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PREDSLOV VYKONNEHO RIADITELA

.Rok budovania budicnosti“

Vitam tato spravu agentiry ECHA o nasSich aktivitach v roku 2014 — roku budovania
buducnosti. S poteSenim mézem oznamit, Ze sa vykonalo velké mnozstvo produktivnej
zakladnej prace a dufam, Ze si 0 nej so zaujmom precitate. V tomto kratkom Gvode by
som chcel poukazat na Styri konkrétne produkty.

V prvom rade ide o pracu v ramci pripravy na termin registracie v roku 2018. Aj ked’
zatial nemame jasnu predstavu o pocte spoloCnosti, latok a dokumentacii, ktorych sa
tento posledny termin bude tykat, vieme, Ze v pripade vSetkych troch bude pocet ovela
vySsi, nez tomu bolo v predchadzajucich terminoch. V sdvislosti s tym sme dokladne
posudili vSetky nase registracné postupy, nastroje a podporné materialy a zacali sme
sustredit Usilie na zjednodu$enie a objasnenie vSetkého, ¢o je mozné. Teraz mame jasny
plan poskytovania pomoci menej skisenym spolo¢nostiam nazyvany ,Plan realizacie
REACH 2018“. Sme odhodlani s pomocou narodnych asistenénych pracovisk zabezpedit,
aby kazda spolo¢nost, ktord bude chciet spifiat podmienky, tak vedela urobit — bez
ohladu na to, aka je mala.

Po druhé, na zaklade skisenosti z prvych rokov sme prehodnotili nas pristup ku kontrole
suladu registracnych dokumentacii. ,Novou stratégiou pre kontrolu suladu® sa zabezpeci,
Ze sa budeme zameriavat na latky, ktoré si z hladiska zdravia ludi a Zivotného
prostredia rozhodujuce.

Po tretie, pokra¢ujem dalej v ceste smerom k cielu politiky EU, ktord chce do roku 2020
zahrnut vsetky relevantné latky vzbudzujlice velmi velké obavy do zoznamu
kandidatskych latok na autorizaciu. Spolu s Uradmi ¢lenskych statov pokracujeme dalej s
latkami vzbudzujucimi obavy a postupne sa ndm dari dospiet k spolo¢nému nézoru na
rozsah dalSieho potrebného manazmentu rizik. Na nasej webovej lokalite mozete aj teraz
vidiet latky, ktoré sa skimali alebo ktoré uz boli podrobené manazmentu rizik.

Po Stvrté, pripravili sme ,regulacnl vedecku stratégiu®, ktora urcuje nase smerovanie
v oblasti podpory vyskumu a rozvoj porozumenia v oblastiach vedy, ktoré su délezité
z regula¢ného hladiska — napriklad nanotechnolégie a endokrinna disrupcia.

Sucasne s prebiehajtcimi aktivitami v ramci budovania buducnosti agentira ECHA celi aj
znizovaniu zdrojov, a preto sa snazime postupovat najuéinnej$im a nakladovo ¢o
najefektivnejSim spdésobom, aj so zretelom na dve nariadenia, ktoré boli neddvno prijaté.
Zacali sme pracovat najmé na projektoch zameranych na efektivnost v ramci celej
agentury zaloZenych na koncepcii Stihleho manazmentu.

Na zaver by som chcel pripomenut pre nas vyznamnu udalost. Rovnako ako mnohé vase
organizacie aj my sme sa usilovali zahrnit do nasej préace riadenie kvality. Toto Usilie
bolo zavrsené ziskanim certifikatu ISO pre nase postupy podla nariadeni REACH a CLP.

Som presvedceny, Ze teraz sme dobre vybaveni na to, aby sme dokazali ¢elit vyzvam
nasho prvého strategického planu: sme dobre pripraveni; mame velkd motivaciu uspiet;
mame pevné vazby so zainteresovanymi stranami, velmi ndpomocné vztahy s ¢lenskymi
Statmi a produktivnu spolupracu s Eur6pskou komisiou a Parlamentom.

Geert Dancet
Vykonny riaditel’
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Pravny mandat agentury ECHA

Eurdpska chemicka agentura (ECHA) je organ Eurdpskej tnie (EU) zriadeny 1. juna 2007

nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 o ,registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani

chemickych latok (REACH)“.

Agentura ECHA bola zriadena na ucely riadenia a v niektorych pripadoch na realizaciu
technickych, vedeckych a administrativnych aspektov nariadenia REACH

a na zabezpedenie konzistencie na trovni EU. Zriadend bola aj na Gcely riadenia uloh
tykajucich sa klasifikacie a oznacovania chemickych latok, ktoré sa od roku 2009 riadia
nariadenim o ,klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi“ (nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o CLP).

Mandat agentury ECHA bol v roku 2012 rozsireny nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) €. 528/2012 o spristupnovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani —
,hariadenie o biocidnych vyrobkoch*.

V roku 2012 nadobudlo G&innost aj prepracované znenie nariadenia ,,PIC" (nariadenie
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 o vyvoze a dovoze nebezpednych
chemikalii). Niektoré ulohy sdvisiace s nariadenim PIC boli v roku 2014 prevedené

zo Spolo¢ného vyskumného centra Eurdpskej komisie na agentiru ECHA.

Tieto legislativne akty su uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych $tatoch EU bez potreby
transpozicie do vnutroStatneho prava.

Poslanie, vizia a hodnoty agentury ECHA

Poslanie

Hodnoty

Agentura ECHA je hybnou
silou medzi regulaénymi
organmi pri uplatfovani
zakladnych pravnych
predpisov o chemickych
latkach v EU v prospech
zdravia ludi a zivotného
prostredia, ako aj inovacii
a konkurencieschopnosti.

Agentura ECHA pomaha
spoloénostiam dodrziavat
pravne predpisy, presadzuje
bezpecné pouzivanie
chemikalii a zaobera sa
chemickymi latkami
vzbudzujdcimi obavy.

Vizia

Agentlra ECHA sa chce stat
poprednym svetovym
regula¢nym organom

v oblasti bezpecnosti
chemikadlii.

Transparentnost

Aktivne zapajame svojich regulacnych partnerov

a zucastnené strany do nasich ¢innosti a pri nasom
rozhodovani postupujeme transparentne. Sme
zrozumitelni a mozete nas lahko kontaktovat.
Nezavislost

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

NaSe rozhodnutia su vedecky podlozené a dosledné.
Zakladnymi kamenmi nasich ¢innosti st zodpovednost
a bezpecnost dévernych informacii.

