynt. Tento krok ptedstavoval pro
primyslové podniky velkou pomoc a znovu byl projevem toho, Ze agentura se snazi dostat
svym hodnotdm ddvéryhodnosti a efektivnosti tim, Ze nese vlastni odpové&dnost za plnéni
naroénych Ih{t.

V intenzivni snaze zajistit efektivni a rychlé provadéni doporuceni, na nichZ se organy shodly
v ramci zavé&reénych vysledk tfi projektd provadéni nafizeni REACH pro nanomaterialy,
vypracovala agentura ECHA sérii $esti novych ptiloh Pokynl k pozadavkim na informace a
posuzovani chemické bezpecnosti. Agentura provedla souvisejici konzultace v podobé rychlého
postupu aktualizace, coz umoznilo zvefejnéni t&chto dokumentd rok pred Ihdtou pro registraci
podle narizeni REACH stanovenou na 31. kvétna 2013. Pred moratoriem bylo zverejnéno i
dal$ich sedm drobnych oprav jinych ¢asti Pokynl k pozadavkim na informace a posuzovani

chemické bezpecnosti, které také zajistily soulad s novymi pfilohami o nanomaterialech.

Za (&elem zlep&eni dostupnosti pokynl véem svym partnerim vypracovala agentura ECHA
nékolik dalich dokumentd, které se pokyntim obsahové bliZi. Konkrétné se jedna o novy
informacni list k nafizeni REACH na téma ,,Povinnost informovat o nékterych latkach
osvobozenych od registrace podle nafizeni REACH*, ktery by mél byt uziteCny pro malé a
stfedni podniky plsobici v odvétvi zpé&tného ziskavani, nebot vysvétiuje, pro¢ tyto podniky
nemusi ve svych bezpecnostnich u urcitych zpétné ziskanych latek nezbytné uvadét listech
registracni Cislo. Spusténi nové verze nastroje Navigator pro pokyny bylo z technickych
ddvodt nutné odloZit do roku 2013; nova verze tohoto mnohojazyéného ndstroje bude
uvedena do provozu po skonceni stavajiciho moratoria.

Agentura ECHA rovnéz zvetejnila nékolik duleZitych aktualizaci pokynd k nafizeni CLP.
Zejména zvefejnénim aktualizované verze 3 ,Pokyn( k uplatriovani kritérii CLP* byl spInén
pozadavek ¢l. 10 odst. 7 nafizeni CLP, aby agentura vydala pokyny ke stanovovani
specifickych koncentraénich limitd.

Skoleni o naFizenich REACH a CLP

Agentura ECHA nadéle kladla ddraz na externi vzd&lavaci ¢innosti s cilem poskytovat vysoce
kvalitni $koleni narodnim kontaktnim mistdim pro nafizeni REACH a CLP, umoznit jim tak
odpovidat na otdzky a podporovat jednotny vyklad nafizeni REACH a CLP. V pribé&hu roku
agentura uspotadala celou fadu rdznych $kolicich akci cilenych na externi partnery a
zameérenych na predstaveni nejnovéjsich aktualizaci souvisejicich s nafizenimi REACH a CLP,
jakoZ i nastroji informadnich technologii agentury ECHA. Cilovou skupinu tvofili zejména
zastupci ¢lenskych statl EU, naptiklad pFislu§né orgény, narodni kontaktni mista a organy
odpovédné za prosazovani. Na vyzvu agentury k Ucasti na externich Skolenich uspofadanych
v roce 2012 v8ak reagovali i zastupci primyslu.

Kromé osobnich skoleni, ktera probéhla v Helsinkach v prostorach agentury ECHA formou
tematickych workshopd, agentura zorganizovala rovnéz fadu webinard, k nimz mohou
zainteresovani partnefi ziskat pFistup prostfednictvim internetovych stranek agentury ECHA,
kdykoli jim to vyhovuje, pfi¢emz zvldstni pozornost je vénovana tématim souvisejicim se
Ihdtou pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2013.
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Cile a ukazatele
Cile

1.  Primyslu se bude dostavat v&asné a efektivni podpory ze strany kontaktnich mist a
prostfednictvim vysoce kvalitnich dokument{ obsahujicich pokyny k pInéni povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni REACH a CLP.

2. Pro Ucely provadéni narizeni REACH a CLP bude v ¢lenskych statech EU/EHP
poskytovana podpora formou vzdélavani skolitell.

Vykonnostni ukazatele a cile

. o v AAVA] [T 174
Cil v roce | Zpusob a cetnost y
Ukazatele 2012 ovareni za rok
2012

Procento vyfesenych otazek adresovanych Specificka zprava /
kontaktnimu mistu a zodpovézenych ve stanovené | 80 % pecinicka zp 91 %

0, v / o mesicne
lhuté (15 pracovnich dnu)
erra spokojenosti S kvajl:[ou slvuz,eb konta,ktnlho Vysoka Kasdoro&ni prﬁzkum Vysoka
mista poskytovanych zucastnenym osobam
Pocet aktualizaci Castych otdzek dohodnutych se Neiménd 3 VWrodni zprava 3
siti HelpNet a zvefejnénych na internetu ) y P
Procento odpovédi se zpétnou vazbou poskytnutych
agenturou ECHA na otazky polozené platformé pro Specificka zprava /

T . , . PR P 80 % v v v 96 %
vymeénu informaci HelpEx narodnimi kontaktnimi mesicne
misty ve Ih{té stanovené autorem otazky
_Procento dokumerltu s pokyny zverejnénych na 80 % Vyrogni zpréva 155 0512
internetu podle planu
Mira spokojenosti vyjadrena ve zpétné vazbé od . v ., o .
uzivateld pokynt Vysoka KazdorocCni pruzkum Vysoka
Mira spokojenosti s kvalitou akci v rdmci $koleni o Vvsoka Zpétna vazba Vvsoka
nafizeni REACH y U&astnikl / kazdy rok y

Hlavni vystupy
Kontaktni misto

e Byly poskytnuty odpové&di na 5 184 otazek tykajicich se pozadavkl nafizeni REACH a
CLP a IT nastroji agentury ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT a pfedkladani udajt).

e Byly poskytnuty komentare ke 122 otazkam ze sité HelpNet ohledné zalezitosti
tykajicich se nafizeni REACH a CLP.

e Se siti HelpNet byly dohodnuty tri aktualizace ¢astych otazek, které byly zverejnény na
internetovych strankach. Kromé toho byl proveden prezkum celého souboru c¢astych
otazek k narizeni uvedeného na internetovych strankach agentury ECHA s cilem sladit
je s aktualizovanymi pokyny agentury ECHA.

12 Pocet dokumenti zvefejnénych v roce 2012 byl vyjimeéné vyssi, nez bylo planovano, protoze byly zvefejnény
dodateéné prilohy a opravy tykajici se nanomateriali, které pivodni plan nepfepokladal.
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Uskutecnila se dvé zasedani fidici skupiny sité HelpNet a Skoleni na téma védeckych
nastrojl informaénich technologii.

V ramci programu navstév sité HelpNet bylo v letech 2011-2013 navstiveno sedm
narodnich kontaktnich mist.

Pokyny

Zverejnéné aktualizace (13) a opravy (17 oznacenych *):

Pokyny k identifikaci a pojmenovani latek podle nafizeni REACH a CLP*
Pokyny pro sdileni Gdajd
Pokyny pro monomery a polymery
Pokyny pro registraci
Pokyny k uplatfiovani kritérii CLP, verze 2 a verze 3
Pokyny k pfiloze V*
Tyto &asti a kapitoly Pokynid ohledné poZadavkd na informace a pro posouzeni
chemické bezpecnosti:
o Cast D: Vypracovani scénare expozice*
Céast E: Charakterizace rizik
Cast G: Rozsireni bezpeénostniho listu*
Kapitola R.7a: Specifické pokyny pro sledované vilastnosti
Priloha R.7-1 kapitoly R.7a o nanomaterialech
Kapitoly R.7b* a R.7c*: Specifické pokyny pro sledované vlastnosti
Priloha R.7-1 kapitoly R.7b o nanomaterialech
Priloha R.7-2 kapitoly R.7c o nanomaterialech
Kapitola R.8: Charakterizace vztahu mezi davkou [koncentraci] a odezvou,
pokud jde o lidské zdravi*
Priloha R.8-15 kapitoly R.8 o nanomaterialech
Priloha R.10-2 kapitoly R.10 o nanomaterialech
Kapitola R.11 Posuzovani PBT*
Kapitola R.13: Knihovna ORR*
Kapitola R.14. Hodnoceni expozice pracovnikd*
Pfiloha R.14-4 kapitoly R.14 o nanomaterialech
Kapitola R.15 Odhad expozice spotrebitele*
Kapitola R.16 Odhad expozice zivotniho prostfedi*
Kapitola R.17 Odhad expozice z pfedmé&td*
Kapitola R.18: Vytvareni scénare expozice a odhad uvolfiovani do zivotniho
prostiedi pro dobu faze odpadu*
Kapitola R.19: Analyza nejistoty™
Kapitola R.20: Tabulka pojm{ a zkratek*
Format scénare expozice v ¢asti D a Casti F*

O O0OO0OO0OO0OO0OO0Oo

O 0OO0OO0OO0OO0OO0O0OO0Oo

O OO

Bylo zvefejnéno devét dokumentd, které se obsahové blizi pokyndm:

Prakticky privodce 1: Jak predkladat data ziskana in vitro

Prakticky privodce 3: Jak oznamovat podrobné souhrny studii

Pokyny v kostce o sdileni Gdajt

Informacni list Sdileni Gdajd

Informacni list Povinnost informovat o nékterych latkach osvobozenych od registrace
podle narizeni REACH

Prakticky privodce 7: Jak oznamovat latky do seznamu klasifikaci a oznadeni
Prakticky privodce 13: Jak mohou nasledni uZivatelé zpracovavat scénéaie expozice
Prakticky privodce 14: Jak pripravit toxikologické souhrny v nastroji IUCLID a jak
odvodit DNEL

Prakticky privodce 15: Jak provést kvalitativni posouzeni lidského zdravi a
dokumentovat je ve zpravé o chemické bezpecnosti
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Skoleni o naFizenich REACH a CLP

e Uskutecnila se ¢etna Skoleni zamérena na narizeni REACH a CLP a na poskytované
nastroje informacnich technologii a workshopy pro cilové skupiny, vcetné dvou
workshopl pro hlavni Zadatele o registraci.

e Bylo uspotadano $estnact webinafd na témata tykajici se nafizeni REACH a CLP, z nichz
polovina se zaméFila na hlavni zadatele o registraci.

e Probéhlo skoleni o védeckych nastrojich informacnich technologii agentury ECHA,
webinar na téma , Pfehled o Sifeni informaci pomoci nastroje IUCLID 5.4" a dvé
opakovaci skoleni zamérena na nastroj HelpEx pro Cleny sité HelpNet.

Tabulka 8: Pocet, procento a primérna doba reeni otdzek zodpovézenych béhem roku 2012
na Urovnich 1 a 2

Pocet Primérna doba
vyiesenych % resSeni (pocet
otazek pracovnich dnt)
1227 23,9 %
141 2,7 % 4,8
IUCLID 5 717 13,9 % 6,82
CHESAR 172 3,3% 8,81
REACH-IT 514 10,0 % 5,99
REACH-IT | SPrava 1 306 25,4 % 1,9
uzivatelu
Podani 1 063 20,7 % 5,77
5 140 (*) 100 % 5,55

(*) Kontaktni misto agentury ECHA rovnéz vyresilo daldich 44 dotazl predanych ke konzultaci na Groven
3 dodavatellm nastrojt informacnich technologii nebo Komisi.

Tabulka 9: Zemé s nejvySSim poctem polozenych otazek

Zemé EU/EHP, z nichz Podet Procento pfijatych otazek
kontaktni misto agentury prijatych

ECHA obdrzelo otazky otazek

Némecko 903 21,09 %
Spojené kralovstvi 772 18,03 %
Francie 369 8,61 %
Nizozemsko 345 8,06 %
Italie 310 7,24 %
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Jiné staty EU/EHP

1583

36,97 %

EU/EHP celkem

4 282

100 %o

Zemé mimo EU, z nichz Pocet Procento pfijatych otazek
kontaktni misto agentury prijatych

ECHA obdrzelo otazky otazek

Spojené staty americké 251 28,85 %
Hongkong 110 12,64 %
Cina 89 10,23 %
Svycarsko 87 10 %
Indie 66 7,59 %
Jiné staty mimo EU 267 30,69 %
Staty mimo EU celkem 870 100 %
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Cinnost ¢. 6: Védecké nastroje informacénich technologii

Nafizeni REACH a CLP maji dopad na vyznamny pocet spolecnosti — v systému REACH-IT je
registrovano vice nez 70 000 pravnickych osob — a vyzaduji pfedkladani, zpracovavani a
sdileni obrovského mnoZstvi idaji mezi odvétvim primyslu a Gfady. Proto musi byt ECHA
agenturou zaloZenou na informaénich technologiich a véasné dodavani piné funk&nich systému
informacnich technologii pro primysl, ¢lenské staty i vlastni potfebu agentury je kli¢em

k jejimu Uspéchu.

Hlavni aspéchy roku 2012

Béhem roku 2012 zamérila agentura ECHA svou ¢innost v souvislosti s védeckymi nastroji
informacnich technologii na ptipravu na Ihdtu pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2013,
na prohlubovani a rozsifovani zverejfiovanych informaci o chemickych latkach, na integrovani
Udajt o chemickych latkach uloZenych v samostatnych databazich a na pfipravu na vstup

v platnost nafizeni o biocidnich pfipravcich v roce 2013.

Pfed uplynutim IhQty pro registraci v roce 2013 a s cilem pomoci primyslu pfi pfipravé vysoce
kvalitnich dokumentaci byl v ¢ervnu uveden do provozu nastroj IUCLID 5.4, ktery poskytuje
zdokonalenou moZnost oznamovani Udajl o expozici, PBT (perzistentnich, bioakumulativnich a
toxickych chemickych latkach) a dajl o posouzeni nebezpeénosti pro ¢lovéka. Souvisejici
zdsuvné moduly (pro kontrolu technické Uplnosti, pro vypocet poplatkl, pro Sifeni informaci a
pro dotazy) byly aktualizovany a spustény soubézné s kompatibilni verzi aplikace REACH-IT

v Cervenci. Byla také zahajena prace na zasadni technické revizi aplikace IUCLID, tzn. IUCLID
6. Specifikace pro IUCLID 6 byly vypracovany a predloZzeny pfislusSnym skupinam OECD.

Na zakladé zkusSenosti a zpétné vazby ziskanych z prvotnich verzi nastroje Chesar prosla tato
aplikace znaénym prepracovanim a vyvojem. Primys| bude mit z tohoto piepracovani
prospéch z hlediska pouzitelnosti nastroje, zjednoduseni funkci a zvySené udrzitelnosti.

V &ervnu byla spust&na verze 2.0, kterd Zadateldm o registraci dava moZnost zacit pripravovat
posouzeni chemické bezpeénosti na zakladé souboru (idajd nastroje IUCLID 5.4 a vypracovat
kapitoly 9 a 10 zpravy o chemické bezpecnosti. V Fijnu pfinesla verze 2.1 nastroj pro odhady
expozice pro spotrebitelské pouziti, ¢imz byly dokonceny funkce nutné pro posuzovani
chemické bezpeénosti. PFiprava scénarl expozice pro komunikaci v ramci dodavatelského
fetézce byla ¢astecné zajisténa zarijovym vydanim a pokracovaly rovnéz prace na zabezpeceni
plné funkcnosti ve verzi vydané pocatkem roku 2013.

Byly zavedeny dva snadno pouzitelné internetové formulare pro nasledné uzivatele, jejichz
prostfednictvim mohou agentufe hlasit pouZiti a oznamovat latky vzbuzujici mimoradné obavy
obsazené v predmeétech.

Byla Uspésné provedena napravna opatreni s cilem vyresit problémy ve vyvoji aplikace
REACH-IT, k nimz do$lo v roce 2011. V prib&hu roku byly vydany dvé verze — jedna

v Cervenci, jez zohlednila zmény v nastroji IUCLID 5.4, a dali v listopadu, ktera zavedla
vyrazné posilenou podporu pro postup internich dotazl, coZ znamenalo pfinos jak pro
agenturu ECHA, tak pro Zadatele o registraci.