Efektivita

Orientujeme sa na ciel, sme oddani cielu a vzdy sa
snazime o uvazené vyuzivanie zdrojov. Uplatiujeme
vysoké Standardy kvality a dodrziavame terminy.
Zavazok voci kvalite zivota

Podporujeme bezpecné a trvalo udrzatelné pouzivanie
chemickych latok na zvysenie kvality Zivota ludi

v Eurépe a na ochranu a zlepSenie kvality Zivotného
prostredia.
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Dolezité udalosti — Prehl’ad

Agentura ECHA zacala, ako bolo planované, plnit Styri strategické ciele tym, Ze sa
sUstredila na opatovné posudenie zakladov svojich ¢innosti a zdrojov v ramci dialégu so
zucastnenymi stranami a svojou riadiacou radou a dohodla sa na novych stratégiach,
planoch a zvy3ovani efektivity. Hoci sa v pociato¢nom roku patro¢ného strategického
planu kladol mensi déraz na vystupné udaje, vysledky merani pouzitych na
monitorovanie pokroku ukazujd, ze sa v tomto roku zaznamenal pokrok pri plneni
kazdého zo sStyroch strategickych cielov (pozri vysledky v dalSej kapitole).

1. Maximalizovat’ dostupnost vysoko kvalitnych informéacii, ktoré umoznia
bezpecnu vyrobu a bezpecné pouzivanie chemickych latok

Z hladiska registracnej Cinnosti bol rok 2014 riadnym rokom vykonavania nariadenia
REACH, pocet dorucenych aktualizacii bol vSak ovela vyssi, ako sa oCakavalo. Pokial ide
o kvalitu dokumentécie, Usilie agentiry ECHA sa sustredilo na zlepSenie identifikacie
latky v dokumentaciach prostrednictvom listovej kampane, vysledkom ktorej bol velky
pocet aktualizacii. Okrem toho kontroly identifikacie latky boli zahrnuté do nastroja
Asistent validacie, ktory umozfiuje spolo¢nostiam na jedenkrat skontrolovat svoju
dokumentdciu, pokial ide o Uplnost a pripadné iné bezné nezrovnalosti, pred jej
odoslanim agenture ECHA.

Na zaklade rozsiahlych konzultacii so zi¢astnenymi stranami agenttira ECHA pripravila
plan realizacie na posledny termin registracie v roku 2018 s planmi na dalSie posilnenie
IT nastrojov, postupov a na podporu spolocnosti, hlavne so zretelom na problémy
malych a strednych podnikov (MSP).

Nové webové stranky REACH 2018 uvedené na jesen 2014 sa prikladom tohto pristupu
a spristupfuju informacie v siedmich krokoch, ktoré potencialni registrujuci musia
absolvovat, a v troch stuprioch zloZitosti.

V oblasti hodnotenia dokumentéacie agentira ECHA splnila svoje ciele. Dalie zdroje boli
vyhradené na zaverecné rozhodnutia o navrhoch rozhodnuti vydanych

v predchadzajucich rokoch, ako aj na rozhodnutia o naslednych hodnoteniach prijatych
v minulych rokoch na zabezpeclenie slladu aj s pomocou narodnych organov
presadzovania prava. Zaroven agentura ECHA vypracovala a schvalila novi stratégiu pre
kontrolu stladu zameran( na vyber latok, ktoré modZu vyvolavat obavy, a na
komplexnejSie hodnotenie nebezpecnosti, pouZitia a expozicie a na realizaciu tejto
kontroly v obdobi rokov 2015 — 2018.

Pokracdovala priprava prepracovanej webovej stranky na Sirenie informacii, ktord ma byt
uverejnena v roku 2015. Kllicové aspekty pripravovanej webovej stranky, ako napriklad
karty s informaciami o latkach a kratke profily boli podrobne konzultované a odsuhlasené
zUcastnenymi stranami agentary ECHA.

2. Mobilizovat organy, aby inteligentne vyuZivali informdcie na identifikaciu
chemickych latok vzbudzujdcich obavy a rieSili tato problematiku

Realizacia programu ,,Plan EU identifikacie latok SVHC a vykonavanie opatreni
manazmentu rizik nariadenia REACH do roku 2020" poskytla zaklad pre pracu agentuary
ECHA v oblasti identifikacie kandidatskych latok pre dalSie regulacné opatrenia. Pracou
vykonanou v roku 2014 sa polozili zaklady pre efektivny a ucinny skrining registracnych
informacii umoznujucich identifikaciu kandidatskych latok na dalsi manualny skrining

a moznu regulacnu intervenciu. Analyza moznosti manazmentu rizik (RMOA) sa stala
Standardnym pristupom na posilnenie spolo¢ného porozumenia medzi organmi o potrebe
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a type dalSich regula¢nych opatreni. Prechodny ciel stanoveny Komisiou, a to podrobit
80 latok do konca roku 2014 analyze RMOA, bol spineny.

Celkovo bolo do zoznamu kandidatskych latok pridanych 10 latok vzbudzujlcich velmi
velké obavy. Agentlra ECHA poskytla Komisii piate odporucanie na zaradenie prioritnych
latok do autorizacného zoznamu a pripravila svoje Sieste odporucanie za pomoci nového
pristupu prioritizacie zalozenom na pouziti idajov z registracie a inych Udajov podla
nariadenia REACH/CLP. Agentlra ECHA zacdala uverejfiovat informacie o analyzach RMOA
tykajuce sa konkrétnych latok na svojej webovej lokalite vratane zaverov z dokoncenych
analyz, ktoré umoznia priemyslu a inymi zi¢astnenym strandm dokladnejSie monitorovat
vykonavanie planu.

Agentura ECHA uverejnila druht aktualizaciu priebezného akéného planu Spolocenstva
na obdobie rokov 2014 — 2016, ktora obsahuje 120 latok. Kritéria stanovené v roku
2011 pre prioritizaciu latok sa povazuju za platné a boli zahrnuté do planu identifikacie
latok SVHC do roku 2020. Zosuladenie a harmonizacia pristupov pouzivanych
jednotlivymi hodnotiacimi Clenskymi Statmi sa dosiahli prostrednictvom poradenstva
agentiry ECHA a seminara pre vSetky hodnotiace prislusné organy clenskych statov (CS)
a akreditované zucastnené strany. Zvysil sa tiez pocet rozhodnuti o hodnoteni latky, ¢o
viedlo aj k odvolaniam.

V roku 2014 sa rozbehol proces predkladania Ziadosti o autorizaciu. Agentura ECHA
dostala 19 ziadosti o autorizaciu vztahujlcich sa na 33 réznych spdsobov pouzitia pre
pat odlisnych latok SVHC zaradenych do autoriza¢ného zoznamu. Vybory RAC a SEAC
prijali 21 spolo¢nych stanovisk a trvalo im v priemere sedem mesiacov, kym sa dohodli
na navrhoch stanovisk, o je podstatne menej ako 10 mesiacov stanovenych v nariadeni
REACH. Vzhladom na skutocnost, Ze tento proces je e$te novy a Ze vsetky zicastnené
strany sa ucia, predkladanie ziadosti o autorizaciu vo v3eobecnosti prebieha dobre,

z hladiska kvality aj efektivity, a prispieva k plneniu cielov stanovenych nariadenim
REACH.

Agentura ECHA pracovala na priprave dvoch novych navrhov na obmedzenie, okrem
iného pre latku dekabrémdifenyléter spomalujldcu horenie, a vyhotovila dve spravy

o preskimani. Vybor RAC prijal 5 stanovisk k obmedzeniu a vybor SEAC prijal

4 stanoviska. Agentira ECHA, Komisia a ¢lenské Staty spolupracovali v pracovnej
skupine pre efektivnost obmedzeni (RETF) a vyhotovili 57 odporucani na daldie zvySenie
efektivnosti postupu obmedzenia.

Vybor RAC prijal celkove 51 stanovisk k harmonizovanej klasifikacii a oznacovaniu, ¢o
predstavuje vyrazny narast v porovnani s predchadzajucimi rokmi. Databaza zoznamu
C&L sa pravidelne obnovuje pridavanim novych a aktualizovanych oznameni. Databaza
obsahuje v sucasnosti vyse 6,1 milibna oznameni tykajucich sa priblizne 125 000
réznych latok.

7 va

3. Pri rieseni vedeckych tloh sliZit ako centrum budovania vedeckych
a regulacnych kapacit clenskych statov, eurépskych institucii a d'alsie subjekty

Regulacna vedecka stratégia agentiry ECHA bola dokoncend a bude uverejnena
zaciatkom roku 2015. Riadia sa podla nej ¢innosti agentiry ECHA v oblasti regula¢nych
vedeckych postupov, napr. pri uréovani priorit. Stratégia vychadza jednoznacne

z pristupu zaloZzeného na dopyte, ktory sl(izi prevadzkovym potrebam, a z objasnovania
ulohy agentury ECHA pri préaci s projektmi vyskumu a vyvoja (napr. Horizont 2020).
Agentura ECHA poloZila zaklady proaktivneho budovania vedeckych kapacit pre svojich
zamestnancov ustanovenim pristupu systematického riadenia kompetencii.
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Vedecka praca agentiry ECHA sa realizuje prostrednictvom prispevkov k praci OECD
(usmerneniami k testom, alternativami k testovaniu na zvieratach), priprav ramca pre
hodnotenie na zaklade krizového pristupu (RAAF) a nanomaterialov.

4. U¢inne a efektivne zahrnit sii¢asné a nové ulohy v oblasti legislativy
a zdroven sa prispésobit nadchadzajiucemu obmedzeniu zdrojov

Agentura ECHA prevzala od Spolo¢ného vyskumného centra Komisie podporu programu
preskimania ucinnych latok a dosiahla podstatné urychlenie hodnoteni, ¢o sa premietlo
do prijatia 34 stanovisk vyborom pre biocidne vyrobky. Agentlira ECHA vydala aj svoje
prvé rozhodnutia o réznych typoch Ziadosti, pomahala nositefom povinnosti, reagovat na
rychlo rastuci pocet ziadosti o informacie, zlepSila IT nastroj R4BP a vydala dalsie
publikacie usmerneni. Vo véeobecnosti je potrebné pripomenut, Ze agentira ECHA
vykonavala Cinnosti slvisiace s biocidmi v podmienkach prisnych obmedzeni z hladiska
rozpoctu a ludskych zdrojov. Ovela nizsi pocet ziadosti v porovnani s pévodnym
predpokladom mal za nasledok vyrazne nizSie prijmy z poplatkov ako bolo planované

a agentura celila vaznym financnych obmedzeniam.

Operacie podla nariadenia PIC boli v marci 2014 Uspesne odovzdané agentlre ECHA, co
umoznilo nerusené spracovanie viac nez 5 000 oznameni PIC. Novy IT systém ePIC bol
spusteny v septembri a v decembri bolo uverejnené nové usmernenie.

V zaujme zvySenia efektivnosti prace vyborov sa vybory RAC a SEAC dohodli na
zefektivneni pracovného postupu pri priprave a schvalovani stanovisk k autorizacii
a obmedzeniu.

Agentura ECHA ziskala certifikat 1ISO 9001 za riadenie a vykonavanie technickych,
vedeckych a administrativnych aspektov uplatfovania nariadeni REACH a CLP a pripravu
podpornych IT aplikacii.

Agentura ECHA dosiahla svoje ciele v oblasti finan¢nych a ludskych zdrojov a skimala,
ako moze uspokojit poziadavku na znizenie poctu zamestnancov o 10 % v obdobi rokov
2014 — 2018 bez toho, aby to nemalo prilis negativny vplyv na jej strategické
planovanie. Zavedenie systému riadenia ludskych zdrojov prispelo k skvalitneniu
administrativnych IT systémov.

11
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Strategickeé ciele agentury ECHA na obdobie rokov
2014 — 2018 — Vysledky

Styri strategické ciele agentlry ECHA boli stanovené vo viacro¢nom pracovnom
programe (MAWP) na obdobie rokov 2014 — 2018, ktory riadiaca rada prijala

26. septembra 2013. Agentlra ECHA vypracovala opatrenia na monitorovanie pokroku
pri plneni tychto cielov. Dalej sa uvadzaju prvé vysledky:

1. Maximalizovat dostupnost vysoko kvalitnych Gdajov na umozZnenie bezpeénej
vyroby a pouzivania chemickych latok

Oblast opatrenia — zlep3enie kvality informéacii v dokumentaciach — sa meria pomocou
$tyroch ukazovatelov vztahujlcich sa na Styri rézne Casti dokumentacie a rézne aspekty
kvality informacii. Tieto ukazovatele by sa nemali brat ako absolltne hodnoty pre
kvalitu, ani nesluzia na priame hodnotenie suladu s poziadavkami na informacie, slGzia
skor na hodnotenie urcitych odchylok alebo nezrovnalosti. Casom vsak bude mozné
monitorovat pokrok pri plneni strategického ciela 1, ako aj uviest, v ktorej asti
dokumentdcii by sa mali prijat osobitné opatrenia.

Kvalita dokumentacii sa vo vSeobecnosti zvySila od roku 2010, t. j. nové registracie

a aktualizacie predlozené v roku 2014 su kvalitnejSie ako predchadzajdce. Vyznamné
zlep3enia sa pozorovali v tych oblastiach, na ktoré sa vztahuju opatrenia agentiry ECHA,
a su vysvetlené dalej:

e Identifikacia latky: V porovnani s vychodiskovym stavom v roku 2013 pocet
prijatych dokumentacii v roku 2014, ktoré nevykazovali nedostatky stipol (zo
71 % na 78 %), ¢o preukazuje vplyv rozhodnuti o kontrole suladu, listovej
kampane agentiry ECHA v roku 2014 v suavislosti s touto témou a inych
podpornych opatreni v roku 2010.