V ramci vyvoje projektu informacnich technologii pro biocidni pripravky (srov. nize) byla
pilotné& spusténa rozsifeni uZivatelského rozhrani véetné& podpory pro vice jazykd s cilem
zavést funkce pro pristi zasadni verzi aplikace REACH-IT. Agentura ECHA se tak jiz pfipravuje
na to, aby pouzivani nastrojl pro pfedkladani usnadnila malym a stfednim podniktm, jichZ se
ma podle odhadl ve Ih{té v roce 2018 registrovat velky pocet. Tato pii&ti zdsadni verze
aplikace REACH-IT ma podle planu zahrnovat i dalSi strukturalni zlepSeni aplikace a integraci
nyni samostatnych tedeni pro predkladani nékterych druhl dokumentaci do hlavni aplikace

v roce 2014.
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S cilem podpotit praci prisludnych orgdnt ¢lenskych statd podle natizeni REACH ziidila
agentura ECHA systém a souvisejici sluzby pro zajisténi ptistupu ptisludnych organl &lenskych
statd k centralizované databazi — databazi IUCLID pro ptisluéné orgény ¢lenskych statd
agentury ECHA — nabizejici stejné funkce, jaké pouzivaji zaméstnanci agentury.

Sifeni informaci ziskanych z ozndmeni o klasifikaci a oznaceni (seznam klasifikaci a oznaceni)
bylo zavedeno ve dvou fazich: v tnoru a v zafi. Portal pro Sireni informaci byl béhem roku
trikrat aktualizovan, aby zverejioval dalsi informace z dokumentaci podle nafizeni REACH:

v Cervnu (objemy vyroby), cervenci (informace o dfive oznamenych latkach) a v listopadu
(informace z bezpeé&nostnich listd).

Béhem celého roku probihala Udrzba registra¢niho informacniho portalu pro organy
zodpovédné za prosazovani (RIPE), na néjz byly doplfiovany nové informace a ktery byl

V. [¢] z v 7 v e . ’ 7 v 4 . 7 .
pfizpusobovan zménam prichozich informaci (konkretne nove verzi nastroje IUCLID). Byla
doplné&na funkce s cilem umoznit zabezpe&enou komunikaci mezi rdznymi orgény
zodpovédnymi za prosazovani.

V prib&hu roku byly vydany dvé verze ndstroje Odyssey, jedna po¢atkem brezna, ktera
poskytla zlep&ené funkce pro hodnoceni navrhl na zkousky a kontroly souladu, a dalsi v fjnu,
jez znalné rozsitila plsobnost nastroje pro podporu rozhodovéni o védeckych posouzenich
dokumentaci k dotazdm.

Tyto kroky byly provedeny soubézné se zadanim spravy nastroje Odyssey externimu
dodavateli v souladu se zvolenou strategii zaji&tovani zdroju.

Znaéné Usili bylo v&novano pochopeni rliznych provoznich potfeb a planovani technické
realizace integrovaného pfistupu a fizeni Gdaji o latkach, které se nyni nachazeji v riznych
systémech a databazich. Byla dodéna prvni feSeni pro interni pouziti, hlavni ¢ast vyvojové
faze viak prob&hne v roce 2013, jak bylo plivodné pldnovano. Integrace dat bude zastredujici
iniciativou s dopadem na budouci plany kli¢ovych informaénich systéma, jako je REACH-IT,
IUCLID a dalsi.

Cile a ukazatele
Cile
1. ECHA pfijme a Uspésné zpracuje veSkeré dokumentace a oznameni a bude Sifit
verejné pristupné informace v souladu s pravnimi predpisy za pomoci dobre
fungujicich nastrojd informaénich technologii.
2.  Specializované nastroje informacnich technologii a cilené uzivatelské pFirucky a
workshopy budou partneriim poskytovat efektivni podporu pfi plnéni jejich zakonnych

povinnosti.

Vykonnostni ukazatele a cile

Vysledek

Ukazatele Zplsob a cetnost ovéreni za rok
2012

Kazdy projekt bude hodnocen v ramci
svych zavérecnych cinnosti. Budou
zpracovavany cCtvrtletni zpravy pro
dalsi sledovani

Uspésnost projektu z hlediska ¢asu,

M 88 %
rozpoctu a rozsahu

80 %

Mira spokojenosti externich
uzivatell s nastroji informacnich Vysoka Kazdoro¢ni priizkum Vysoka
technologii (IUCLID, REACH-IT,
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Chesar a RIPE)

Hlavni vystupy

V8echny Upravy aplikace REACH-IT s dopadem na Zadatele o registraci v rdmci lhGty
pro registraci v roce 2013 byly provedeny do listopadu 2012, v predstihu o vice nez
Sest mésicq.

Verze nastroje IUCLID vyzadovana pro |h{tu v roce 2013 (V5.4) byla zvefejnéna

v ¢ervnu 2012, v predstihu o 12 mésicd.

Zasadni revize nastroje Chesar (V2.0) pro posouzeni chemické bezpecnosti, ktera byla
vydana v &ervnu 2012, umoznila Zadatellim o registraci vypracovavat zpravy o
chemické bezpeénosti za i¢elem posouzeni ochrany Zivotniho prostfedi a pracovnikd.
Verze 2.1 doplnila funkci posouzeni pro spotrebitele v fijnu 2012.

V |été 2012 byl zajistén technicky pFistup a souvisejici servis pro pfislusné organy
¢lenskych statd, pokud jde o pFistup k centralizované databazi IUCLID pro pFislugné
organy ¢&lenskych statd.

Hlavni verze nastroje Odyssey (V2.0 a V3.0) byly dodany vcas a umoznily agenture
ECHA provadét védecka posouzeni dokumentaci k dotazdm.

Byly zfizeny sluZby pro udrzbu stavajicich nastroji informaénich technologii ve fazi
produkce.
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Cinnost &. 7: Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce
EU

Strategickym cilem agentury ECHA je stat se centrem budovani védeckych a regulacnich
znalosti &lenskych statl, evropskych instituci a ostatnich aktér( a tyto nové znalosti vyuzit ke
zlep$eni provadéni pravnich predpisl tykajicich se chemickych latek.

Hlavni Gaspéchy roku 2012

Agentura ECHA se nadale podilela na vyvoji zkusebnich metod, véetné alternativ ke zkouskam
na zviratech, s cilem podpofit dostupnost alternativnich zkusebnich metod a zpfistupnit je po
uplynuti IhGty v roce 2013, nebot Ize predpokladat vice mezer v Gdajich neZ u prvni Ihity pro
registraci. Pozornost se soustredila zejména na zkusebni metody zamérené na drazdivost pro
odi, senzibilizaci a drazdivost/ziravost pro kizi. Agentura ECHA konkrétné pfispéla k vyvoji
integrovanych strategii zkousek OECD zamé&Fenych na drazdivost/ziravost pro kizi a odi.

Agentura ECHA chce podporovat vyuzivani Udajd o latkdch dostupnych ze Ih{ty pro registraci
v roce 2010, aby se pfi registracich v roce 2013 a 2018 diky pouZiti alternativnich metod
zabranilo zbyte¢nym zkouskam (zkouskam na zviratech). Proto byl jiz vybér relevantnich
Udaju ziskanych béhem Ihity v roce 2010 zadlenén do nastrojové sady OECD QSAR, verze 3.

Agentura ECHA rozsiFila své odborné znalosti pristupl zaloZenych na jinych neZ zku$ebnich
metodach a pokracovala v jejich zaélefiovani do svych postupd, jako je naptiklad
vyhodnocovani a fizeni rizik. To podpofilo ¢innost v oblasti stanovovani priorit, jako je
identifikace latek, které maji byt zatfazeny do pribé&zného akéniho planu Spoledenstvi,
hodnoceni analogickych navrhl a zfizeni rdmce pro analogické hodnoceni.

V rdmci svého programu rozvoje posuzovani chemické bezpecnosti agentura zintenzivnila
svou podporu komunikaci v ramci dodavatelského retézce za Gzké spoluprace s partnery
agentury v oblasti otazek, jako je standardizace informovani o podminkach pouziti

v dodavatelském Fetézci a vyklad mezi scénaiQ expozice (8kaly). Zatimco védecké a technické
diskuse pokracovaly béhem celého roku, dvé zasedani sité pro vyménu informaci o scénarich
expozice partnerl agentury ECHA (ENES) poslouzila jako kontrolni body pro zhodnoceni
dosazeného pokroku a pro vyménu a &ifeni osvé&déenych postupd.

Agentura ECHA prohloubily své poznatky o posuzovani nebezpecnosti, expozice a rizik a také
o Fizeni a zmirfiovani rizik tykajicich se nanomateriald, a to diky tomu, Ze bedlivé sledovala
veskery vyvoj a vysledky program{ EU a mezinarodnich programi. Seznam nanomaterial{

z provérené databaze IUCLID byl odeslan Komisi a zvefejnén jako pfiloha ,pracovniho
dokumentu Gtvart Komise o druzich nanomateriald“ (souc¢ast sdéleni o druhém regulaénim
pfezkumu tykajicim se nanomateriald). Agentura se ECHA podilela i na praci fidiciho vyboru
pro Ukol II projektu NANOSUPPORT; Ucastnila se projektu GAARN a prvniho zasedani
vénovaného identité latek a fyzikaln&-chemickym aspektim. Agentura ECHA se vyjadfila

k pokyndim OECD k nanomateridliim a sledovala iniciativy ptislunych organd &lenskych statl
ve véci ndvrhl na Upravu nafizeni REACH v souvislosti s nanomaterialy a vnitrostatni iniciativy
sméFujici ke zfizovani seznamd vyrobk( obsahujicich nanomaterialy.

Pokud jde o latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti (EDC), Ucastnila se
agentura ECHA odborné poradni skupiny Evropské komise pro endokrinni disruptory, ktera
pripravovala kritéria pro EDC, a pracovni skupiny Evropského Urfadu pro bezpecnost potravin
(EFSA), ktera pripravovala stanoviska k védeckym aspektdm souvisejicim s EDC. Stejné tak
se agentura ECHA G¢astni ad hoc pracovni skupiny Komise pro kombinaci G¢inki chemickych
latek v ndvaznosti na sdéleni Komise k tomuto tématu z kvétna 2012. Tyto Cinnosti pfispivaji
k budovani internich kapacit agentury ECHA pro feSeni problematiky toxicity EDC a smési

v ramci regulacnich procest agentury ECHA.
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Cile a ukazatele
Cile
1. Agentura ECHA ma dobrou schopnost poskytovat védecké a technické poradenstvi
ohledné& bezpec&nosti chemickych latek, véetn& nanomaterialt a endokrinnich

disruptorll, posouzeni expozice, zkuSebnich metod a vyuZiti alternativnich metod.

Vykonnostni ukazatele a cile

Cil v roce Zpusob a Vysledky

Ukazatel cetnost V roce

e ovéFeni 2012

Mira spokojenosti s kvalitou védecké,

technické a administrativni podpory , Kazdoroc¢ni
. L wr v . o Vysoka o

poskytované Komisi a prislusnym organum pruzkum

&lenskych statd

Vysoka

Hlavni vystupy

« Cinnosti v oblasti zlepSovani zprav o chemické bezpecnosti odstartovaly smlouvou na
podporu analyzy a dalsSiho rozvoje metodik hodnoceni rizik pro ,komplexni“ latky, jako
jsou latky UVCB. Byl zahdjen projekt, ktery ma uvadét piiklady scénail expozice pro
dobu Zivotnosti predmétu. Zbyvajici aspekty, tedy ,Praktické metody k feSeni
problematiky produktt latkové pfemény reagujicich na pouziti v posouzeni chemické
bezpecnosti", byly odloZeny na rok 2013.

e Vybé&r relevantnich Udajd ziskanych b&hem Ihity v roce 2010 byl zaélené&n do
nastrojové sady OECD QSAR, verze 3.

e Vypocletni metody byly rutinné aplikovany na podporu jednotlivych procesl, pfedevsim
cilené kontroly souladu, ale i na jiny vybér dokumentaci nebo stanovovani priorit latek.

e Byl porizen software, ktery umoznuje vyvoj pokrocilych metod tridéni a analyzy, jakoZ i
budovani kapacit na podporu hodnoceni a Fizeni rizik.

e Byly zvefejnény ,Osvédcené postupy pro fyzikalné-chemické informace a informace o
identité latek u nanomateriali«.

e Bylo uspotddano zasedani odborniki OECD, na némz byla navrzena strategie zkousek
latek drazdicich kdzi.

e V zarfi byla zverejnéna studie o nakladech a praktickych aspektech dvou novych zkousek
toxicity podle OECD.

e Agentura prispéla k vyvoji zakladnich metod zkousek genetické toxicity, které
predpokladaji integrované strategie zkousek podle nafizeni REACH, a k praci sité
PARERE™®.

e Neocekavané prodleni pfi prijimani prezkumu nafizeni REACH Komisi vedlo k mensimu
poctu pozadavk{ na technickou a védeckou podporu této prezkumné ¢innosti, neZ se
plvodné predpokladalo.

13 Sit PARERE (Preliminary Assessment of REgulatory RElevance, pfedbézné posouzeni pravni relevantnosti).
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ORGANY AGENTURY ECHA A PRUREZOVE CINNOSTI

Cinnost €. 8: Vybory a forum

Vybory — Vybor ¢&lenskych statl (MSC), Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro
socioekonomickou analyzu (SEAC) — jsou nedilnou soucasti agentury ECHA a hraji zasadni
Ulohu zejména pfi poskytovani cenného védeckého a technického poradenstvi (tj. dohod a
stanovisek) jakozto zakladu pro rozhodovani agentury ECHA a Komise. Férum pro vyménu
informaci o prosazovani zajistuje sit organd ¢lenskych statl odpovédnych za prosazovani
nafizeni REACH a CLP s cilem harmonizovat pFistup t&chto organt k prosazovani.

Hlavni Gspéchy roku 2012

V roce 2012 byl zaznamenan vyznaény narlst celkovych vystupd vyborl agentury ECHA.
Pocet poskytnutych stanovisek a dohod se zdvojnasobil, byla vSak zachovana vysoka kvalita a
dodrzovany zakonné Ih{ty. Postupy a fungovani vybor( byly ptizplsobeny tak, aby efektivné
zvladaly zvySenou pracovni zatéz.

Vybor ¢lenskych statti (MSC)

Objem pracovni ¢innosti byl v roce 2012 podle ocekavani vysoky, nicméné vsechny
dokumentace v procesu hodnoceni a povolovani byly schvéleny ve Ih(ité stanovené pravnimi
predpisy, vykazovaly vysokou kvalitu a vétSina z nich byla schvalena jednomysiné. Tohoto
vysledku bylo dosaZzeno diky zlepSeni pracovnich metod, napfiklad zvysenim poctu pisemnych
postupl, pofadanim videokonferenci a pfipravnych zasedani.

Vybor MSC jednomysiIné schvalil identifikaci 28 |atek jako latek vzbuzujicich mimoradné obavy
(SVHQC), které mu byly predlozeny za Ucelem souhlasu. Vybor poprvé identifikoval jako latky
vzbuzujici mimoradné obavy tfi latky s vlastnostmi vyvolavajicimi senzibilizaci dychacich cest,
a to v dUsledku stejné miry obav z pravdépodobnych vaznych G&ink{ latek na lidské zdravi.
Dvé latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti byly identifikovany jako
latky vzbuzujici mimotadné obavy, a to z toho ddvodu, Ze vzbuzuji stejné obavy

z pravdépodobnych vaznych G&ink( na Zivotni prostfedi®. Na zakladé revize pFilohy XIII
nafizeni REACH a prvniho uplatnéni novych kritérii vybor MSC rovnéz schvalil identifikaci tFi
vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich latek (vPvB) jako latek vzbuzujicich
mimoradné obavy, pfi¢emZ vyuZil analogicky pfistup a pfistup zalozeny na prikaznosti
dikazd.

V prosinci 2012 vybor MSC rovnéz na zakladé shody pfijal stanovisko ke ¢tvrtému navrhu
doporuceni agentury ECHA na stanoveni priorit latek pro uUcely jejich zahrnuti do pFilohy XIV,
coz agentufe ECHA umozni predlozit Evropské komisi doporuceni pro deset dalSich latek.

Vybor jednomyslIné schvalil vSechny navrhy rozhodnuti agentury ECHA tykajicich se kontroly
souladu registra¢nich dokumentaci a vét&inu navrh{ rozhodnuti o navrzich zkousek.

V nékterych ptipadech navrhi zkousek (kdy byla navrzena dvougeneralni zkouska
reprodukéni toxicity) se vyboru MSC nepodafrilo dosahnout jednomysiné shody, zejména

z d@vodu pravni nejistoty a politickych dtvodd. V souladu s pravnimi pozadavky byla Komisi
predlozena plnd dokumentace k dal3imu rozhodovani.