e Pouzitia latok registrovanych ako medziprodukt: Z analyzy minulych vysledkov
jasne vyplyva, Ze listova kampan zamerana na informacie o pouzitiach ako
medziprodukt, ktora prebiehala v roku 2012, viedla k vyraznému zlepSeniu nielen
v pripade dokumentdcii, na ktoré bola kampan zamerana, ale aj dokumentdacii,
ktoré boli predlozené do registracného terminu v roku 2013 alebo v roku 2014,
ktoré boli preukazatelne vyhovujlcej kvality (96 % bez nezrovnalosti).

e Nebezpecnost: Tento ukazovatel vyjadruje pocet dokumentacii, v pripade ktorych
sa nezistili ziadne nedostatky v ramci IT skriningu predloZenych informacii
o fyzikalno-chemickych nebezpecnostiach a nebezpecnostiach pre zZivotné
prostredie a zdravie ludi. Aj ked' v pripade tohto ukazovatela dochadza
k neustalemu zlepSovaniu, najma v oblastiach obav, na ktoré boli zamerané
¢innosti v rdmci kontroly sdladu, stale je v3ak na pomerne nizkej Grovni (39 %
v roku 2014). V blizkej budlcnosti sa na toto bude klast doraz v sulade so
stratégiou agentlry ECHA v oblasti kontrol stiladu® a inymi opatreniami, o ktorych
sa diskutovalo na prislusnom seminari v roku 20142,

Stvrty ukazovatel, klasifikacia, ktory vyjadruje poéet dokumentécii, v pripade ktorych
registrujuci vhodne pouzili harmonizovanu klasifikaciu na ich latky pri zohladneni ich

1 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf
2

Protokol zo seminéra o stratégii v oblasti kontroly suladu, ktory sa konal 31. marca — 1. aprila
2014: http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf



http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
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podrobného zlozenia, dosahuje stabilnd vysokd hodnotu od roku 2010 (96 % v roku
2014). Je zbyto¢né vynakladat na zlepsenie tohto ukazovatela dalSie prostriedky, okrem
konkrétnych pripadov, napr. v pripade dokumentacii pre latky, ktoré maju Specifické
vlastnosti — karcinogénne, mutagénne alebo po3kodzujuce reprodukciu (CMR)3.

Tabulka 1 — Kumulativne vysledky za obdobie rokov 2010 — 2014

Indicators trend 2010-2014
100%
90%
80%
70%
60% Y
50%
40%
30%
20%
10%
0%
2010 2011 2012 2013 2014
—+Substance identification o o o 0 0
(~ 40 000 dossiers) 55% 57% 58% 62% 65%
——  Classification )
(~ 40 000 dossiers) 97% 97% 97% 97% 97%
- Uses o 0 0
(~ 9000 dossiers) 58% 60% 84% 88% 90%
Hazard o o o 0 o
(~ 4500 dossiers) 28% 29% 29% 36% 37%
Indicators trend 2010-2014 Ukazovatele trendu v obdobi rokov 2010 —
2014
Subtance identification (~ 40 000 dossiers) | Identifikacia latky (~ 40 000 dokumentacii)
Classification (~ 40 000 dossiers) Klasifikacia (~ 40 000 dokumentécii)
Uses (~ 9 000 dossiers) Pouzitia (~ 9 000 dokumentacii)
Hazard (~ 4 500 dossiers) Nebezpecénost (~ 4 500 dokumentécii)

2. Mobilizovat organy, aby inteligentne vyuzivali Gdaje na uréovanie
chemickych latok vzbudzujdcich obavy a na rieSenie tejto problematiky

Subor ukazovatelov na meranie pokroku pri realizacii strategického ciela 2 (,Mobilizovat
organy, aby inteligentne vyuzivali Udaje na urcovanie chemickych latok vzbudzujucich
obavy a na rieSenie tejto problematiky*“) bol vypracovany v Uzkej koordinacii

s ukazovatelmi monitorovania pokroku, ktoré sa pouziju vo vyro¢nej sprave o latkach
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC). Ukazovatele su zamerané na tri oblasti (1)
skrining latok; (2) hodnotenie latok a (3) regulac¢ny manazment rizik.

V suvislosti so skriningom sa zistilo, ze v pripade viac nez 80 % latok, ktoré boli vybrané
na zaklade hromadného IT skriningu, boli potrebné dalSie nasledné opatrenia. Ukazuje
sa, Ze inteligentné vyuzivanie Uudajov uchovavanych agentirou ECHA na zaklade
skriningu prostrednictvom IT je teda schodnym sp6sobom identifikacie (potencialnych)
latok vzbudzujicich obavy a bude sa v fiom pokracovat a v pripade potreby sa bude

3 0Odkaz na uverejnent $tadiu CMR
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v dalsich rokoch optimalizovat. Na manualnom skriningu sa v roku 2014 zucastnilo
celkovo 17 Clenskych Statov a Statov EHP.

Na vyvodenie zaverov o trendoch, efektivnosti a Ucinnosti v stvislosti s hodnotenim latok
je este prilis skoro, kedZe ide len o dvojro¢né sklsenosti a v pripade vacsiny latok proces
nebol ukonéeny. Udaje z rokov 2012 aZ 2013 naznacuju, ze percentudlny podiel l&tok,
pripade ktorych sa pozaduju informacie, je vysoky. Len v malom pocte pripadov (4) sa
usudilo, Ze nie je potrebné Ziadne regula¢né opatrenie. Takmer tri Stvrtiny ¢lenskych
Statov aktivne pracuju na hodnoteni latok, avsak minuloro¢ny pokles Ucasti bol krokom
spat.

Priblizne jedna tretina ¢lenskych Statov predlozila navrhy regula¢nych opatreni
manazmentu rizik podla nariadenia REACH alebo CLP, Co je stale malo. Miera naslednych
opatreni na zaklade zaverov z analyzy moznosti manazmentu rizik (RMOA) je tiez nizka
(17 %), suvisi to v8ak so skuto¢nostou, Ze v pripade vaésiny latok tieto zavery boli
vyvodené pomerne nedavno, a preto nebolo dost ¢asu na iniciovanie naslednych
opatreni.

3. Pri rieseni vedeckych vyziev slizit ako stredisko pre budovanie vedeckych
a regulacnych kapacit ¢lenskych statov, eurépskych institicii a ostatnych
subjektov

Zamerom strategického ciela 3 je zjednodusit aktivity agentiry ECHA v ramci
strategickych cielov 1 a 2 (umoziiovanie), aj ked' nezavislé operativne ciele strategického
ciela 3 neboli vymedzené vo viacrotnom pracovnom programe na obdobie rokov 2014 —
2018. Velka cast prace je vSak vytycend a rozdelena do troch prioritnych oblasti:
regulacna vedecka stratégia, budovanie kapacit a fungovanie ako centrum regulacnych
vedeckych postupov.

Vybrané ¢innosti, ktoré sa povazuju za obzvlast dblezité alebo reprezentativne pre
prislusn( prioritn oblast — milniky — st uvedené v prilohe k viacroénému pracovnému
planu. Ich realizovanie je zasadné pre konkrétnu prioritn( oblast a tieZ pre agenttru
ECHA pri plneni cielov v ramci tohto strategického ciela. Z tohto dévodu sa hodnoti
vykonnost agentliry ECHA na Urovni organizacie vo vztahu k tymto milnikom. Celkova
miera realizacie, planovanych milnhikov v roku 2014 bola vysoka.

Regulacnd vedecka stratégia sa Uspesne rozvijala a informacie o nej sa odovzdavali

v ramci agentury ECHA aj mimo nej. V stratégii su identifikované prioritné oblasti
praktického vyznamu pre pracu agentary ECHA. Prioritné oblasti budl tvorit zaklad asilia
zameraného na budovanie internych kapacit agentury ECHA a riadenia vyskumu

a vyvoja na vysokej Urovni v ramci vedeckej komunity a v spolupréaci s GR Komisie pre
vyskum.

Priprava ramca riadenia poznatkov, po ktorej nasledovalo mapovanie kompetencii

Vv agenture ECHA, sa v roku 2014 uspesSne realizovala. Agentire ECHA toto umozni
systematicky a pravidelne posudzovat identifikované nedostatky v oblasti kompetencii
a stanovit na Urovni ECHA potrebné opatrenia na budovanie kapacit a projekty.

Agentura ECHA v ramci ,,fungovania ako stredisko* usporiadala tematicky vedecky
seminar o nanomateridloch, zriadila siet pre socidlno-ekonomickd analyzu, zaoberala sa
druhou spravou o alternativach testovania, pripravila ramec pre hodnotenie na zaklade
krizového pristupu a preskimala dvojstranné medzindrodné dohody. Cielom tychto
¢innosti bolo bud’ podporit urcitd tému v oblasti regulaénych vedeckych postupov,
informovat o hlavnych (predbeznych) vysledkoch prislusné zG¢astnené strany, alebo
zaviest rezim spoluprace a vhodné pracovné metddy pre samotni budicu vymenu.
Externi partneri, ktori sa na nich zucastnili, vyjadrili spokojnost s iniciativami

a prispevkami agentury ECHA.
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Okrem toho na otazky suvisiace so schopnostou agentliry ECHA pdsobit ako stredisko
pre excelentnost v regulaénej vede zU¢astnené strany odpovedali v prieskume v roku
2014 so strednou uUrovnou spokojnosti. Z odpovedi vyplynulo, Ze sa usudzuje, ze
agentura ECHA bude schopna konat excelentne, musi vSak byt aktivnejsia pri riadeni,
byt rychlejsia a viac sa zviditelfiovat: zti¢astnené strany zaroven oceriuju Usilie agentiry
ECHA organizovat relevantné diskusie o regulaénych vedeckych postupoch a prispievat
do nich; bolo navrhnuté, aby agentura ECHA iniciativnejSia prevzala svoju veducu ulohu.

4. U&inne a efektivne zahrnat siiéasné a nové ulohy v oblasti legislativy
a zaroven sa prisposobit nadchadzajicemu obmedzeniu zdrojov

Agentldra ECHA vypracovala kombinované hodnotenie ,Ekvivalent rozhodnuti

a stanovisk" na meranie stvrtého strategického ciela. Vyjadruje pocet rozhodnuti

a stanovisk vyhotovenych v danom roku (s prihliadnutim na cely proces, az kym
rozhodnutie/stanovisko nie je vydané a vazené v Case, ktory je potrebny na spracovanie
priemerného pripadu) ako podiel k maximalnej ro¢nej kapacite zamestnancov (vratane
prevadzkovych zamestnancov a zamestnancov poskytujdcich podporu, ako aj
konzultantov a docasnych prevadzkovych zamestnancov pritomnych pocas celého roka).
Korelacia medzi vykonom agentury a ro¢nou kapacitou personalu naznaci, ¢i agentura
sleduje trend efektivnosti v priebehu rokov, t. j. produkuje viac vdZzenych vystupov

s rovnakym alebo mensSim mnozstvom zdrojov.

Z analyzy merania s tdajmi z obdobia rokov 2011 — 2014 vyplyva, ze ,ekvivalent
rozhodnuti a stanovisk“ ma v priebehu ¢asu rastuci trend, a vykazuje teda pozitivny
trend efektivnosti (pozri dalej tabulku).

Tabulka 2. Hodnotenie efektivnosti

INDEX TRENDU 2011 2012 2013 2014
CELKOVY POCET

VAZENYCH

ROZHODNUTI 15 852 18 738 24 323 25 873

CELKOVY POCET
ZAMESTNANCOV 541 558 592 621

Ekvivalent

rozhodnuti (pocet

vazenych

rozhodnuti/stanovisk

vydeleny

maximalnou ro¢nou

kapacitou

zamestnancov 39.1 44.8

2012/2011 | 2013/2012 | 2014/2013

CELKOVY POCET
VAZENYCH
ROZHODNUTI 18% 30% 6%

CELKOVY POCET
ZAMESTNANCOV 3% 696 5%
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Ekvivalent

rozhodnuti (pocet
vazenych
rozhodnuti/stanovisk

vydeleny
maximalnou roc¢nou
kapacitou
zamestnancov

Prevadzkovy vykon rastie rychlejSie ako pocet pracovnikov zamestnanych v agenture
ECHA. Je normalne, Ze zlepSenie v roku 2014 je mensSie ako v roku 2013, pretoze rok
2013 bol rokom maximalneho poctu registracii a doraz sa kladol na produkciu vystupov.

V roku 2014 v sulade so stratégiou agentury ECHA zameranou na budovanie pevnych
zakladov pre kazdy zo Styroch strategickych cielov, sa déraz kladol na vzdelavanie

a rozvoj a nie na produkciu vacsieho poctu vystupov nez v roku 2013. Pozitivny trend
zaznamenany v predchadzajucich rokoch vSak bude pokracovat aj v roku 2014,
Opatrenia na zvySenie efektivnosti zavedené prostrednictvom programu rozvoja
efektivnosti a rocného cyklu preskimania vsetkych certifikovanych postupov REACH
a CLP umoznia v roku 2015 rychlejsi rast.
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1. Realizacia regulacnych postupov

1.1. Registracia, spolo¢né vyuzivanie adajov a Sirenie informacii
(¢innost 1)

Registracia je jednym zo zakladnych kamernov nariadenia REACH, pretoZze umoznuje
spolo¢nostiam preukazat, Ze postupuju v sulade s nariadenim a Ze chemické latky sa
vyrabaja a pouzivaju bezpecne. Spolocnosti, ktoré vyrabaju alebo dovazaju latku

v mnozstve jedna tona alebo viac ro¢ne, musia zdokumentovat vlastnosti a pouZitia
svojich latok a preukazat v registra¢nej dokumentacii predlozenej agentire ECHA, Ze
latky mozno bezpecne pouzivat. Pred pridelenim registra¢ného ¢isla agentiira ECHA overi
Uplnost informacii a zaplatenie registraéného poplatku. Vacésina informacii sa potom
spristupni verejnosti na webovej lokalite agentury ECHA.