Pokud jde o proces hodnoceni latek, vybor v Unoru 2012 prijal své prvni stanovisko k navrhu
agentury ECHA na pribézny akéeni plan Spoledenstvi. Byla zfizena pracovni skupina a
jmenovan zpravodaj. Ti zahaji pripravy stanoviska vyboru MSC k prvni kazdoro¢ni aktualizaci
planu CoRAP a jejich c¢innost by méla byt dokoncena do Unora 2013.

14 Podle €l. 57 pism. f) nafizeni REACH.
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Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC)

Celkové vybory zpracovaly podobny pocet dokumentaci jako v roce 2011, véetné dokumentaci
prevedenych z predchoziho roku (stanoviska k harmonizované klasifikaci a oznaceni, navrhy
omezeni a specifické zadosti vykonného reditele). Jak se predpokladalo, byly zvlasté vysoké
naroky kladeny na vybor RAC. Vedle zpracovani dokumentaci tykajicich se omezeni
pokracovaly vybory RAC a SEAC v pripravach na zpracovani zadosti o povoleni. V obou
vyborech byly projednavany a schvalovany procesni aspekty souvisejici s G¢asti partnerd a
drziteld pfipadl v postupu podavani zadosti o povoleni.

Vybor RAC prijal v roce 2012 celkem 31 stanovisek k harmonizované klasifikaci a oznaceni.
Soucasné bylo dosazeno dohody ohledné nového ramce pFipravy stanovisek vyboru RAC

k latkdm pro harmonizovanou klasifikaci a oznaceni, ktery vymezi obecné zasady a vyjasni
Ulohy a odpovédnosti jednotlivych stran. V souladu s rdmcem se béhem roku 2012 konaly

prvni dvé dalsi cilené konzultace s dot¢enymi stranami.

Vybor RAC pfijal stanoviska ke dvéma navrhiim omezeni podle pfilohy XV; jedno k navrhu
Danska ve véci ¢yt klasifikovanych ftalatl, kdy dosel k zavéru, e dokumentace neprokézala,
Ze existuje riziko plynouci z uzivani t&chto &tyf latek, a proto omezeni neni odtvodnéné, a
jedno k navrhu Danska ve véci sestimocného chromu v koZenych vyrobcich, kdy vybor RAC
prokazal riziko pro spotfebitele a doporucil omezeni. Na zakladé stanovisek vyboru RAC vybor
SEAC ndsledné dospél k zavéru nepodpofit omezeni ¢yt klasifikovanych ftalatl a souhlasil

s navrhem stanoviska vyboru SEAC ve véci omezeni pro Sestimocny chrom v koZenych
vyrobcich.

V pribé&hu roku zapodala pFiprava stanoviska k navrhu Komise, ktery ptedloZila agentura
ECHA ve véci dichlorobenzenu, a olekdva se, e stanoviska vyborl RAC a SEAC budou pfijata
v roce 2013. Vybory RAC a SEAC dospély k nazoru o nesouladu dokumentace navrhujici
omezeni nonylfenolu a jeho ethoxylatd v textilnich vyrobcich, kterou predlozilo Svédsko.

Kromé& toho se vybory RAC a SEAC spole¢né dohodly na revizi pracovnich postupl pro
omezeni, konkrétnéji pak ohledné procesu pfipravy poradenstvi fora.

Vybor RAC prijal zavér ve véci jedné zadosti vykonného feditele agentury ECHA podle ¢l. 77
odst. 3 pism. c) nafizeni REACH tykajici se zpravy s dodate¢nymi informacemi pro fungicid
epoxykonazol, kterou pfipravil primysl, a podpofil diivéjéi rozhodnuti vyboru RAC ohledné
klasifikace pro reprodukci.

Dohoda na proceduralnich pravidlech spoluprace s ostatnimi organy Spolecenstvi v souladu

s ¢lankem 110 nafizeni REACH ve vécech tykajicich se bezpec¢nosti potravin a ochrany
pracovnik{, které ke konci roku dosahla spravni rada, v tomto ohledu pfedstavuje vyznamny
Uspéch, ktery dlazdi cestu k podpore spoluprace s ostatnimi védeckymi organy. Tato pravidla
definuji rdmec spoluprace mezi agenturou ECHA a ostatnimi organy Spolecenstvi s cilem
zajistit soudrznost této prace, sdilet relevantni informace a vyhnout se moZnym stfetim
védeckych stanovisek.

FOorum pro vymeénu informaci o prosazovani

V roce 2012 férum dokoncdilo svou praci na budovani vzajemnych vazeb v oblasti prosazovani
pravnich predpisd mezi agenturou ECHA, ptisludnymi orgény &lenskych statd a vnitrostatnimi
organy zodpovédnymi za prosazovani. Tento dlleZity projekt uréil nejvhodné&jsi komunikaéni

kanaly, vyjasnil odpovédnost v&ech zl¢astnénych organt v celé &ifi jednotlivych tkold, které
tvori oblast prosazovani, a zefektivnil pracovni postupy mezi vSéemi aktéry.



45

Obecna zprava za rok 2012

Férum o svém prvnim koordinovaném projektu prosazovani zverejnilo komplexni zpravu.
Ucelem tohoto projektu bylo ovéfit, jak vyrobci a dovozci latek dodrzuji povinnosti podle
natizeni REACH tykajici se pfedb&zné registrace, registrace a bezpeénostnich listd. O svém
druhém koordinovaném projektu tykajicim se kontrol formuldtord smési forum vydalo
predbéznou zpravu. Tento projekt se zaméruje na to, jak uvedena skupina naslednych
uZivateld dodrzuje zakonné poZzadavky vyplyvajici z nafizeni REACH a CLP, jako je komunikace
v dodavatelském Fet&zci a obsah bezpe&nostnich listl. Soub&zné férum schvalilo tfeti
koordinovany projekt prosazovani nafizeni REACH zaméreny na registraci, vyhradni zastupce
a spolupraci s celnimi organy.

Né&kolik vnitrostatnich organl odpovédnych za prosazovani spojilo své sily pfi pokracovani

v pilotnim projektu féra zaméreném na meziprodukty, pficemz se snazili co nejlépe vyuzit
zkuSenosti agentury ECHA v oblasti ovérovani statusu meziproduktu u latek v predkladanych
registracich. Souvisejici workshop a internetové konference zvysily vzajemné porozuméni
mezi organy odpovédnymi za prosazovani a agenturou ECHA ve véci Ulohy ndslednych
uZivatell v souvislosti s pfisné kontrolovanymi podminkami, definice meziproduktl a
pozadavkl na ptisné kontrolované podminky u nebezpeénych vlastnosti, naptiklad pouZivani
osobnich ochrannych pomicek a mistniho odsavaciho vétrani.

Forum ocenilo aktualizace informacniho portalu k nafizeni REACH v oblasti prosazovani (RIPE),
nastroje informadnich technologii, ktery umoZfiuje inspektoriim v ¢lenskych statech ziskat
ptistup k Udajim z podani predlozenych agentufe ECHA. Tento ndstroj pred kontrolami a
b&hem nich pouZiva stale vét&i pocet inspektord.

Férum také schvalilo a zvefejnilo rejstfik zavérd, ktery obsahuje véechny zavéry tykajici se
praktickych otdzek prosazovani narizeni REACH a CLP vypracované na plenarnich zasedanich
fora. Cilem tohoto nastroje je Sifit spravné postupy, harmonizovat prosazovani a informovat
¢leny féra o postupech, které by méli uplatfiovat vnitrostatni inspektofi.

Férum uporadalo své treti vyrocni ,Skoleni pro skolitele v oblasti prosazovani“, které ma
podporovat jednotny vyklad ve prospéch harmonizovaného prosazovani. Kromé toho v prvnim
koordinovaném projektu vymény inspektofi z mendich a vétsich ¢lenskych statd sdileli a
vymeénovali si osvédcéené postupy z kontrol dodrZzovani povinnosti pfi registraci a povinnosti
naslednych uzivateld.

Na pocatku roku clenské staty v souladu s ¢l. 46 odst. 2 nafizeni CLP predlozily své zpravy o
vysledcich svych oficidlnich kontrol tykajicich se nafizeni CLP a jinych opatfeni v oblasti
prosazovani. Agentura ECHA predlozila konsolidované shrnuti Komisi v ramci pfiprav na
prezkum narizeni REACH v roce 2012. Tento prispévek ma posilit Fadné provadéni a
prosazovani nafizeni REACH a CLP.

V neposledni Fadé forum poskytovalo poradenstvi vyborim RAC, SEAC a sekretariatu agentury
ECHA ve vé&ci vymahatelnosti ndvrht omezeni ftalatd, Sestimocného chromu v kozenych
vyrobcich a dichlorobenzenu, s pfihlédnutim k obsahu svého dialogu se ¢leny vybord i jejich
otazkam a odpovédim.

Cile a ukazatele

Cile

1.  Sekretaridt bude G&inné a efektivné podporovat praci vybord, aby vybory byly

schopny:
. dodrzovat ¢asové harmonogramy uvedené v pravnich predpisech a
- predkladat vysoce kvalitni védecka a technicka stanoviska a dohody, jez

transparentnim zptsobem podpofti kone&né rozhodovani pti zaji&téni nezbytné
dlvérnosti.



Obecna zprava za rok 2012

46

2. Sekretariat bude G¢&inné, efektivné a transparentnim zplsobem podporovat a
usnadnovat praci fora, aby forum bylo schopno dale posilovat a harmonizovat
prosazovani nafizeni REACH a CLP v ¢lenskych statech EU/EHP pfi zajisténi nezbytné

davérnosti.

3.  Konfliktdm ndzorl s védeckymi vybory jinych instituci Spole¢enstvi se bude

predchazet sdilenim informaci a koordinaci ¢innosti spoleCného zajmu.

Vykonnostni ukazatele a cile

. Zplasob a Vysledek
Cil v roce =

Ukazatele 2012 cetnost za rok

ovéreni 2012
Procento stanovisek/dohod predlozenych o Interni vyrocni o
v zékonné |h{té 100 % zprava 100 %
Pr(,)c?nto jednomyslnych dohod Vyboru clenskych 80 % Intgrm vyrocni 81 %
statu Zprava
Procento stanovisek vyboru pfijatych na zakladée 80 % Inte,rnl vyrocni 100 %
shody zprava
Mira stanovisek vyborG vzatych v Gvahu pfi . Interni vyrocni .
kone¢ném rozhodovani Evropské komise Vysoka zprava Vysoka
Mira spokojenosti partnerl agentury ECHA , Kazdoro¢ni .
ohledné& pfidané hodnoty &innosti fora Vysoka prizkum Vysoka
Mira spokojenosti ¢lend a daldich G&astnikd
s podporou (vcéetné Skoleni a predsedani), kterou | Vysoka Prizkum Vysoka
vyborlm a féru poskytuje agentura ECHA
Mira spokojenostizﬂéastn?n{/ch Scl;lbjektfl,
prislusnych organu a clveljy vybgru s celk0\°/ou Vysoka Prazkum Vysoka
transparentnosti a zverejnovanim vysledku
postupl vyborl a ¢innosti féra
Vyskyt konfliktl se stanovisky v&deckych vyborl Pouze v rvad’ne Interni hodnotici ]

P oduvodnénych - Neni
ostatnich instituci EU v zprava
pripadech

Hlavni vystupy

Vybor ¢lenskych statl

e Vyboru &lenskych statd bylo postoupeno 28 ndvrhl SVHC, pfi¢emz u v8ech téchto
SVHC bylo dosazeno dohody o zarazeni na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do

prilohy XIV.

Bylo pfijato stanovisko k navrhu doporuceni agentury ECHA zaradit prioritni latky

z vysSe zminéného seznamu latek do prilohy XIV (,seznam latek podléhajicich

povoleni*).

rozhodnuti o navrzich zkousek.

Evropské komisi byly zaslany navrhy rozhodnuti o 41 névrzich zkouSek pro

JednomyslIné& byly pfijaty ndvrhy rozhodnuti o 16 kontrolach souladu a 134 ndvrh(

dvougeneradni zkousky toxicity pro reprodukci, jelikoZ ohledné& té&chto navrh{ nebylo

dosazeno jednomysiné shody.

Bylo pfijato stanovisko k navrhu priib&zného akéniho plénu Spoledenstvi.
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Vybor pro posuzovani rizik

Dvé stanoviska k nadvrhim omezeni.

Dohoda na souladu dvou navrh omezeni a dohoda na nesouladu jednoho navrhu
omezeni.

31 stanovisek (v 31 dokumentacich) k harmonizované klasifikaci a oznacovani latek.
Bylo provedeno 38 kontrol souladu dokumentaci pro harmonizovanou klasifikaci a
oznacovani.

Dohoda s Vyborem pro posuzovani rizik na novém ramci pfipravy stanovisek vyboru
k latkdm pro harmonizovanou klasifikaci a oznaceni.

Jedno stanovisko k zadosti podle ¢l. 77 odst. 3 pism. c).

Vybor pro socioekonomickou analyzu

FOrum

Jedno stanovisko k navrhu omezeni.

Dohoda na jednom navrhu omezeni.

Dohoda o souladu dvou navrhi omezeni a dohoda o nesouladu jednoho navrhu
omezeni.

Revize rejstiiku zavérd a doporuéeni Vyboru pro socioekonomickou analyzu.

Jedna akce pro partnery, jedna Skolici akce pro Skolitele prosazovani zamérena na
nafrizeni REACH a CLP, jedna internetova konference o Skoleni pro narodni koordinatory
projektu REF-3, jedno zasedani tykajici se testovani RIPE koncovymi uzivateli, jedno
zasedani tykajici se testovani EIES, dva workshopy (workshop o pfisné kontrolovanych
podminkach a workshop o projektu Interlinks) s odborniky z agentury ECHA a
prisludnych organl &lenskych statd.

Predlozeni zpravy féra o fungovani narizeni CLP (zprdva o nafizeni CLP podle ¢l. 46
odst. 2).

Pracovni skupina pro horizontdlni metodiku vyhotovila zavére¢nou zpravu projektu
REACH-EN-FORCE-1 zorganizovaného v ramci féra s ohledem na soulad se lhttou pro
prvni registraci podle narizeni REACH.

Priibé&zna zpréva o druhém projektu féra v oblasti prosazovani na téma souladu
formulatort s nafizenimi REACH a CLP.

Pfijat ,rejstrik zavérd«.

Dokument fora o projektu Interlinks a souvisejicim seznamu.

Zfizeni kontaktnich mist agentury ECHA a &lenskych statl s cilem zajistit prosazovani
rozhodnuti agentury ECHA.

Tti dokumentace a Ctyfi zpravy o poradenstvi ohledné vymahatelnosti navrhovanych
omezeni.

Tabulka 10: Pocet vyborem pfijatych rozhodnuti, stanovisek a dohod

Stanovisko

Stanoviska

Dohody | Stanoviska X navrhvu . | Stanoviska Dgho@y o Dohody'o podle ¢l. 77
P doporuceni navrzich kontrolach
o SVHC k omezeni = CLH - odst. 3
pro prilohu zkousek souladu p
pism. c)
X1V
MSC o8 Neuplatnuje 1 Neuplatnuje 134 16 Neuplathuje
se se se
RAC I>Ie_uplat 5 Neuplatnuj 31 N_euplatn Neuplatnuj 1
nuje se e se uje se e se
SEAC |>|e_uplat 1 Neuplathuj | Neuplathuje N_euplatn Neuplatnuj 0
nuje se e se se uje se e se
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Cinnost &. 9: Odvolaci senat

Odvolaci senat byl zfizen nafizenim REACH, aby zainteresovanym subjektim poskytoval
moznost pravnich opravnych prostiedkd. Cini tak posuzovanim odvolani proti uréitym a
rozhodnutim agentury a vydavanim rozhodnuti o téchto odvolanich (viz ¢lanek 91 nafizeni
REACH).

Hlavni Gaspéchy roku 2012

V roce 2012 bylo podano osm novych odvolani a pokracovalo Setfeni jednoho odvolani z roku
2011. Zatimco v roce 2011 se vétSina odvolani tykala registrace, odvolani podana v roce 2012
se tykala zejména hodnoceni dokumentace (89 %) a z védeckého hlediska byla velmi slozita.
Odvoldni proti rozhodnutim o kontrole souladu zahrnovala celou fadu problému véetné identity
latek a pouzivani analogického pfistupu a ddivodd pro upusténi od zkousek za tGc¢elem splnéni
pozadavk( na predkladani Gdajl. Jedno odvolani bylo podano proti rozhodnuti, kterym byl
uloZen spravni poplatek po kontrole velikosti podniku (kontrola malych a stfednich podnikd).
Podrobnéjsi informace o vSech pripadech odvolani jsou k dispozici v oznamenich o kazdém
pripadu zvefejnénych v oddile odvolaciho senatu na internetovych strankach agentury ECHA.

Béhem roku 2012 bylo jedno odvolani stazeno odvolatelem poté, co vykonny reditel agentury
provedl opravu rozhodnuti, které bylo predmétem odvolani. Zbyvajici odvolani jsou stale
projednavana na zakladé téchto okolnosti: ve Ctyfech pripadech odvolani, z nichz tfi byla
podana v poslednim ctvrtleti roku, dosud nebyla dokoncena pisemna ¢ast Fizeni. Ve trech
pripadech byla pisemna Cast Fizeni uzavrena, pricemz strany, jmenovité odvolatelé, pozadaly
o sly3eni. Ustni slySeni se kona na zadost jedné ze stran nebo v pfipadé, Ze to odvolaci senat
povaZuje za nezbytné. SlySeni dava stranam moznost prednést argumenty na obhajobu svych
zajm{ pfimo odvolacimu senatu a odvolacimu senatu umozfiuje klast otazky stranam a
ptipadnym vedlej$im Gc¢astnikim. Prvni Ustni slySeni se konalo v roce 2012 a bylo vefejné.
Vedle konec¢ného rozhodnuti musi odvolaci senat ucinit u kazdého pfipadu velky pocet dalsSich
rozhodnuti. V roce 2012 byla kromé velkého poctu procesnich rozhodnuti vydanych s cilem
ziskat informace nutné k rozhodnuti v kazdém pripadu (napriklad zadosti o pripominky

k podanim, zadosti o konkrétni informace, Zadosti o odpovédi na konkrétni dotazy) vydana i
dlleZitd rozhodnuti tykajici se zadosti o zachovani ddvérnosti, Zadosti o vstup do Fizeni,
74adosti o prodlouZeni |hit a o pozastaveni Fizeni.

Odvolaci senat ma také nahradni/doplnujici Cleny, jak stanovi ¢l. 89 odst. 2 nafizeni REACH.
V roce 2012 byli nahradni ¢lenové vyzvani k praci v odvolacim senatu ve véci péti riznych
odvolani.

Opatieni zaméFend na zvy$ovani povédomi partnerl o ¢innosti odvolaciho senatu a odvolacim
procesu v roce 2012 pokracovala zejména prostiednictvim prezentaci na konferencich a
podobnych akcich, informaci v oddile odvolaciho senatu na internetovych strankach agentury
ECHA a pfipravou informaci srozumitelné vysvétlujicich praci odvolaciho senatu.

Cile a ukazatele

Cile

1. Odvolaci senat bude bez zbyte¢ného odkladu pfijimat vysoce kvalitni rozhodnuti.

2. Udrzeni dGvéry partnert v opravné pravni prostfedky v ustanovenich nafizeni REACH.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Vysledek
za rok
2012

Cil v roce | Zplisob a cetnost

Uhersiele 2012 ovéieni

Procento pripad( uzavfenych v cilové e , .
Ihdté™ stanovené pro jednotlivé typy 90 % Vyrocni zprava odvolaciho Neuplatiuje
odvolani senatu se

Procento rozhodnuti odvolaciho senatu, . v . , ,
Méné nez Vyrocni zprava odvolaciho

A . o
prot_l nlm’z bude vzneseno odvolani 20 % senatu 0%

k Tribunalu

Mira dGvéry partner( v odvolacim Fizeni Vysoka Prlzkum mezi partnery Vysoka

Hlavni vystupy

e Bylo pfijato Sest procesnich rozhodnuti a jedno konec¢né rozhodnuti.

¢ Na internetu byl zvefejnén rozsahly soubor vysoce kvalitnich rozhodnuti.

e Efektivni (jasna, presna a v€asna) komunikace s (potencialnimi) stranami odvolacich
fizeni.

15 Cilova lhita je definovana jako doba, béhem niz bylo uzavieno 75 % predchozich ptipadd odvolani téhoz typu (pricemz
pro definovani cilové Ihiity musi byt uzavieno miniméalné 10 pfipadi).
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Cinnost &. 10: Komunikace

Aby dosahla cill nafizeni REACH a CLP, musi agentura zajistit efektivni komunikaci se svymi
partnery ve véci spravného provadéni téchto nafizeni.

Hlavni Gspéchy roku 2012

Agentura ECHA oslovila (a do velké miry uspokojila) mnohé organizace zastupujici riizné
kategorie nositell povinnosti podle nafizeni REACH a CLP, pfi¢emz v&novala zvlastni pozornost
Ihdté registrace v roce 2013 podle nafizeni REACH. S cilem zajistit, aby spoleénosti, které maji
registrovat latky v roce 2013, mély aktualni informace, které jim pomohou splnit jejich
zakonné povinnosti, poskytovala agentura ECHA rozsahlé informace a podporu

prostiednictvim mnoha kanald. K t&m patfila cilend komunikaéni kampafi (,REACH 2013 —
Jednejte ihned") specificky zamé&Fena na malé a stfedni podniky, pfi¢emz hlavnim Zadatelim o
registraci a dal$im potencidlnim Zadateldm o registraci byla poskytovana rozsifena podpora
prostiednictvim aktualizovanych pokynl, dvou workshop( pro hlavni Zadatele o registraci a
getnych webinafid.

Béhem celého roku byly dale rozvijeny internetové stranky agentury ECHA, nové spusténé na
konci roku 2011. Stranky nyni obsahuji podstatné vice informaci o chemickych latkach,
poskytuji zlepsené funkce vyhledavani chemickych latek rozsifenych o nové latky, pfistupnéjsi
a pro uzivatele snadnéjsi internetové formulare a dalSi funkce, jako je moznost dotazu na
rozhodnuti o hodnoceni, coz zlepsuje pFistupnost stranek pro zainteresované skupiny.
Prlzkum provedeny na konci roku 2012 naznadil, Ze vét&ina uZzivateld byla s novou
strukturou, vzhledem a funkcemi internetovych stranek spokojena. Obsah internetovych
stranek je také z velké &asti k dispozici v 22 GFednich jazycich EU. V disledku vysokého poctu
informaci vkladanych kazdy tyden v pracovnim jazyce agentury (anglictina) je vSak stale
velmi narocné udrzovat stranky dostupné ve vSech jazycich.

Nadale rostl pocet akreditovanych partnerskych organizaci agentury ECHA, ktery na konci
roku 2012 dosahl 63. Ke konci roku agentura zacala organizovat specifickou diskusni skupinu
s nevladnimi organizacemi pracujicimi ve vefejném zajmu, ¢imz uznala zvlastni pohled téchto
organizaci na zajisténi fungovani narizeni REACH a CLP stejné jako jejich ulohu pfi
zastupovani verejnosti a komunikaci s ni.

Agentura také spustila cileny komunikacni kanal pro akreditované partnerské organizace, aby
zajistila transparentni a efektivni tok i pravidelné aktualizace informaci, které maji vyznam pro
partnery agentury ECHA. Podobné jako v roce 2011 usporadala agentura v listopadu zvlastni
zasedani s akreditovanymi partnerskymi organizacemi v Bruselu, kde ma sidlo vétSina

s Evropskou unii spjatych organizaci.

Béhem roku 2012 méli zaméstnanci agentury ECHA nadale celou fadu moznosti, jak ziskat
informace o praci agentury a o prostifedi, v némz pracuji. Hlavni platformou pro tento ukol
zUstala sit ECHAnet, intranetova sit agentury, kterd byla ke konci roku modernizovdna pomoci
vykonnéjsiho vyhledavace, nového designu zprav, automatizovanych Sablon a funkci tzv.
routing slips pro interni finanéni procesy atd. Kazdoroéni prlizkum mezi zamé&stnanci na téma
interni komunikace odhalil velmi vysokou miru spokojenosti.

Cile a ukazatele
Cile

1. Komunikace s externimi cilovymi skupinami agentury ECHA, v pfipadé potreby
vedena ve 22 jazycich EU, bude efektivni a agentura bude tézit z peclivé volené a
pfimérené pritomnosti ve sdélovacich prostfedcich.

2. Partnefi budou zapojeni do prace agentury ECHA a spokojeni s tim, jakym zplsobem
jsou jejich nazory vyslechnuty a zohlednény.
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3.  Pracovnici agentury ECHA budou dobre informovani, budou mit pocit sounalezitosti a
budou se citit jako soucast spole¢ného Usili.

Vykonnostni ukazatele a cile

; o Vysledek
Cil v roce Zpusob a Y
SlLEPLUS 2012 Eetnost ovéreni | 22 S
2012
Kazdoroc¢ni
o .
, . o _ pruzkum mezi
er? spok_OJenostl klientu s internetovymi Vysoké uzivateli, &vrtletni | Vysoka
strankami L
statistiky na
internetové strance
Mira spokojenosti pracovnikd s vnit¥ni ) Kazdorocni ]
L Vysoka pruzkum mezi Vysoka
komunikaci .
pracovniky
Kazdorocni
Mira spokojenosti ¢tenarl s publikacemi Vysokéa prizkumy mezi Vysoka
klienty
Prizkumy
provadéné v dny
Mira spokojenosti partnerd s jejich zapojenim Vysoka partner( a roéni Vysoka
prizkum mezi
partnery
Zverejiiovani prekladl novych dokumentd,
ktere Jsouv_relevantnl pro malé a Etrgdm vppdmky 100 % Intgrnl Ctvrtletni 95 %
nebo pro Sirokou verejnost (v prumeéru tri zprava
meésice po vydani origindlu, bez validace)

Hlavni vystupy

e V souvislosti se Ihlitou v roce 2013 provedena komunikaéni kampari zamétena na
pramysl.

e Vedkeré materidly (on-line nebo off-line), které byly pfipravovany pro malé a stfedni
podniky nebo pro Sirokou verejnost, byly zverejnény ve 22 Grednich jazycich EU.

e Interni informace byly poskytovany denné na intranetu a vnitfnich informacnich
obrazovkach. Byly vydavany tydenni interni novinky (ECHAnet Exchange).

e Byly vydavany tiskové zpravy a tydenni elektronické zpravodaje, byly usporadany dvé
tiskové konference.

e Byl uspofddan Den partnerl a ad hoc akce pro partnery.

Byl vytvoren elektronicky véstnik Aktualizace pro partnery pro akreditované partnerské

organizace, vychazejici kazdych ¢trnact dni.

Byl zfizen tym pro odpovédi na obecné dotazy.

Byly dale vylepSovany nové internetové stranky agentury ECHA.

Byl dale vylepSovan ECHAnet (intranet agentury ECHA).

Byla vytvorena strategie krizové komunikace.

Byl usporddan vyroéni den organizace ECHA a &tvrtletni shromazdéni zamé&stnancy.
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Tabulka 11: Statistiky tykajici se komunikace

o,

Akce pro partnery (Den partnerl, workshop pro

akreditované partnery, workshop pro hlavni Zadatele o | 4

registraci)

Aktualizace pro partnery 5

Nové akreditované partnerské organizace 5

Webinare 16

Publikace 92

Preklady 276 dokumentl
Tiskové zpravy 39

Upozornéni na novinky 62

Dotazy tisku ~ 600

Zpravodaje 6

Navstévnost webovych stranek ;é?/é(gg\?n?lgf?) (1 000 000 jednotlivych
Novi Géastnici evidovani v seznamu adresatl 1 200 (celkem: 15 400)
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Cinnost €. 11: Mezinarodni spoluprace

Agentura ECHA se snazi naplfiovat oCekavani spojena s jeji mezinarodni povésti predni
svétové regulacni agentury, povérené spravou moderniho a propracovaného rezimu
bezpecnosti chemickych latek v EU. Tato ¢innost zahrnuje styky se subjekty a autory mimo
hranice Evropské unie.

Hlavni Gaspéchy roku 2012

Hlavni oblasti mezinarodni spoluprace agentury ECHA byla nadale ucast agentury v ¢etnych
c¢innostech OECD, jeji pfinos k pripravé kandidatskych zemi na pfistoupeni k EU i jeji kontakty
s jednotlivymi ¢lenskymi staty OECD.

Agentura ECHA aktivné prispivala k aktivitam OECD, zejména v pracovnich oblastech, které
maJ| primy vyznam pro program REACH. Agentura ECHA zejména byla aktivhim partnerem ve
vyvoji nastrojli a metod pro harmonlzovany sbé&r (dajl o chemickych latkéach s cilem usnadnit
elektronické predkladani a vyménu udajl napfi¢ regulaénimi programy na celém svété. Pokud
jde o nastroj IUCLID, agentura ECHA nadale predsedala panelu odbornych uZivateld IUCLID a
predkladala skupiné ke zvazeni navrhy na rozvoj nastroje IUCLID 6. Byl také vyvinut znacny
pocet harmonizovanych Sablon, které byly pfed svym zaclenénim do systému IUCLID predany
k prezkumu OECD. Patfily k nim zvlastni Sablony pro ohladovani vysledkl studii pesticidd a
nanomateriald. To by mélo nepochybné prispét k lep&imu pochopeni vlastnosti nanomateriald
v budoucich registra¢nich dokumentacich. Agentura ECHA naddle zajistovala Udrzbu a provoz
portalu eChemPortal.

V neposledni Fadé dosahl projekt sady nastroji QSAR vyznamného milniku v fjnu 2012, kdy
byla vydana verze 3.0, jez zavrsila Ctyflety projekt zahajeny v roce 2008. K mnoha nové
navrzenym funkcim patfilo zaclenéni Gdajl vyplyvajicich z registraénich dokumentaci podle
nafizeni REACH, coZ vyznamné zvys&ilo objem experimentdlnich (idajd v ndstrojové sadé a
podpofilo zaplfiovani mezer v Udajich. Byl proveden prezkum architektury, ktery mél vytvofrit
zaklad pro dalSi rozvoj nastrojové sady.

Na zakladé memoranda o porozumeéni uzavieného s ministerstvem Zzivotniho prostfedi Kanady
a kanadskym ministerstvem zdravotnictvi se dialog mezi védci v oblasti regulace zaméfril na
konkrétni latky a technicka témata oboustranného zajmu. Podobna spoluprace se uskutecnila i
s Agenturou pro ochranu Zivotniho prosttedi Spojenych statl americkych.

Po cely rok pokracovala agentura ve své praci na podporu kandidatskych zemi a potencialnich
kandidatskych zemi, pficemz se zamérila na Chorvatsko po podpisu jeho smlouvy o
pristoupeni k EU v prosinci 2011. V Fijnu zacala agentura ECHA realizovat druhy dvoulety
prvek projektu financovaného EU, ktery ridi Evropska komise v rdmci nastroje predvstupni
pomoci. Projekt zajistuje budovani kapacit pro nafizeni REACH, CLP a nafizeni o biocidnich
pripravcich a seznamuje organy zemi Ucastnicich se nastroje predvstupni pomoci se znalostmi
nutnymi k zapojeni do prace agentury ECHA.

V pribé&hu roku 2012 agentura ECHA dale poskytovala vé&deckou a technickou pomoc
Evropské komisi pfi provadéni jeji mnohostranné ¢innosti, zejména ve vztahu k mezinarodni
konferenci o nakladani s chemickymi latkami, kteréd se konala v Nairobi.

Celosvétovy zajem o pravni predpisy EU v oblasti chemickych latek nadale rostl, jak dokazuji
7adosti o vysvétlujici schiizky s vedenim a zamé&stnanci agentury ECHA a navétévy delegaci
z rdznych zemi v agentuie ECHA, jejichZ G¢elem bylo pochopit pFipravné &innosti, které EU
uskute¢fiovala pti pripravé a nasledném provadéni novych pravnich predpisd EU.
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Cile a ukazatele

Cile

1.

Evropska komise ziskava vysoce kvalitni védeckou a technickou podporu pro své
mezinarodni ¢innosti, zejména v mnohostrannych organech.

Agentura ECHA bude v ramci své odpovédnosti budovat a udrzovat své dvoustranné
vztahy pro védeckou a technickou spolupraci s regulacnimi organy tretich zemi, jez
jsou uzite¢né pro provadéni nafizeni REACH a CLP, a bude ucinné a efektivné
podporovat kandidatské zemé EU a potencialni kandidaty v rdmci programu NPP.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele

Mira spokojenosti Komise s podporou,
kterou ji v souvislosti s mezinarodnimi Stredni Kazdoro¢ni priizkum Stredni
¢innostmi poskytuje agentura ECHA

Cil v roce | Zpasob a cetnost

2012 oveéreni

Zvyseni navstévnosti portalu
eChemPortal oproti pfedchozimu roku

20 % Interni vyrocni zprava 20 %

Mira zavedeni rocné planovanych
o z . z
modulu nastrojové sady QSAR

90 % Interni vyrocni zprava 100 %

Hlavni vystupy

Celkem bylo nebo je podrobovano prezkumu ve spolupraci s OECD 23 novych a 15
aktualizovanych harmonizovanych 3ablon, véetné zvlastnich Sablon pro nanomaterialy.
V Fijnu 2012 byla vydana verze 3 nastrojové sady OECD QSAR.