Vdaka procesu registracie ma agentura ECHA jedinecnu databazu chemickych latok,
ktora mozno efektivne vyuzit v dalSich regulaénych postupoch, najméa pri zistovani, ¢i sa
v pripade urcitych chemickych latok vyzaduju opatrenia manazmentu rizik v rdmci celej
EU a informovanie Sirokej verejnosti. Registracné informacie slGzia spolo¢nostiam aj ako
vychodiskové informacie pri priprave ich kariet bezpe¢nostnych Gdajov, kde oznamuju
podmienky bezpe¢ného pouzitia v smere dodavatelského retazca a zaistuju bezpeéné
pouzivanie chemickych latok desiatkam tisicom naslednych uzivatelov a ich zakaznikom.

V roku 2014 sa tieto rozSirené karty bezpeénostnych tdajov zacali objavovat

v dodavatelskom retazci pre latky registrované do druhého terminu registracie v roku
2013. Postupne dostupné praktické sklsenosti, napr. cez siet zi¢astnenych stran

a agentlry ECHA na vymenu informacii o expozi¢nych scenaroch (ENES), prispeju

k zvyseniu kvality tychto novych rozsirenych kariet bezpecnostnych Udajov, ako aj
takychto kariet pre latky registrované v roku 2010. Z tohto dévodu je velmi délezité, aby
registracné informacie na zadiatku tohto komunikaéného retazca boli dostatoéne kvalitné
na splnenie kli¢ovych cielov nariadenia REACH. V praxi to znamena, aby informacie boli
v stllade s nariadeniami, aby boli vhodné na dany Ucel a lahko dostupné vsetkym
strandm. Napriklad, aby organy a nasledni uzivatelia, ktori dostavaju expozi¢né scenare
ako sucast spravy o chemickej bezpeénosti resp. karty bezpecnostnych Gdajov, mohli
porozumiet pouzitiam, ktoré st uvedené, a podmienkam bezpe¢ného pouzitia.

1. Hlavné uspechy v roku 2014
Registracia a predkladanie dokumentacii
Registracia

V roku 2014 nebol stanoveny Ziadny termin registracie pre zavedené latky, a preto ho
mozno povazovat za bezny rok vykondvania nariadenia REACH, pokial ide o ¢innosti
suvisiace s registraciu. PocCet aktualizacii bol vSak omnoho vyssi, ako sa oCakavalo,
najma vdaka aktivite agentary ECHA pri zvySovani kvality registracnych dokumentacii,
najma oblasti identifikacie latok (pozri dalej).

Agenture ECHA bolo doruc¢enych o mnoho viac dokumentacii, ako sa ocakavalo a 30 %

z nich boli nové registracie. Pokial ide o latky, 391 latok bolo registrovanych po prvykrat
podla nariadenia REACH a 240 z nich boli nezavedené latky. Pri podrobnom skumani
registracnej ¢innosti spolo¢nosti r6znych velkosti tak v pripade prvotnych registracii, ako
aj aktualizacii, podiel velkych podnikov a malych a strednych podnikov (MSP) zostal na
rovnakej trovni — 80/20 — ako tomu bolo aj v roku 2013. Zda sa teda, Ze MSP zatial
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nevyvijali zvy$enu aktivitu v pripade latok, ktoré sa maju registrovat do terminu
registracie v roku 2018.

Registrations received in 2014 Over 1 000 tonnes
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Obrazok 1 Registracie prijaté v roku 2014

Vacsina registracii prijatych v roku 2014 boli aktualizacie a vacsinou sa tykali
zavedenych latok. Z tychto aktualizacii 91 % bolo spontannych zo strany registrujdceho,
spravidla v ramci reakcie na listovl kampan agentiry ECHA zameranej na identifikaciu
latok (pozri dalej tabulku 6). Devét percent aktualizacii bolo poslanych v ramci reakcie
na regulacné rozhodnutie, ktoré poslala agentura ECHA, ako napr. rozhodnutie

o hodnoteni dokumentacie alebo rozhodnutie o Ziadosti o zachovanie dbévernosti. Dva
hlavné dévody spontannych aktualizacii, ako uviedli samotni registrujici, boli

i) aktualizacie na zaklade listovej kampane agentiry ECHA (35 %) a ii) nové alebo
aktualizované spravy o chemickej bezpec¢nosti (CSR) a nasledné usmernenie

k bezpec¢nému pouzivaniu (20 %).

Chorvatske spolo¢nosti mali prechodny termin registracie 1. jala 2014. Agentira ECHA
im poskytovala podporu prostrednictvom Specializovanych seminarov, vyhradenych
webovych stranok a preloZzenych materialov a poskytla spolo¢nostiam aj priamu
podporu. Do terminu 10 chorvatskych spolo¢nosti registrovalo 60 latok.

Usilie agentiry ECHA na zlep3enie procesu registracie bolo v roku 2014 zamerané na dve
hlavné oblasti: na Cinnosti zamerané na zvysenie kvality dokumentacie a na stanovenie
zakladu pre pripravu na termin registracie v roku 2018.

Pokial ide o kvalitu dokumentacii, agentira ECHA zamerala svoje Usilie na zlepSenie
identifikacie latok v dokumentaciach. S tymto cielom agentira ECHA uskutocnila
kampan, v ramci ktorej poslala registrujicim 1 350 listov s poznamkami tykajucimi sa
moznych nezrovnalosti pri identifikacii latok v ich registracnych dokumentaciach. Na
zéklade toho sa identifikacia latok v cielovych dokumentaciach vyrazne zlepsila, kedze
do konca roka bolo aktualizovanych viac nez 75 % dokumentacii.

V skutocnosti vplyv kampane bol ovela dalekosiahlejsi, nez len na registrujicich, ktori
dostali list, kedZe 800 dalsich dokumentacii, na ktoré sa v ramci kampane nesustredila
pozornost, bolo aktualizovanych potom, ako sa spolo¢nosti dozvedeli o aktivitach
agentury ECHA od ostatnych registrujucich alebo ich asociacii. Toto sa premieta do
zvy3enej efektivity v ramci naslednych regula¢nych postupov, kedZe jednoznacna
identifikacia latok je pri nich nevyhnutnym predpokladom. Urcité dokumenty, kde sa
usudilo, ze nezrovnalosti pri identifikacii latok mézu mat vyznamny vplyv na bezpeéné
pouzivanie, boli vybrané na kontrolu suladu.
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Dalsim dokazom vplyvu listovych kampani je prvy skrining registra¢nych dokumentécii
pre medziprodukty vykonany v roku 2012, ktory mal, ako sa ukazuje, jednoznacny vplyv
na kvalitu dokumentacii predlozenych v termine roku 2013. Pocet nezrovnalosti v opise
pouzitia v registracnej dokumentacii pre medziprodukty zisteny v roku 2014 bol taky
nizky, Ze skrining nebolo potrebné zopakovat.

Z prac v ramci skriningu a hodnotenia agentura ECHA ziskava cenné informacie o tom,
ako ma lepsie podporit spolo¢nosti tak, aby si samé vedeli zlepsit kvalitu svojich
dokumentacii. Podobne ako bola kontrola pouziti ako medziprodukt zahrnuta do nastroja
Asistent validacie, boli zahrnuté aj kontroly identifikacie do tohto nastroja, v ktorom je
spojena byvala kontrola technickej uplnosti a nastroj Asistent pre kvalitu dokumentacii.
Aktualizovana verzia nastroja bola zavedena na jar 2014. Vyhodou tohto vSeobecného
nastroja je, ze spolo¢nosti mozu skontrolovat svoju dokumentaciu na jedenkrat, a to na
Uplnost, ako aj pripadné iné bezne pozorované nezrovnalosti predtym, ako odo$lG svoju
dokumentdciu agenture ECHA, vdaka ¢omu sa zlepsi efektivita organov a aj ich
samotnych.

Napokon, prislusné organy clenskych statov schvalili projektovy plan agentury ECHA
tykajuci sa revidovanych pravidiel kontroly technickej Gplnosti a technicka realizacia na
zaradenie do Medzinarodnej databazy jednotnych chemickych informéacii) (IUCLID) 6 sa
uskutoéni v roku 2015. Moznost vykondavania aj manualnych kontrol v priebehu procesu
kontroly Uplnosti, najma Casti tykajucej sa identifikacie latky, bola analyzovana, ako sa
planovalo, s ciefom uzavriet diskusie v marci 2015.

Na pripravu podmienok na uspesSnu registraciu latok vyrabanych alebo dovazanych

v mnoZstve 1 aZ 100 ton ro¢ne do posledného terminu registracie v maji 2018 agentdra
ECHA pripravila plan realizacie svojich planovanych Cinnosti. Agentira ECHA planuje
réznymi spdsobmi v obdobi rokov 2015 — 2018 zlepsit IT nastroje, procesy a podporu
poskytovanu spolocnostiam v prospech registrujtcich v roku 2018 s osobitnym zretelom
na problémy malych a strednych podnikov (MSP). Plan realizacie bol predmetom
rozsiahlych konzultacii so zd¢astnenymi stranami, aby sa zabezpecila spravna
identifikacia problémov a rieSeni. Prvym konkrétnym vysledkom agentury ECHA bolo
spristupnenie webovych stranok REACH 2018 v oktdbri 2014, kde je vytylenych sedem
krokov k Uspesnej registracii podla nariadenia REACH.

Iné typy predlozenych dokumentacii vratane dokumentacii pre biocidy
a oznameni PIC

Nariadenie REACH umoznuje vynimku z registracie pre latky, ktoré sa pouzivaju

v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji, ak su takéto aktivity oznamené
agenture ECHA (tzv. oznamenia PPORD). Agenttra ECHA ich mbze posudit a uloZit
podmienky a ak sa poziada o prediZzenie, povolit prediZenie vynimky po porade

s prislusnymi organmi ¢lenskych statov. V roku 2014 bol zavedeny a schvaleny
prislusnymi organmi ¢lenskych statov Ucinny postup posudzovania oznameni PPORD
stanovenim kritérii a zoznamu relevantnych informacii pozadovanych na rozSirenie, ako
aj na uloZzenie podmienok.

V roku 2014 bolo agentire ECHA dorucenych takmer 250 oznameni PPORD. Takmer

70 % z nich bolo pre latky, ktoré zatial' nie su registrované inou spolo¢nostou. Cisté
chemické latky predstavovali takmer polovicu oznameni s latkami, ktoré sa pouzivaju na
vyrobu farmaceutik a biofarmaceutik (30 %) a pripravkov na ochranu rastlin a inych
$pecialnych agrochemikalii (10 %). Specialne chemické latky predstavovali priblizne

40 % oznameni. Ostatné oznamenia zahfiali petrochemikalie, oleochemikalie a iné
sektory energetiky. Do konca roku 2014 boli agentire ECHA dorucené registracie takmer
pre 20 % latok, ktoré boli ozndmené ako PPORD v predchadzajicich rokoch. Nakoniec,
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agentlra ECHA zaznamenala, ze vynimku na ucely PPORD vyuziva pomerne maly pocet
spolocnosti v Europe (priblizne 350) a spravidla su to velké spoloCnosti. Agentira ECHA
preto v roku 2014 investovala do komunikacnych aktivit o vynimke pri PPORD a do
pripravy materidlov zameranych najméa na podporu MSP (pozri ¢innost 5).

Predkladanie dokumentacii pre biocidy sa vyrazne zvysSilo v roku 2014 tak zo strany
priemyslu, ako aj agentiry ECHA po uverejneni novych verzii registra biocidnych
vyrobkov (R4BP) (pozri ¢innost 6). V pripade predloZeni suvisiacich s nariadenim PIC sa
vyznamny milnik dosiahol 2. septembra, ked' bol spristupneny novy nastroj na
predkladanie ePIC, ktory nahradil stary systém eurépskej databazy vyvozu a dovozu
nebezpecnych chemikalii (EDEXIM) . Tento nastroj umoznil agentire ECHA Uspesne
zvladnut velky pocet oznameni koncom roka (pozri ¢innost 17).

Program pripravy programu hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA)

Siet na vymenu informacii o expozi¢nych scendroch (ENES) pokracovala ako zavedena
platforma pre rozvoj vymeny informacii o najlep3ich postupoch v slvislosti s expozi¢nymi
scenarmi a informovanim o nich v ramci dodavatelského retazca. Tato siet je
mimoriadne dbélezitd pri vykonavani planu, na ktorom sa dohodli vSetky zucastnené
strany, pre spravu o chemickej bezpecnosti/expozi¢ny scenar (CSR/ES), v ktorom s
stanovené priority schvalené agentlrou ECHA a jej zu¢astnenymi stranami na zlepSenie
bezpecného pouzivania chemickych latok. V roku 2014 prace pokrocili vo viacerych
oblastiach.

Z hladiska komunikacie v ramci dodavatelského retazca bolo zverejnenie prikladov

a Sablén agentirou ECHA v roku 2014 vyznamnym krokom smerom k zlepSeniu
konzistencie formatu aj Struktiry expozi¢nych scenarov, ktoré sa poskytuju ndslednym
uzivatelom. Agentura ECHA vyznamne prispela aj k projektu priemyslu ESCom, v ramci
ktorého sa pripravuje katalég Standardnych vyrazov pre riadeni rizik a elektronicky
format, ktory umozni priemyslu automaticky a konzistentne uvadzat tieto vyrazy

v expozi¢nych scenaroch. Okrem toho elektronicka prirucka o prijimani kariet
bezpecnostnych Udajov spristupnena agentirou ECHA predstavovala novy prostriedok na
vysvetlenie zakladnych informacii stvisiacich s kartami bezpecnostnych Udajov

a expozi¢nymi scendrmi lahko dostupnou formou naslednym uzivatelom . Sablény,
harmonizované vyrazy a pokyny k tomu, ako sa maju ¢itat expoziéné scenare, vyrazne
pomoOzu koneénym uzivatelom pochopit informacie tykajlce sa riadenia rizik
oznadmenych ich dodavatelmi a v kone¢nom ddsledku zaviest lepsie opatrenia na riadenie
rizik.