V panelu odbornych uzivatelG OECD pro IUCLID byly ptijaty specifikace pro architekturu
sady IUCLID 6.

Prvni projekt nastroje predvstupni pomoci pro kandidatské zemé a potencialni
kandidatské zemé na pfristoupeni k EU byl uzavien a druhy byl zahajen.

Technicka podpora Evropské komise pro tfi dvoustranné smlouvy, jez se z&asti tykajici
chemickych latek, a to s Koreou, Ruskem a Tureckem.

Agentura ECHA se prostiednictvim informacniho stanku a spolecné vedlejsi akce

s Evropskou komisi zucastnila tretiho zasedani mezinarodni konference o nakladani

s chemickymi latkami (ICCM-3).

Technické podklady pro Evropskou komisi v souvislosti s nékolika korespondencnimi
skupinami globalné harmonizovaného systému OSN.

Prvni videokonference na Grovni feditell s agenturou NICNAS Australie a virtualni nebo
osobni schlizky s prot&jéky z Agentury pro ochranu Zivotniho prostfedi Spojenych statd
americkych, Japonska a Kanady.

Sest delegaci z Asie navstivilo agenturu ECHA.

Agentura ECHA se z(¢astnila 13 workshopl a seminafi pro G&astniky ze tietich zemi.
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RIZENI, ORGANIZACE A ZDROJE
Cinnost €. 12: Rizeni

Agentura se snazi zajistit efektivni fizeni, véetné zaclenéni novych Cinnosti do organizace
agentury.

Hlavni Gspéchy roku 2012

Spravni rada, ridici organ agentury ECHA, zasedala béhem roku ctvrtletné. Spravni rada tak
radné plnila své zakonné povinnosti stanovené pravnimi predpisy. Kromé toho byla pfijata
Fada dleZitych rozhodnuti ve véci daldiho provadéni nafizeni REACH, nafizeni o poplatcich a
sluzebniho Fadu EU. Spravni rada také urcila smér budouciho vedeni agentury tim, ze
prodlouzila mandat vykonného reditele na druhé pétileté funkcni obdobi a zvolila novou
predsedkyni na obdobi 2012—-2014. DalSi strategicka rozhodnuti prijatd v roce 2012 se tykala
soucasné politiky pro Feseni stfetl zdjmu a souvisejicich provadécich rozhodnuti a podminek
zlepSeného p¥imého pristupu organl &lenskych statl k ddvérnym Gdajim obsazenym

v databazich agentury.

Politika Fedeni potenciélnich stietl zadjmu, kterou spravni rada ptijala v zafi 2011, byla déle
zdokonalena prostirednictvim zvlastnich rozhodnuti vykonného reditele, za¢lenéna do procesl
agentury ECHA a informace o ni byly Sifeny v rdmci celé agentury. Spravni rada formalné
ztidila poradni vybor pro stiety zajmU a pfijala kodex chovani a kritéria zpUsobilosti pro &leny
véech organt agentury ECHA. Pro v8echny zamé&stnance byla uspofadana povinna $koleni a
workshopy na téma stfetl zajmQ a etiky a hlavni doporudeni Evropského U&etniho dvora
vychazejici ze zjisténi jeho auditu z fijna 2011 byla provedena jesté predtim, nez byla v Fijnu
2012 zverejnéna zvlasétni zprava U&etniho dvora.

V pribéhu roku 2012 byly posilovany vztahy s ostatnimi institucemi EU. Byla podepsana
dohoda o spolupraci se Spoleénym vyzkumnym stfediskem Evropské komise, kterda ma
propojit technické a védecké kapacity obou instituci v oblasti chemickych latek ku prospéchu
evropskych ob&an{. Agentura ECHA také pokracovala ve své aktivni &asti v siti agentur EU.

Vedle této Cinnosti agentura béhem roku pfijala nékolik navstév na vysoké urovni, véetné
ministrd Zivotniho prostiedi Finska a Svédska, evropského vefejného ochrance prav,
mistopredsedy Evropské komise Tajaniho a delegace Vyboru Evropského parlamentu pro
Zivotni prostfedi, verejné zdravi a bezpecnost potravin (ENVI). Pravidelna spoluprace

s vyborem ENVI probihala po cely rok 2012, véetné kazdoroc¢ni vymény stanovisek mezi
vyborem a vykonnym reditelem agentury ECHA, ktera se uskutecnila v listopadu.

V roce 2012 agentura dale rozvinula své kontakty s ¢lenskymi staty prostfednictvim navstév
vykonného teditele a tim, e uspotfadala setkani s Fediteli pFislunych organd &lenskych statl
s cilem dale zlepsit spoleéné planovani hodnoceni latek a Ukoll spojenych s fizenim rizik pro
obdobi 2013—-2016.

Agentura nadale vyuzivala vyvoje svého integrovaného systému fizeni jakosti ke zlepSeni
svych Fidicich a internich postupl. Po stanoveni priorit provoznich postupl v minulych letech
se pozornost nyni zaméFila na fidici a podplirné postupy, zejména v oblasti postupu

v souvislosti s lidskymi zdroji, a byl proveden Uplny prezkum architektury procest IKT. Vedeni
schvalilo plan sméfujici k certifikaci ISO 9001. Byla posilena organizace Fizeni jakosti, interni
komunikace a Skoleni tykajici se jakosti.

Viceleté planovani agentury bylo rozvinuto na strategictéjsi Groven a v zafi spravni rada
schvalila koncepci viceletého pracovniho programu. Zvlastni pozornost se soustredila i na
pldnovani integrace ptipravnych &innosti v oblasti biocidnich pFipravkl s cilem dosahnout
maximalni soucinnosti mezi jednotlivymi pravnimi predpisy. Agentura se také snazila provadét
lepsi interni Fizeni informaci a probiha projekt, jehoz Gcelem je zlep3eni spravy evidence.
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Spravni rada agentury ECHA zavedla pro svij systém informacnich technologii IUCLID novy
bezpecnostni model zaloZzeny na modelovém pfistupu, aby usnadnila vymény s ¢lenskymi
staty a dalSimi partnery. Obecné existovala vétsi potfeba bezpecné vymény informaci

s externimi partnery, protoze provadéni nafizeni REACH postupuje a pro agenturu ECHA ¢im
dal tim vice predmétem obav. Kromé toho byla zna¢né zdokonalena Uroven pokracovani
cinnosti diky zajisténi druhého zalozniho datového centra (srov. nize).

Vysoky pocet rozhodnuti agentury ved| ke zvy$enym pozadavkim na interni pravni podporu
rozhodovani. Agentura také ucinila desitky procesnich podani na obhajobu svych rozhodnuti
v fizenich u Tribunalu, Soudniho dvora a odvolaciho senatu.

Agentura ECHA i nadale vCas odpovidala na zadosti predlozené na zakladé nafizeni (ES)

¢. 1049/2001 o pFistupu vefejnosti k dokumenttim. Celkovy pocet zadosti se oproti
predchazejicimu roku snizil, Zadosti se vdak tykaly zejména daji komplexni v&decké povahy
v drzeni primyslovych podnikd, coZ vyzadovalo pracovné naroény postup konzultace. Navic na
zadkladé poradenstvi Evropského inspektora ochrany Gdajd a svého vlastniho inspektora
ochrany Gdaju splnila agentura i své povinnosti v oblasti ochrany osobnich Gdaju.

Cile a ukazatele
Cile
e Agentura je vedena prostfednictvim Uc¢inného a efektivniho Fizeni, které zajistuje Fadné
r r 7 v e V. v r Ve .0 7 e vrs e — v
planovani cinnosti, pfidélovani zdroju, posuzovani a fizeni rizik, bezpecnost
v o v e . . Ve M v r ran .
zameéstnancu a zabezpeceni majetku a informaci a poskytuje zajistovani jakosti

7 o
vystupu.
Vykonnostni ukazatele a cile
Vysledek

za rok
2012

Cil v roce | Zplsob a cetnost

Uhersiele 2012 ovéreni

Procento pravnimi predpisy pozadovanych x ;. ,
dokumentd predlozenych spravni radé 100 % St\rlgllztm Interni 100 %
v zékonnych |hdtach P

Procento kvalitnich dokumentl podle ro&niho Vyrocni zprava

. 80 % < . 113 %
planu manazera kvality
Pocet ,kritickych" zjisténi auditorl ohledné Vyrocni zprava
< . . v g 0 . , .. o 0
pouzivaného systému vnitrni kontroly internich auditoru
Procento vyznamnych doporuceni auditu 100 % VyrocCni zprava 100 %

zavedenych ve Ih{té internich auditor(

Pocet bezpecnostnich incidentd, pfi nichZ byl pfi
Setfeni bezpecnostnich sluzeb agentury ECHA 0 Interni zpravy 1
odhalen Gnik dGvérnych informaci
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Hlavni vystupy

Byla zorganizovéna &tyti zasedani spravni rady a 14 schlzi za Géasti ¢lend spravni
rady.

Byly vypracovany vsechny regulacni plany a zpravy.

Bylo zorganizovano jedno zasedani sité agentur EU.

Byl dale rozvijen a zavadén systém frizeni jakosti podle planu smérujiciho k certifikaci
1ISO 9001.

Byla poskytovana pravni podpora, aby se zajistilo, Zze rozhodnuti agentury ECHA budou
v souladu s pravnimi pozadavky.

V souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy bylo zodpové&zeno 70 plvodnich a Sest
potvrzujicich zadosti o pfistup k dokumentlm, které se tykaly pFiblizné& 650
dokumentd.

Registr ochrany Udajl obsahoval 95 % operaci zpracovani zahrnujicich osobni tdaje,
které urcil inspektor ochrany udajd.

Bylo usporadano jedno pldnovaci zasedani tediteld prisluénych orgdnd €lenskych statd.
Bylo zorganizovano jedno zasedani sité Gfednikl pro bezpeénost.

Existuje 29 rdmcovych dohod o prevodu poplatkl &lenskym statdm.

Interni auditor Evropské komise (IAS) proved! audit ,vztaht mezi partnery a externi
komunikace", zatimco Utvar interniho auditu agentury (IAC) proved! tfi audity zajisténi
(,Fizeni pokracovani ¢innosti*, ,dodrzovani pravidel klasifikace dokumentd a ochrany
Udaji™ a ,manipulace s navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni").
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Cinnost €. 13: Finance, zadavani zakazek a Géetnictvi

Obecnym cilem finan¢niho hospodareni agentury ECHA bylo i nadale co nejlépe vyuzivat
dostupné finan¢ni zdroje v souladu se zasadami hospodarnosti, Uc¢innosti a ucelnosti.

Hlavni Gspéchy roku 2012

Vynosy z ¢innosti agentury ECHA tykajicich se nafizeni REACH v roce 2012 ¢inily 30,7 milionu
EUR a pochéazely z poplatkl za registraci podle nafizeni REACH, ovéfovani malych a stfednich
podnik( a pfijatych Grokl z rezervy vytvorené z poplatkl a plateb spojenych s prvni lhiitou
pro registraci podle narizeni REACH v roce 2010. Tyto vynosy doplnila vyrovnavaci ¢astka

z nashromazdéné rezervy urcena k financovani Cinnosti agentury ECHA tykajicich se nafizeni
REACH v roce 2012. Rezervu agentury spravovala Evropska investicni banka a finska centralni
banka s trvalym cilem zajistit Uschovu a spravu kapitalu a dostatec¢né rozlozeni rizik. Rezerva
zajistuje, aby byla agentura ECHA schopna financovat své ¢innosti souvisejici s nafizenim
REACH do zacatku pristiho finanéniho rdmce EU na obdobi 2014—2020, pficemz dale se
predpoklada, Zze agentura ECHA prejde do rezimu smiseného financovani vyuzivajiciho jeji
vlastni pfijmy i dotace EU ro nafizeni REACH.

Spravni rada snizila plvodni rozpocet vydajl na nafizeni REACH ve vysi 102,6 milionu EUR na
93,5 milionu EUR, aby zajistila soulad mezi planovanymi a skute¢nymi vydaji. Toto snizeni
bylo ¢aste¢n& umoznéno odloZenim nékterych projektd, aby byla dodrZena zasada roéni
platnosti rozpo¢tu. Kromé toho bylo dosazeno uréitych Gspor nakladd diky tomu, Ze v roce
2012 nebyla provedena indexace platl, nebylo tfeba uplatnit zp&tnou indexaci za rok 2011 a
také nebyl ve druhé poloviné roku placen dichodovy ptispévek zaméstnavatele, protoze byla
obdrzena dotace EU.

V roce 2012 agentura systematicky uplatfiovala pristup nakladového Ucetnictvi u vSech svych
¢innosti, také proto, aby odlisila alokace rozpoctu a naklad{ pro jednotliva nafizeni, za ktera
nese agentura ECHA odpovédnost. Zvlastni diraz byl kladen na Gpravu Uéetniho systému

s cilem zohlednit povinnosti agentury ECHA podle uvedenych nafizeni, pro néz je tfeba vést a
vykazovat oddélené Uucty.

Agentura pokracovala v systematickém ovéfovani statusu podnikd, které se zaregistrovaly
jako MSP a néasledné vyuzily slev pro MSP. Ovéfeni bylo provedeno u celkem 315 podnikd,
z nichz 38 % pravidla splnilo, zatimco u 62 % byla prokazana nespravnost statusu.

V disledku této prace bylo v priibé&hu roku 2012 vyfakturovano celkem 3,9 milionu EUR na
poplatcich.

Pokud jde o zadavani zakazek, bylo v roce 2012 zadano asi 460 zakazek, opét s hlavnim
zamérfenim na smlouvy souvisejici s IT. Konkrétné byla zfizena nova generace ramcovych
smluv v oblasti informacnich technologii na poradenské sluzby pro IT a bylo uzavifeno nékolik
rdmcovych smluv v oblasti védeckych sluzeb, komunikace a administrativnich sluzeb.
Cile a ukazatele
Cile

1. Agentura bude mit radné a efektivni financni fizeni.

2.  Penézni rezervy budou svédomité Fizeny.

3. Agentura bude mit efektivni financni systémy pro fizeni a vykazovani na nékolika
financné oddélenych pravnich zakladech.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele

Cil v roce
2012

ZpGsob a cetnost
ovéreni

Vysledky
Vv roce
2012

Pocet vyhrad ve vyrocni zpravé Evropského

Zpravy Ucetniho

rezervach (MB/62/2010 v kone¢ném znéni)

Zprava

Ucetniho dvora 0 dvora / ro¢ni 0

Mira zavazkd 95 % Me5|cvn|,/ vyrocni 98 %
financni zprava

Mira plateb 75 % Mésicni / vyrocni 85 %
financni zprava

Mira prevadéni (védzanych prostiedkd)* <20 % Interni vyrocni zprava | 13 %

Pocet soudnich rozhodnuti proti postupdm 0 Interni Wrodni zorava | O

agentury ECHA v ramci zadavani zakazek Y P

Dodrzovani pokynu spravni rady o penéznich 100 % Interni Ctvrtletni 100 %

* narizeni REACH a CLP
Hlavni vystupy

DUsledné tizeni rozpoctu a likvidity.

pravnich predpisQ.

Funkéni mechanismus Fizeni a investovani penéznich rezerv agentury.
Pokracovalo 315 ovéFeni statusu MSP podnikd.
Byl zaveden systém nakladového Ucetnictvi.

Radné provedena Uéetni zavérka za rok 2011.
Vytvoreno vykaznictvi pro zajisté&ni oddélenych finanénich prostfedkl podle rdznych
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Cinnost &. 14: Sprava lidskych zdrojti a podnikové sluzby

Strategie lidskych zdroji se vyviji od prvotniho zaméteni na rdst smérem k umoznéni
stabilnéjsiho organiza¢niho prostredi, které je ucinné, efektivni a udrzuje si pruznost pro
prijimani a zaclefiovani novych GkolQ. Pokud jde o podnikové sluzby, strategickym cilem je
zajistit dostatecné, dobre udrzované a zabezpecené kancelarské prostory, které budou
pracovnikim nabizet efektivni a bezpe&né pracovni prostfedi a budou schopny splnit
pozadavky organl a partnert agentury tykajici se zasedani a komunikace.

Hlavni Gspéchy roku 2012

Lidské zdroje

Agenture ECHA se i v roce 2012 dafilo ziskavat vysoce kvalifikovany personal a béhem roku
prijala 54 novych zamé&stnanct. Naborem 44 pracovnikl pro &innosti souvisejici s nafizenim
REACH se tabulka pracovnich mist pro nafizeni REACH zaplnila na uroven 96 % a lze fici, Ze
¢innosti tykajici se nafizeni REACH tim dosahly stalého tempa. Cinnosti souvisejici s novymi
odpovédnostmi agentury ECHA v oblasti biocidnich pFipravkd a natizeni o predchozim
souhlasu, které byly zahdjeny ve druhé poloviné roku, podpofil ndbor 11 zamé&stnancd pro
biocidni pripravky a dalSich dvou pro nafizeni o pfedchozim souhlasu.

Obrazek 5: Polet zaméstnancl agentury ECHA (2007—2012)
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2007 2008 2009 2010 2011 2012

Agentura ECHA nadéle v&novala néleZitou pozornost $koleni a vycviku novych zamé&stnancl po
jejich nastupu do pracovniho poméru. Bylo také témé&r dosaZeno cile v priméru 10 $kolicich
dn{ roéné pro vdechny zaméstnance. Agentura ECHA se nadale zamé&fovala na rozvoj své
ridici funkce, v roce 2012 v ramci celé organizace zahajila novy program rozvoje vedoucich
tymU a byl pfijat ndvrh na provedeni externiho programu rozvoje pro vy$si vedeni v roce
2013. Administrativni sluzby zvladdaly narlst poctu zaméstnancl z hlediska mezd, Fizeni
vykonu, spravy dovolenych a dalsich funkci klicovych pro lidské zdroje. Agentura ECHA také
zahdjila uplatfiovani svého nového postupu obnovovani smluv a zaméfila se na udrzeni svych
technickych a vé&deckych pracovnikd.

Postgradudlni program agentury ECHA ma absolventim pomoci ziskat lepéi kvalifikaci jako
védci a odbornici pdsobici v oblasti regulace chemickych latek v souvislosti s nafizenimi
REACH a CLP. Byla provedena mapovaci studie, jejimZ &elem bylo sestavit seznam kurz{



61

Obecna zprava za rok 2012

vyznamnych pro nafizeni REACH a CLP, které jsou jiz k dispozici, a navrhnout moznosti
pfipadnych zlepsSeni. Na internetovych strankach agentury ECHA byl zpfistupnén
specializovany oddil véetné orientacniho seznamu vysokych $kol s takovymi kurzy, ktery se
pravidelné aktualizuje.

Po cely rok 2012 byla vénovana zvlastni pozornost pracovni pohodé& a motivaci zaméstnancd
agentury. Oddéleni lidskych zdroji podporovalo dialog se zaméstnanci a jejich zastupci ve
vyboru zaméstnancd. Fluktuace zamé&stnancd v roce 2012 se pohybovala v ramci cilového
rozmezi 5 %.

Podnikové sluzby

Spréava infrastruktury a budov byla v roce 2012 dale posilena, aby zvladla narlstajici pocet
zamé&stnancl a zahajeni ¢innosti agentury ECHA tykajicich se biocidnich ptipravk{ a
predchoziho informovaného souhlasu.

V konferencnich prostorach agentury ECHA bylo zorganizovano celkem 279 oficialnich setkani
nebo workshopd, kterych se z(&astnilo celkem 7 025 externich G&astnik( (+25 %). Tyto
¢innosti byly podporeny i poskytovanim sluzeb souvisejicich s cestovanim.

Zvysujici se polet zasedani a kontaktl podpofily webinéfe a agentura ECHA nadale vyuZivala
svych vynikajicich technologii virtualnich konferenci. Pocet zorganizovanych videokonferenci /
internetovych konferenci vzrostl v porovnani s rokem 2011 o vice nez 18 %. Virtualni
konference a webinare se ukazaly byt nakladové velmi efektivni formou konferenci a ocekava
se, ze v nadchazejicich letech bude vyuziti této techniky dale rist.

Dal&i dlraz byl kladen na posilovani plynulosti ¢innosti prostfednictvim dal&ich kabelovych
rozvodd, sitovych pFipojeni a dal&ich opatieni v oblasti infrastruktury. Fyzicka ostraha zUstala
klicovou prioritou agentury a i v roce 2012 se ji dostavalo nalezité pozornosti.

Knihovni Gtvary agentury ECHA nadale poskytovaly své sluzby provoznim Gtvarim a nabizely
celou gkalu knih a &asopist i pfistup k databazim a internetovym tiskovinam.

Ostatni funkce podnikovych sluzeb, jako jsou vyfizovani posty, logistika, fyzickad archivace a
sluZzebni cesty, i nadale poskytovaly spolehlivou podporu na vysoké drovni.

Byla posuzovana moZznost odkoupit budovu agentury ECHA od majitele, vzhledem
k podminkam viceletého finan¢niho ramce (2014—2020) je v3ak dal3i sledovani tohoto
postupu nepravdépodobné.

Cile a ukazatele
Cile

1. Aby agentura zajistila provadéni pracovniho planu, bude mit dostate¢ny pocet
kvalifikovanych pracovnik( a bude pracovnikim nabizet dobfe fungujici pracovni
prostredi.

2.  Agentura bude mit dostatecné, zabezpecené a bezpecné kancelarské prostory, které
budou pracovnikdim nabizet efektivni a bezpedné pracovni prostfedi, a bude mit i
dobte fungujici zafizeni pro zasedani orgdnt agentury a externich navstévnikd.
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Vykonnostni ukazatele a cile

o = Vysledek
Zpusob a cetnost
Ukazatele O\I:éi‘:ni za rok
2012
. . . . o
Procento pracovnich mist podle planu pracovnich 95 % Interni vjro&ni zprava 96 %

mist obsazenych na konci roku

Procento dokoncenych vybérovych Fizeni L, . 96 %
. . . 90 % Interni vyrocCni zprava
planovanych pro dany rok

\ , \ S . 5 %
Fluktuace docCasnych zamé&stnancl <5% Interni vyrocCni zprava ?
Primérny pocet dni $koleni a rozvoje na jednoho e 9
. 10 Interni vyrocCni zprava
pracovnika
’ . . ’ z v o z ’

Mira spokOJengsltl vyboru, fol'a,a Clenu spravni Vysoka Kazdoro&ni prizkum Vysoka
rady s fungovanim konferencniho centra
Mir kojenosti pracovnikl s vybavenosti ) . . )

a SpokojJenosti praco usvy Vysokéa Kazdoroéni prlizkum Vysoka

kancelafe a logistickymi sluzbami®®

Hlavni vystupy
Lidské zdroje

7 e v v v o 7 7 Ve
e Mzdy pro statutarni zaméstnance a dalsi platby zaméstnancum, vyslanym narodnim
71 O v ’ P Ve . v v
odbornikum a skolenym osobam, celkem pfriblizne 600 osob.
s v ’ r v r v ’ r ’ o
¢ Na zakladé provedenych vybérovych rizeni bylo schvaleno 23 rezervnich seznamu
v O
uchazecu.
e Bylo pfijato 54 osob prostiednictvim externiho naboru.
’ ’ . ’ v s ’ v o
e Provedeno hodnoceni vykonu a reklasifikace pro vice nez 500 statutarnich zameéstnancu.
’ v o Is P - - -
e Poskytnuto poradenstvi a pomoc zamestnancum a vedeni v zalezitostech lidskych
.0 . 7 . s . . o ’ ’
zdroju, zejména v oblasti prav jednotlivcu a pracovnich podminek.
o . v .
e Proveden pruzkum mezi zameéstnanci.
. Ve r . o v TN N4 ’ .
e Aktivni vyvoj postupu a metod rizeni lidi a vykonnosti.

Podnikové sluzby

« Udrzba 650 pracoviét v prostorach agentury ECHA.

V&asny nakup zafizeni, materiald a sluzeb zajistény vhodnymi postupy zadavani
zakazek.

Vcéasné vypocty a proplaceni nahrad za mise a cesty.

Zabezpeclené vybaveni kancelafi.

Byla poskytovana kvalitni podpora pro zasedani a konference.

Bylo zajisténo dobre fungujici audiovizualni zafizeni s dobrou technickou podporou.
Byly zajistény vykonné postovni sluzby.

Knihovni a archivni sluzby byly Fizeny dobre a spravné.

Inventura zarizeni byla provedena radné a vcas.

16 Prizkum zahrnul v§echny podnikové sluzby.
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Cinnost €. 15: Informaéni a komunikaéni technologie

Oblast informacnich a komunikacnich technologii v agenture pokryva Sirokou Skalu sluzeb
a podporuje Siroky okruh obchodnich potfeb. Cilem je dosdhnout fungovani bez vyuziti papiru
a zarover bezpeéné, co se Gdaju tye, a naplnit potfeby nastrojd IT.

Hlavni aspéchy roku 2012

V roce 2012 vyznamné pokrocil rozsahly program modernizace infrastruktury informacnich a
komunikacnich technologii. Do ¢ervna byla zavedena nova architektura zalozena na
nejmoderné&jéi technologii sit&, ukladani a serverl, aby byl zachovan rlst informaénich
technologii agentury a aby se zvysSila operabilita a dostupnost. Byla vybudovana redundantni
plné symetricka konfigurace, kterd byla do konce zafi testovana z hlediska vysoké
dostupnosti. Soubézné bylo k datovému centru agentury v jeji budové pripojeno externi
datové centrum. Diky tomu se do konce listopadu agentufe ECHA podafilo rozmistit svou
modernizovanou klicovou infrastrukturu spolec¢né do dvou geograficky oddélenych datovych
center, z nichz externi centrum provozuje externi poskytovatel sluzeb.

Bezprostredni prinos spociva v architekture infrastruktury odolné proti selhani, ktera je
pfipravena podporovat plany agentury na pokracujici ¢innost. Soucasné jsou nyni datova
aktiva agentury uloZzena symetricky ve dvou datovych centrech, coz posiluje pojistna opatreni
proti ztraté a zniceni dat.

V kontextu bezpecnosti informacnich technologii agentura ECHA modernizovala své reseni pro
vzdaleny pfistup k vyhrazenym aplikacim IT (napf. databaze IUCLID, REACH-IT) a
zjednodusila nastaveni a operabilitu pro své externi uzivatele, zejména pfislusné organy
¢lenskych statd. Toto FeSeni se ukazalo jako vhodné pro véechny obdobné& omezené aplikace
IT, k nimZ agentura ECHA poskytuje vzdaleny pfistup.

Znacného pokroku bylo dosazeno v projektu zavadéni integrovaného systému spravy lidskych
zdrojl. Po dokonéeni studie proveditelnosti a pozadavkl na nové fedeni bylo zahdjeno
zakazkové fizeni na hotové Fedeni systému spravy lidskych zdrojd. Rozsah cilové aplikace
zautomatizuje nové oblasti ¢innosti, které dosud nejsou pokryty nebo dostatecné zaclenény,
jako je pladnovani a vykazovani lidskych zdrojt, ndbor a vybér, fizeni vykonu a kariérniho
postupu, uceni a rozvoj.

V dubnu vydala iniciativa Sprava obsahu podniku (ECM) prvni verzi podpory IT pro pracovni
toky v ramci postupu hodnoceni dokumentaci a podpofila prezkoumavani navrh( zkousek a
kontroly souladu automatizovanymi procesy usnadné&nim rozhodovani a spravou dokumentu
v souladu s nafizenim REACH. Platforma ECM byla navrzena a vybudovana tak, aby k ni bylo
mozné postupné doplfovat budouci pozadavky a feseni. V roce 2012 byla jiz platforma
prizplsobena potfebam procesu hodnoceni latek v ramci planu CoRAP.

V kontextu programu ECM byl zahdjen novy projekt pfepracovani interniho systému spravy
dokumentl (DMS) na zakladé aplikace SharePoint, ktery poskytuje lepsi vykon a
udrzovatelnost, jakoz i vySsi dostupnost souvisejicich sluzeb. Sprava pfepracované platformy
bude zadana externimu dodavateli v roce 2013. Tento projekt vyzadoval rozsahlou praci na
pripravée infrastruktury a migraci aplikaci a obsahu, jez nebyla predpokladana v planu a bude
pokracovat v roce 2013. Naopak plany na vyuziti jiz hotového modulu platformy ECM pro
externi spolupréaci byly ohrozeny nahlou zménou produktové strategie prodejce; agentura
ECHA analyzovala mozné alternativy, aby pfipravila nouzovy plan, ktery byl odlozen na rok
2013.
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Cile a ukazatele

Cile

1.

Technicka infrastruktura IKT agentury bude provozovana na vysoké urovni sluzeb a
bude maximalizovana kontinuita, efektivnost a zabezpeceni pro vSechny podporované
podnikové cinnosti.

Bude zajiété&n dilsledny a spole¢ny podnikovy architekturni pfistup, budou
podporovany osvédéené postupy ve spraveé a fizeni projektd informaénich technologii
a budou zajistény profesionalni, kompetentni a v€asné odezvy na jakékoli planované
nebo opakujici se podnikové Cinnosti.

Vykonnostni ukazatele a cile

Zplsob a Vysledek
Ukazatele Cil v roce 2012 Cetnost za rok
ovéreni 2012
Dostupnost kriticky vyznamnych systémfl
pro Externl ;akvaznlky (tj. doba ) 99 % Statlstrlky 99 %
vyuzitelnosti béhem obsluhovanych datového centra
provoznich hodin)
Mira spokojenosti internich uZivatell se Kaozdlfrocm :
sluzbami IT vzhledem k poméru Vysoka pruzkum mezi Vysokéa
zaméstnanci/podpora zakaznlky 2 ad
hoc zpétna vazba
Pokryt systém
REACH-IT,
Stupeni pokryti kritickych systém( internetové stranky Interni vyro&ni
v ramci feseni pokracovani ¢innosti agentury ECHA, i 80 %
vCetné externich datovych stfedisek systém elektronické Zprava
posty a pripojeni
k internetu

Hlavni vystupy

Infrastruktura IKT byla modernizovana a pfipravena na pokracujici ¢innost.

Byla pfipravena migrace v&ech pracovnich stanic koncovych uzivatell a zacalo jejich
nasazovani.

Bylo dodano modernizované bezpecné fesSeni vzdaleného pristupu.

Byla definovana a postupné uplatfiovana cilova podnikova architektura pro systémy
podnikovych informaci: posouzeni architektury pfi spusténi projektu zajistilo
jednotnost.

Byla definovana cilova podnikova architektura pro systémy podnikovych informaci.
Byly definovany pokyny pro architektury zamérené na sluzby.

Byl vydan proces hodnoceni dokumentace verze V1.0, coz agenture ECHA umoznilo
zefektivnit pfezkoumavani navrhl zkousek a kontroly souladu.

Byl spustén systém spravy dokumentl pro hodnoceni latek v priib&zném akénim
planu Spolecenstuvi.

Byla uzaviena smlouva na sluzby pro systém spravy dokumentace a byl zahajen
prenos znalosti.

Byla zahdjena zakazka na pofizeni systému spravy lidskych zdrojQ.

Byl spustén a podporovan systém pro sledovani v Case.

Byly zfizeny sluzby pro Udrzbu stavajicich nastroji informacnich technologii ve fazi
produkce.

Probé&hla ptiprava centralizované spravy opravnéni uZivatell, skupin a distribué¢nich
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seznamU prostfednictvim systému spravy identit (IDM). Aktivace systému byla
odloZena na zacatek roku 2013.
Rozhodnuti o procesech externi spoluprace bylo odloZzeno na rok 2013.
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Cinnost &. 16: Biocidni pFipravky — pripravné prace

Ucelem nového natizeni je harmonizovat evropsky trh s biocidnimi pfipravky a G¢innymi
latkami v nich obsazenymi a zaroven zajistit vysokou Uroven ochrany lidi, zvifat a Zivotniho
prostredi.

Hlavni aspéchy roku 2012

Nafizeni o biocidnich pfipravcich bylo pfijato a vstoupilo v platnost dne 17. ¢ervence 2012.
Agentura pokracovala ve svych pfipravnych ¢innostech béhem celého roku a zintenzivnila je
zejména v jeho druhé poloviné po poskytnuti podpory na specifické zdroje pro oblast
biocidnich pripravk{ (dotace i novi zaméstnanci). Po pfijeti naFizeni byly aktivovany dotace EU
ve vysi 3,2 milionu EUR. Mira plnéni rozpoctu byla vysoka a cinila 99 %o.

Agentura ECHA pokracovala v analyzach a vyvoji novych nastrojl IT (rejstfik pro biocidn{
pripravky, R4BP, a Uprava IUCLID) s cilem podpofrit pripravu a predkladani dokumentaci
primyslem a jejich zpracovani ze strany agentury ECHA a organ( ¢&lenskych statd.

Nastroj IUCLID 5 byl dale rozvijen, aby vyhovoval pozadavkim na dal&i informace vyzadované
novym narizenim. Nova verze bude vydana pocatkem roku 2013. Na podzim 2012 byl Uspésné
proveden technicky diikaz koncepce rejstfiku pro biocidni pfipravky (R4BP) a koncem roku
zacal vyvoj aplikace. V ramci rozvoje rejstfiku pro biocidni pripravky agentura ECHA zavede
novou architekturu aplikace, ktera bude postupné rozsifovana na dalsi relevantni systémy.
Nova architektura obsahuje identifikaci spoleCnych slozek, které Ize sdilet mezi vice
aplikacemi.

Byl zahajen vyvoj internich postupl, pracovnich metod a pracovnich tokd, aby agentura
mohla od zaF 2013 pfijimat a zpracovavat dokumentace biocidnich pFipravkl pro viechny
relevantni procesy (schvalovani ucinnych latek, stanovovani technické rovnocennosti,
alternativni dodavatelé, povolovani biocidnich pfipravkd, sdileni idajd). Pokrodil i vyvoj
novych pokynl na pomoc primyslu a vnitrostatnim organim.

Zacaly pripravné cinnosti, jejimz cilem je pfipravit agenturu na predkladani dokumentaci

. . e v o v .v 7 ’ 7 v . . v v r .
biocidnich pripravku a zverejnovani dokumentaci, pocCinaje dokumentacemi predlozenymi
podle stavajici smérnice o biocidnich pFipravcich®’.

Kromé& toho agentura ECHA ptispéla k vyvoji provadécich pravnich predpisl (v&etné nafizeni o
poplatcich z biocidnich ptipravk() Evropskou komisi. Agentura ECHA zahéajila pFipravy nového
Vyboru pro biocidni pfipravky a vyzvala Clenské staty, aby do né&j jmenovaly své zastupce.
Agentura jmenovala pfedsedu nového vyboru. Zacaly i pfipravy koordinacni skupiny zabyvajici
se spory v ramci procesu vzajemného uznavani vnitrostatnich organd.

Cile a ukazatele
Cile

1. Zajistit pripravenost agentury ECHA na efektivni a Uspésné zahajeni nové Cinnosti
v oblasti biocidnich pFipravkd od data G¢innosti nafizeni.

2. Nastavit nové postupy, nastroje a organizacni struktury a také provést vybér a zahgjit
budovani kapacit novych odbornikd na biocidni pfipravky.

7 Smérnice 98/8/ES.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele

Vysledek
za rok

Cil v roce | Zptsob a

2012 cetnost ovéreni

2012

Netyka se roku 2012.

Hlavni vystupy

Byl proveden technicky dikaz koncepce rejst¥iku pro biocidni pFipravky (R4BP) a zacal
VyVOj systému.

Zaclenovani funkci pro biocidni pfipravky do predpokladané verze nastroje IUCLID 5
pokracuje dobfe a jeho dokonceni se predpoklada v prvnim Ctvrtleti roku 2013.

Byly zpracovany prvni navrhy kli¢ovych dokumentt s pokyny a vytvofen komplexni
program pro vyvoj daldich dokumenttd s pokyny pro biocidni pFipravky.

Byl zah&jen vyvoj postupl pInéni Gkold sekretariatu agentury ECHA pfi zpracovavani
7adosti, véetné otdzek spoluprace s &lenskymi staty a prdmyslem.

Zadal vyvoj navrhd postupl a nezbytné dokumentace s cilem vyporadat se s tkoly,
které souviseji se sdilenim Udajd, alternativnimi dodavateli a technickou rovnocennosti.
Byl stanoven predbézny pracovni plan Vyboru pro biocidni pFipravky.

Clenské staty byly vyzvany, aby jmenovaly ¢leny; zacalo zajistovani funkce predsedy a
sekretariatu pro novy vybor a pfipravy koordinacni skupiny.

V Unoru 2012 byl zfizen Utvar pro biocidni pfipravky.

Internetové stranky agentury ECHA byly aktualizovany o informace o novych pravnich
predpisech.
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Cinnost €. 17: NaFizeni PIC — pFipravné prace

Nafizeni o pfedchozim informovaném souhlasu se tyka zakazanych a pfisné omezenych
chemickych latek a zajistuje mechanismy pro vyménu informaci tykajicich se vyvozu a dovozu
téchto chemickych latek. Nafizeni rovnéz obsahuje postup pfedchoziho informovaného
souhlasu pro chemické latky pfimo identifikované jako latky, které vyzaduji pfedchozi 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.

Hlavni aspéchy roku 2012

Prepracované znéni narizeni o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek (nafizeni PIC)
vstoupilo v platnost dne 16. srpna 2012 a predpokladané prevedeni Ukoll podle nafizeni PIC
ze Spolecného vyzkumného strediska Evropské komise na agenturu ECHA ma nastat dne

1. bfezna 2014. Po pfijeti nafizeni PIC byly aktivovany dotace EU ve vysi 1,5 milionu EUR.
Tyto rozpoctové prostifedky umoznily agentufe ECHA pokracCovat v pfipravé na nafizeni PIC

s cilem zajistit vstup nafizeni v Ucinnost v roce 2014. Mira plnéni rozpoctu byla vysoka a cinila
99 %. S ohledem na odklad vstupu v Gcinnost z roku 2013 na rok 2014 jsou pfipravy
agentury ECHA na ukoly podle nafizeni PIC dosud v zacatcich. Jednani o predani obsahu i
nastrojl informacnich technologii ze stfediska JRC byla zahaJena koncem roku 2012 a byI
dohodnut spole¢ny pIan nutnych praC| na rok 2013. Zacaly i pr|pravy nezbytnych pokynu a byl
stanoven plan pro véasné vypracovani aktualizovanych dokumentd.

Ke dni vstupu v platnost agentura ECHA zverejnila na svych internetovych strankach
specializovany oddil vyhrazeny narizeni PIC, aby upozornila na nadchazejici pfedani a
seznamila s nim dotcené partnery. V roce 2012 se agentura ECHA také zacala ucastnit
zasedani uréenych vnitrostatnich organt, aby poskytla pfehled o svych &innostech a o planech
agentury na dalsi provadéci opatreni. Nafizeni PIC bylo zaclenéno i do féra pro prosazovani,
protoze Ukoly féra budou rozsifeny o koordinaci prosazovani narizeni PIC.

Cile a ukazatele
Cile
1. Pripravy dosahnou stadia dostatecné pokrocilého na to, aby bylo zahajeno efektivni a
Uspé&sné provadéni novych Ukold nafizeni PIC pocinaje vstupem v Gé&innost.
2.  Bude zaji$t&no vytvareni novych postupd a nastrojl a také budovani kapacit
pracovnikd provadé&jicich nové tkoly.
Vykonnostni ukazatele a cile
Vysledek

za rok
2012

Cil v roce Zptisob a

Ukazatele 2012 éetnost ovéreni

Netyka se roku 2012.

Hlavni vystupy

e Mirny pokrok ve vyvoji postupl podavani oznédmeni o vyvozu, nastrojd informaénich
technologii a souvisejicich ptiru¢ek tykajicich se postupti oznameni o vyvozu ve
spolupréaci s uréenymi vnitrostatnimi organy.

e Vyznamny pokrok pfi vyvoji procedur reSeni postupu vyslovného souhlasu s dovozem.

e Byly navazany nezbytné kontakty s ¢lenskymi staty a tfetimi zemémi.

e Byl zahajen nabor novych zaméstnancl a zapoc&alo budovani kapacit.
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Pfilohy

Pfiloha 1: Organizaéni struktura agentury ECHA; seznam ¢len{ spravni rady, vybord a féra
Pfiloha 2: Vychozi predpoklady

Priloha 3: Financni a lidské zdroje v roce 2012

Piiloha 4: Seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV

Piiloha 5: Analyza a posouzeni vyrocni zpravy o Cinnosti za rok 2012 vypracované
schvalujicim urednikem
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Pfiloha 1: Organizacni struktura agentury ECHA; seznam clenli spravni rady, vybori a féra

Organizacni schéma

“ECHA
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— RIJEN 2012 A -
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Derek Knight
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Alain Lefebvre
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B 1
& A Jukka Malm . € D .4E Luisa Consolini R
Andreas Herdina Christel Musset a de B Leena Yla-Mononen Jef Maes
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Doris Thiemann Pilar Rodriguez Iglesias - Jos Mossink Wim De Coen . ) YYKO Tuula Hakala
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S REGULACT



Obecna zprava za rok 2012

Clenové spravni rady ke dni 31. prosince 2012

Predsedkyné: Nina CROMNIER

Thomas JAKL Rakousko
Jean-Roger DREZE Belgie
Boyko MALINOV Bulharsko
Leandros NICOLAIDES Kypr

Karel BLAHA

Ceska republika

Eskil THUESEN Déansko
Aive TELLING Estonsko
Pirkko KIVELA Finsko
Catherine MIR Francie
Alexander NIES Némecko
Kassandra DIMITRIOU Recko
Krisztina CSENGODY Madarsko
Martin LYNCH Irsko
Antonello LAPALORCIA Itélie
Armands PLATE LotySsko
Marija TERIOSINA Litva
Claude GEIMER Lucembursko
Francis E. FARRUGIA Malta

Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC
Paulo LEMOS

Nizozemsko
Polsko

Portugalsko

lonut GEORGESCU Rumunsko
Edita NOVAKOVA Slovensko
Simona FAJFAR Slovinsko

Ana FRESNO RUIZ Spanélsko
Nina CROMNIER Svédsko

Arwyn DAVIES

Nezavislé osoby jmenované Evropskym parlamentem

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

Spojené kralovstvi
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Zastupci jmenovani Evropskou komisi

Antti PELTOMAKI Generalni feditelstvi pro podniky a primysl

Gustaaf BORCHARDT Generalni reditelstvi pro Zivotni prostredi

Elke ANKLAM Generalni reditelstvi pro Spole¢né vyzkumné stredisko
(SVS)

Hubert MANDERY Evropska rada chemického primyslu (CEFIC)

Gertraud LAUBER Svaz zaméstnancl té&Zebniho, chemického a

energetického primyslu (EMCEF)

Martin FUHR Darmstadtska univerzita

Pozorovatelé ze zemi EHP/ESVO
Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Island
Henrik ERIKSEN Norsko

Pozorovatelé z pristupujicich zemi

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Chorvatsko
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Clenové Vyboru &lenskych statt ke dni 31. prosince 2012

Predsedkyné: Anna-Liisa SUNDQUIST

Clenové Nominujici stat

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Petteri TALASNIEMI
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKINE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda REIERSON
Michal ANDRIJEWSKI
Ana Lucia CRUZ
Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK
Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM
Gary DOUGHERTY

Rakousko
Belgie
Bulharsko
Kypr

Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko
Francie
Némecko
Recko
Madarsko
Irsko

Italie
LotySsko
Litva
Lucembursko
Malta
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Spanélsko
Svédsko

Spojené kralovstvi
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Clenové Vyboru pro posuzovani rizik ke dni 31. prosince 2012

Predseda: Tim BOWMER

Clenové Nominujici stat

Annemarie LOSERT Rakousko
Sonja KAPELARI Rakousko
Safia KORATI Belgie

Gera TROISI Kypr
Marian RUCKI Ceska republika
Frank JENSEN Déansko
Peter Hammer SORENSEN Déansko

Urs SCHLUTER Estonsko
Riitta LEINONEN Finsko
Elodie PASQUIER Francie
Stéphanie VIVIER Francie
Helmut A. GREIM Némecko
Norbert RUPPRICH Némecko
Nikolaos SPETSERIS Recko
Christina TSITSIMPIKOU Recko
Katalin GRUIZ Madarsko
Thomasina BARRON Irsko
Yvonne MULLOOLY Irsko

Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italie

Pietro PARIS Italie
Normunds KADIKIS LotySsko
Jolanta STASKO LotySsko
Lina DUNAUSKIENE Litva
Hans-Christian STOLZENBERG Lucembursko
Betty HAKKERT Nizozemsko
Marja PRONK Nizozemsko
Christine BJJRGE Norsko
Marianne VAN DER HAGEN Norsko
Boguslaw BARANSKI Polsko
Maria Teresa BORGES Portugalsko
Jodao CARVALHO Portugalsko
Radu BRANISTEANU Rumunsko
Helena POLAKOVICOVA Slovensko
Agnes SCHULTE Slovinsko

Benjamin PINA Spanélsko
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José Luis TADEO
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Spanélsko
Svédsko
Spojené kralovstvi

Spojené kralovstvi
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Clenové Vyboru pro socioekonomickou analyzu ke dni 31. prosince 2012

Predseda: Tomas OBERG

Clenové Nominujici stat

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Georgios BOUSTRAS

Jifi BENDL

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

Angela LADOPOULOU
Dimosthenis VOIVONTAS
Endre SCHUCHTAR

Marie DALTON

Federica CECCARELLI
Silvia GRANDI

Vitalius SKARZINSKAS
Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Zbigniew SLEZAK

Joao ALEXANDRE

Liliana Luminita TIRCHILA
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO

Asa THORS
Stavros GEORGIOU

Rakousko
Rakousko
Belgie
Belgie
Bulharsko
Kypr

Ceské republika
Déansko
Finsko
Francie
Francie
Némecko
Némecko
Recko
Recko
Madarsko
Irsko

Italie

Italie

Litva
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Rumunsko
Slovinsko
Spanélsko
Svédsko

Spojené kralovstvi
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Clenové Féra pro vyménu informaci o prosazovani ke dni 31. prosince 2012

Predsedkyné: Szilvia DEIM

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
Oldfich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM

Nathali PROMET

Annette EKMAN

Vincent DESIGNOLLE

Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN

Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Donata PIPIRAITE-VALISKIENE
Jil WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG

Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK

Rui CABRITA

Mihaiela ALBALESCU

DuSan KOLESAR

Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA

Agneta WESTERBERG

Mike POTTS

Rakousko
Belgie
Bulharsko
Kypr

Ceska republika
Déansko
Estonsko
Finsko
Francie
Némecko
Recko
Madarsko
Island

Irsko

Itélie
LotySsko
LichtenStejnsko
Litva
Lucembursko
Malta
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Spanélsko

Svédsko

Spojené kralovstvi
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Priloha 2: Vychozi predpoklady

Vychozi Ciselné udaje pro rok 2012

18 Je uveden jen polet oznadeni zjisténych v prvotnich dokumentacich. Podle &l. 119 odst. 2 pism. d) nafizeni REACH

P S o o saA s v - Odhad v ,
Hlavni urcujici cinitelé ¢innosti agentury Soucasny
ECHA pro rok | Celkem | ', v v %

2012

Dokumentace dosSlé v roce 2012
Registracni dokumentace (vcetné aktualizaci) 5 100 9773 192 %
Navrhy zkouSek 10 26 260 %o
Zadv(_)_stl o zachovani dLljglernostl (nové pozadavky — znacky 320 619 193 %
— prijaté v roce 2012)
Pristup k Udajlim star$im 12 let®® 120 109 91 %
Oznameni o vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a 200 233 117 %
postupy
Dotazy 1 800 1632 91 %
Pocet oznameni podle ¢l. 7 odst. 2 70 31 44 %
Pocet zprav a ozndmeni podle ¢lanku 38 11 700 110 1%
Navrhy omezeni (priloha XV) 10 5 50 %
Nay,rhy'harmonlzovane klasifikace a oznaceni (priloha VI 60 o5 42 %
narizeni CLP)
Navrhy na identifikace jako SVHC (pfiloha XV) 40 67 168 %
Dokumentace SVHC zpracovana agenturou ECHA 5 43 860 %
Zéadosti o povoleni 30 0 0%
Zéadosti o pouzivani alternativnino nazvu 50 17 34 %
I:atky L}ve_der)e v planu CoRAP urcené k vyhodnoceni 40 20 %
Clenskymi staty 36
Rozhodnuti agentury ECHA v roce 2012
Vyhodnoceni dokumentace

pocet dokonéenych pirezkoumani navrhl zkousek 360 416 115 %

pocet dokonéenych kontrol souladu 250 354 142 %

- z toho navrhy rozhodnuti (odhad 30 %) 75 336 315 %
Koneénd rozhodnuti o navrzich zkousek - 171 -
Koneéna rozhodnuti o kontrole souladu - 66 -
Rozhodnuti o sdileni Gdajd 10 1 10 %
‘ - : 4 4 4i - ~ 20
Rozhodnuti o kontrole Uplnosti (zaporna, tj. zamitnuti) 10 3 30 %
, v 7 v o 21

Rozhodnuti o zéadostech o pristup k dokumentum 300 70 23 %
Rolzhodnlutl 0 pozadavcich na zachovani duvernosti 30 276 920 %
(zaporna)
Odvolani podana v roce 2012
Odvolani podana v roce 2012 20 8 40 %
Jiné
Navrh planu CoRAP pro latky podléhajici hodnoceni 1 1 100 %
Doporuc’enl Komisi pro seznam latek podléhajicich 1 0 0%
povoleni
Otazky k zodpovézeni / harmonizované odpovédi o
(poradenstvi o nafizeni REACH, REACH-IT, IUCLID 5, jiné) 7000 5417 7%
Kontroly MSP 300 315 105 %

jsou zjistovana pouze oznaceni pro pouziti (oznaceni u ndzvu spoleénosti, registracniho Cisla,

posouzeni PBT zjistovéna nejsou).

19 pfistup k idajlim star$im 12 let: tyto informace Ize nyni vyhledat v procesu dotazd. Cislo uvadi pocet dotazd

obsahujicich takové zadosti o informace, které zpracovava tym pro sdileni tdajd.

20 zahrnuje pouze zamitnuti v ddsledku netspéchu kontroly technické Gplnosti (=poplatek zaplacen + TCC selhala).

21 jedna zadost se obvykle tyka vice dokumentl — bylo zpracovéno vice neZ 600 dokumentd.
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Zasedani spravni rady

Zasedani Vyboru ¢lenskych statd

Zasedani Vyboru pro posuzovani rizik

Zasedani Vyboru pro socioekonomickou analyzu
Zasedani fora

Nova volnd pracovni mista smluvnich zaméstnanct pro
REACH/CLP k obsazeni

Nabor v disledku fluktuace

Nova volna pracovni mista docasnych/smluvnich
zamé&stnancl pro biocidni pFipravky k obsazeni
Nova volna pracovni mista docasnych/smluvnich
zamé&stnanct pro PIC k obsazeni

100 %o
100 %
57 %
100 %o
100 %o

129 %
68 %0
84 %

50 %o
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Priloha 3: Financni a lidské zdroje v roce 2012

Celkovy pocet mist doc¢asnych zaméstnancii obsazenych ke dni 31. prosince 2012: 447
Celkovy pocet mist smluvnich zaméstnancti obsazenych ke dni 31. prosince 2012: 82
Ostatni pracovnici (vyslani narodni odbornici, prozatimni zaméstnanci a stazisté) ke dni 31. prosince 2012: 71

Financni a lidské zdroje podle jednotlivych ¢innosti (kromé neobsazenych a obsazovanych mist:
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Priloha 3: 2012

REACH BIOCIDNI PRIPRAVKY PIC ECHA (celkem)
Lidské zdroje 2012 Prvotni  |Lidské zdroje 2012 Rozpocet |Lidské zdroje 2012 Rozpocet |Lidské zdroje 2012  Rozpocet |Lidské zdroje 2012 Rozpocet
rozpocet 2012 2012 2012 2012 2012
Nize uvedené Cislovani se vztahuje k PP 2012, nikoli k Cislovani v |JAD |AST |CA |Celke |Celkem AD |AST [CA [Celkem [Celkem AD  |AST |CA [Celke [Celkem  [AD |AST |CA |Celke|Celkem  |AD |AST |CA [Celkem |Celkem
rozpacty m m
Provadéni regulacnich proces (provozni rozpocet)
Cinnost ¢, 1: Registrace, sdileni ddaj a ifeni informaci 33| 11 8 52 10352000 295 121 938 51 75563200 1.0 il 82 245 0 of 31 12 10 52 7638 564
Cinnost ¢. 2: Hodnoceni 8[ 13| 4 102 2652150 78.0] 134 32 95 16734 442 0 0 0 0 78 13 3 B 16734442
(::innost 6.3 B 7 49 975700 304 48] 20 37| 6432183 0 0 0 0 30 5 2 37 6432183
Cinnost . 4: Klasifikace a oznacovani 14 3 4 2 2235001 136[ 331 19 19 2923096 0 0 0 0 14 3 2 19 2 923 096
Cinnost &, 5: 22| 1 71 40 475560 22.2| 8.6 3.6 34 5152973 0 29390 0 0 221 9 4 34 5182 364
Poradenstvi a pomoc prostfednictvim pokyndi a kontaktniho
mista
Cinnost &, 6: 210 9f 2[ 38 11561650 26.6) 8.3 28 38| 14634458 4.8 11 021 6.1 1639779 0.3] 0.4 0.7 1370363] 32[ 10 3 451 17644599
1T nodnora provozu
Cinnost ¢. 7: 77 0f 3f 10 589700 113 0.7] 1.0 B3 2042427 0 10 000 0 0 11 1 1 13 2052 427
Védecke a technicke poradenstvi pro organy a instituce EU
Organy agentury ECHA a podpdrné Cinnosti
Cinnost ¢, 8: Vybory a forum 21 8 4 33 18701201 19.8] 7.4 5.0 32| 5916828 0 0 0 57000 20f 7 5 32 5922 528
Cinnost €. 9; 6 4 2[ 12 80000 6.0[ 30 16 11 1570527 0 14695 0 6 3 2 11 1585222
gdmlari Senat
Cinnost €. 10: Komunikace 9 9 8 26 6040280 9.2 1000 6.0 25 8103321 0 70 659 0 18333 9 10 6 25 8192 313
Cinnost ¢, 11: Mezindrodni spolupréce 4 0o o 4 6556400 3.1 0.0 00 3.1 810 453 0 9183 0 of 3 0 0 3 819 636
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost ¢, 12: Rizeni 24 15[ 4] 43 1971100f 21.7| 154 3.8 41 6973048 1.0 1 99 301 0 0 23 15 4 42 7072 349
Cinnosti 13-15: Organizace a zdroje (Hlava II: 24) 55 30[ 109( 14619700 215 50.5 355 108[ 12393 886 25 25 139 895 0 9206 22[ 51 38 110[ 12542987
Infrastruktura)
Personalni naklady - REACH / CLP (jen pro 2012) 59 915 700 0 0 0 0 0 0 0 0
Cinnost C. 16: uf 0o 8 19 3256 500 6.0 31 9.1 598 156 0 6] 0 3 9 598 156
(Biocidni pfipravky
Cinnost . 17: 1 2/ 1 4 1471300 100 101 02] 22 91660 1 1 0.2 2.2 39 166
PIC
Celkem 323| 147) 92) 562| 107393800 293[ 137.5[ 76.2| 506.6] 91243962 12.8] 1.1] 5.8 19.7] 2693303 1.3[ 1.4] 0.2 2.9 1442767] 307] 140 82.2] 529.2] 95380032
V planu pracovnich mist: 470 456 83
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Priloha 4: Seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy pro pripadné
zahrnuti do prilohy XIV

Celkové bylo na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV doplnéno 13 latek v ¢ervnu
a 54 latek v prosinci 2012. Do konce roku 2012 celkovy pocet latek vzbuzujicich mimoradné
obavy zafazenych na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV ¢&inil 138. Uplny
seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV je

k dispozici na adrese:

http://echa.europa.eu/web/quest/candidate-list-table



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Priloha 5: Analyza a posouzeni vyrocni zpravy o Cinnosti za rok 2012
vypracované schvalujicim arednikem

V Dublinu dne 22. bfezna 2013 MB/10/2013 v kone¢ném znéni

ANALYZA A POSOUZENT VYROCNI ZPRAVY O CINNOSTI VYPRACOVANE
SCHVALUJICIM UREDNIKEM ZA ROK 2012

SPRAVNI RADA,

s ohledem na nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropského parlamentu a Rady ze dne
18. prosince 2006,

s ohledem na financ¢ni nafizeni Evropské agentury pro chemické latky (MB/53/2008), a
zejména Clanek 4 uvedeného nafizeni,

s ohledem na pracovni program Evropské agentury pro chemické latky na rok 2012 prijaty
spravni radou na jejim zasedani dne 30. zafi 2011 a aktualizovany dne 15. prosince
2011,

s ohledem na vyro¢ni zpravu o Cinnosti Evropské agentury pro chemické latky za rok 2012
vypracovanou schvalujicim Grednikem, jak byla spravni radé predlozena dne
11. bfezna 2013,

1. vita vysledky predloZzené ve vyrocni zpravé o Cinnosti vypracované schvalujicim
Ufednikem a rovnéz i vysokou Urovef vykonu dosaZenou pfi pInéni Gkoll podle nafizeni
REACH (ES) ¢. 1907/2006 a narizeni CLP (ES) ¢. 1272/2008. Tuto skutecnost odrazi
fakt, Ze bylo splnéno 59 z 66 ambicidznich vykonnostnich cild stanovenych v pracovnim
programu pro rok 2011,

2. blahopfeje agentuie ECHA k provozni ¢innosti, kterou vyvijela v roce 2012, a
predevéim k Uspéchim v téchto oblastech:

a) zvySovani pov&domi ve véci lhlty pro registraci v roce 2013, zejména prostiednictvim
kampané agentury ,REACH 2013 — Jednejte ihned!™ zamérené na malé a stredni
podniky. Planované aktualizace pokynt a nové verze aplikaci REACH-IT, IUCLID 5 a
Chesar pro primysl byly vydany véas pred moratoriem vyhladgenym 30. listopadu
2012,

b) dalsi zpfistupriovani informaci o registrovanych nebo oznamenych chemickych latkach
verejnosti. Na konci roku bylo na internetovych strankach agentury ECHA volné
pfistupné obrovské a jedine¢né mnozstvi informaci pochazejicich z vice nez 30 000
registracnich dokumentaci pokryvajicich témér 8 000 latek,

c) dosaZeni pokroku pFi zpracovavani dotaz( a zadosti o zachovani divérnosti, &imz byly
splnény roéni cile agentury ECHA v disledku opatfeni zavedenych v roce 2011,

d) dosazeni pokroku jak v oblasti hodnoceni navrhi zkousek, kde byla spinéna lhita
1. prosince 2012, tak v kontrolach souladu registra¢nich dokumentaci,

e) zvefejnéni prvniho pribézného akéniho planu Spoledenstvi (CoRAP) pro hodnoceni
latek zahrnujiciho 90 latek pro obdobi let 2012—2014 a poskytovani podpory ¢lenskym
statGm pfi hodnoceni 36 latek,

f) doplnéni 67 latek vzbuzujicich mimoradné obavy na seznam latek (pro pfripadné
zahrnuti do pfilohy XIV), vietné 43 latek, pro néz agentura ECHA pfipravila
dokumentaci dle prilohy XV, ¢imz se celkovy pocet latek na tomto seznamu do konce
roku zvysil na 138,

g) priprava ctvrtého doporuceni k zarazeni prioritnich latek na seznam latek podléhajicich
povoleni; zvyseni Urovné pripravenosti na pfijem zadosti o povoleni,
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h)

)

K)

10.

11.

12.

13.

14.

ptijeti dvou stanovisek vyboru RAC a jednoho stanoviska vyboru SEAC k navrhim
omezeni a pfijeti 31 stanovisek vyboru RAC k navrhiim harmonizované klasifikace a
oznaceni,

znacné zvyseni vystupu tii vyborl pti zachovani kvality a dodrzovani zakonnych Ihdt,

zverejnéni dobre fungujiciho seznamu klasifikaci a oznaceni v Gnoru 2012 v navaznosti
na Ih(tu pro ozndmeni v lednu 2011 a zpracovani dalich 1,4 milionu oznameni
klasifikaci a oznaceni v roce 2012, ¢imz se celkovy pocet oznameni zpracovanych od
roku 2010 zvysil na 5,7 milionu a celkovy pocet jednotlivych latek na tomto seznamu
dosahl 121 000,

podpora primyslovych podnikl pti budovani kapacit, zejména pro registraci a
povolovani, prostfednictvim rlznych komunikaénich ndstrojd, formou webinatl a
cilenych materiall v 22 jazycich EU,

poskytovani piimé podpory Zadatellim o registraci prostfednictvim kontaktniho mista
agentury ECHA, vypracovani aktualizovanych a novych pokyn{ pro primyslové
podniky a zpFistupnéni zna¢ného mnozstvi téchto dokumentt v 22 jazycich EU

s velkym predstihem pFed registracni Ih(tou; zapojeni vnitrostatnich kontaktnich mist
do tohoto Usili prostfednictvim sité HelpNet,

v3ima si vysoké kvality védeckého poradenstvi, které agentura poskytuje, pfedevsim
ve vztahu k vyvoji zkusebnich metod vletné alternativ zkousek na zviratech,

k posuzovani chemické bezpe&nosti, nanomateridldm, 1atkdm PBT a endokrinnim
disruptortim,

vita skutecnost, Ze agentura i nadale pracuje transparentné, ze vybory podle potfeby
zapojuji partnery a drzitele pfipadl a Ze se v Bruselu konal workshop s t&mito
organizacemi na podporu jejich pfispévku do pracovnich programd agentury ECHA,

vita, Ze v prosinci 2012 agentura ucinila dlleZity krok ke zvy$ené transparentnosti tim,
7e zvetejnila nedlvérna znéni koneénych rozhodnuti agentury ECHA o hodnoceni i dalsi
informace vyplyvajici z registraci, jako jsou jména dodavateld, registracni &isla,
mnozZstevni rozmezi a vysledky hodnoceni PBT,

vita snahu agentury zlepsit kvalitu dokumentaci, a to také pokud jde o meziprodukty,
prostiednictvim vyvoje strategie kontroly kvality a povzbuzovéni zadatell o registraci
k proaktivnimu aktualizovani jejich dokumentaci,

upozorfiuje, Zze Vybor ¢&lenskych statl nedosahl jednomysiné dohody na zadném
z navrh{ zkou$ek toxicity pro reprodukci a Ze Komisi bylo postoupeno vice neZ 40
dokumentaci,

podporuje vyroéni setkani s vedoucimi predstaviteli pfisludnych organl ¢lenskych statd,
I3 V. . v.vrs I3 7 s Va7 . 0 v 7 o 7z

ktere prinese prvky efektivnejsiho planovani a vyuziti zdroju téchto organu v celé EU,

vitd praci fora pfi harmonizaci pfistupu k prosazovani, a zejména pfi dokoncovani

projektu Interlinks, ktera je zakladem prosazovani regulacnich rozhodnuti,

ocenuje praci odvolaciho senatu a jeho podatelny pfi zpracovani 9 odvolani a pfi
prvnim verejném Ustnim slySeni, které se konalo v prosinci 2012,

vitd pokrok pfi realizaci standardG kvality a vnitini kontroly, integrovaného systému
fizeni kvality a rovnéz pokracujici analyzu a fizeni rizik,

vazi si znaéného Usili, které agentura vyvinula, kdyZ pfijala 54 zamé&stnanct a zaplnila
96 % pozic v planu pracovnich mist,

ceni si Usili, které agentura nadéle vyviji pfi ovéfovani statusu MSP Zadatell o
registraci,

blahopFeje agentufe k prekro&eni jejich cild v oblasti miry vyuziti prostfedk( na
zavazky, ktera Cinila 98 %, a miry provadéni plateb ve vysi 85 %,
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19.
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blahopFeje agentufe ke sniZeni jeji miry prevadéni prostiedk( na 13 % a vyzyva
agenturu, aby ve svém Usili o sniZzovani miry prevadéni pokraCovala v co nejvétsSim
mozném rozsahu,

v&ima si pokracujici prace agentury na podporu ptistupu organd ¢lenskych statl do
systémQ REACH-IT a IUCLID, a také na bezpe&né pouzivani informaci v tomto systému,
konstatuje, Ze agentura ECHA v roce 2012 modernizovala svou infrastrukturu IKT a

zfidila externé zajistované sluzby s cilem zabezpedit pldn zachovani provozu pro
7z 7z v ] - .
systémy IT nutné k podpore lhuty pro registraci,

bere na védomi zesilujici pripravy na rozvijejici se Ulohu agentury v souvislosti
s narizenim o biocidnich pFipravcich a nafizenim PIC po jejich vstupu v platnost,

bere na v&domi zpravu Ucetniho dvora o stietech zéjmﬁ a reakci agentury v oblasti
rozvoje jejich postupt s cilem zohlednit doporuceni Uéetniho dvora.

V Dublinu dne 22. bfezna 2013

podpis

za spravni radu
Nina Cromnier

ISBN 978-92-9217-837-6
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