Navy3e v priebehu celého roka pokracovala priprava metodiky na konverziu informacii
tykajucich sa latok podla nariadenia REACH do odporucani na bezpecné pouzivanie
zmesi. Cielom aktivit v oblasti komunikéacie v rémci dodavatelského retazca bolo
integrovat aktivity a povinnosti naslednych uzivatelov podla nariadenia REACH s inymi
pravnymi poziadavkami na bezpecénost pri praci, ochranu zdravia a Zivotného prostredia,
pretoze tento pristup mdze byt Ucinny pre uzivatelov chemickych latok.

Po dohode s koordina¢nou skupinou pre plan CSR/ES, agentura ECHA zacala pracovat na
lepSom vyuzivani map. Predpoklada sa, ze pomocou nich odvetvia naslednych uzivatelov
mdzu poskytovat jasnejsie a presnejsie informacie na Gcely hodnotenia chemickej
bezpeénosti zo strany registrujlcich, ¢o na druhej strane bude mat za néasledok
prehladnejsie a praktickejsie vyuzitelné informacie o podmienkach bezpecného
pouzivania poskytované registrujicimi. Na dalsie skvalitnenie informacii poskytovanych
registrujlcimi agentire ECHA sa v roku 2014 vynaloZilo velké Usilie na vytvorenie
medzinarodne dohodnutej Struktiry na predkladanie informacii o pouzivani a expozicii na
zaklade novej harmonizovanej Sablény schvéalenej Organizaciou pre hospodéarsku
spolupracu a rozvoj (OECD). Tieto StruktUrované polia budl zavedené do aplikacie
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IUCLID 6. Zacalo sa pracovat aj na posilfiovani transparentnosti posudzovania informacii
pri zlozitych pripadoch v aplikacii IUCLID.

Na Ucely lepSej podpory registrujlcich s cielom zlepsit ich hodnotenie chemickej
bezpecnosti agentira ECHA vypracovala plan na aktualizaciu usmernenia agentlry ECHA
tykajuceho sa hodnotenia chemickej bezpecénosti v roku 2014. Cielom je zefektivnit
dostupné podporné materialy a klast vacsi déraz na riadenie rizik. Plan zahffia aj
poskytovanie viacerych prikladov a Sablény na ilustraciu jednotlivych koncepcii.

Spoloéné vyuZivanie udajov a identifikacia latky

Pred registraciou spolo¢nosti musia predlozit bud’ Ziadost o informécie, alebo oneskoren(
predregistraciu, aby nadviazali kontakt s ostatnymi potencialnymi a existujacimi
registrujucimi, aby mohli spolo¢ne vyuzivat idaje potrebné na registraciu. V roku 2014
neustale prichadzali Ziadosti o informacie. Z nich 61 % boli pociatocné Ziadosti

o informéacie a 39 % bolo opakovane predlozenych, lebo agentira ECHA nevedela hned'
zistit, na ktoru latku sa vztahovala Ziadost o informéacie z dévodu chybajlcich alebo
nekonzistentnych Udajov. Podiel ziadosti o informéacie prijatych v savislosti s prvym
predlozenim dokumentdacie dalej rastol, pretoze spoloCnosti uz vedia svoje latky lepsie
identifikovat. Novinkou je, Zze okrem beZného procesu bezplatného poskytovania Gdajov
pre priemysel predloZenych pred viac nez 12 rokmi, agentira ECHA zacala toto robit aj
v pripade spolocnosti, ktoré poziadali o informacie na Ucely krizového pristupu.

Ziadosti o informacie boli v roku 2014 predloZené celkove pre 575 jednotlivych latok,
hlavne zo strany velkych spolo¢nosti (80 %), a vo viac nez 50 % pripadov pre latky
dovazané do EU (30 % spolo¢nosti boli dovozcovia a 23 % vyhradni zastupcovia). Viac
ako polovica ziadosti o informacie predlozenych v roku 2014 sa tykala nezavedenych
latok, tento podiel sa niekolko rokov pohybuje okolo hodnoty 50 %. Z vyvoja v priebehu
rokov vyplyva, Ze dve tretiny Ziadosti o informacie viedli nakoniec k registracii latky.
Oneskorenie mo6ze byt pomerne dlhé v pripade Ziadosti o informéacie predloZzenych v roku
2014, len priblizne 50 % bolo registrovanych v tom istom roku.

Spory tykajluce sa spolo¢ného vyuzivania Udajov sa objavovali v mensom pocte, nez sa
ocCakavalo v pripade roku bez registracného terminu. V priebehu roka zdroje na spolo¢né
vyuzivanie Uudajov boli zamerané na pripravu podpornych materialov na termin v roku
2018 s cielom ¢o mozno najlepsie objasnit kroky potrebné na Uspesné rokovania

o spolo¢nom vyuzivani Gdajov medzi spolo¢nostami. Konkrétne, agenttira ECHA
spristupnila vSetky vydané rozhodnutia o sporoch tykajucich sa spolo¢ného vyuzivania
udajov na svojej webovej lokalite s ciefom umoznit transparentn( kontrolu nad nimi.

Znacné mnozstvo zdrojov na identifikaciu latky bolo presmerovanych na listovl kampan
zameran( na informacie tykajlce sa identifikacie latky v registracnej dokumentacii a na
podporné hodnotiace postupy a postupy riadenia rizik (pozri ¢innosti 2 — 4). Usilie

v oblasti identifikacie latky sa vSak zameriavalo aj na vysvetlenie pristupu rovnakosti
latky, kde sa dosiahol urcity pokrok: Navrh agentlry ECHA bol prerokovany na seminari
a v sUcasnosti sa v praxi testuje v jednotlivych odvetviach priemyslu. Agentira ECHA
okrem toho prispela k Stadii Eur6pskej komisie o identifikacii latok UVCB, projekt, ktory
by mal byt dokonéeny v roku 2015 a mal by poskytnut uzitoény prehlad o zaveroch

v sGvislosti s rovnakostou latky.

Sirenie informacii — elektronicky pristup k informdciam pre verejnost’
Sirenie informacii z registraénych dokumentacii je uz pomerne dlhy ¢as stabilnou

aktivitou. Priemerny Cas od registracie po Sirenie sa vSak neustale skracoval a v roku
2014 trvalo v priemere iba 26 dni, kym sa uverejnili informacie z registracnej
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dokumentacie. ZlepSenie infrastruktlry na Sirenie informacii umoznilo tiez vysoko
efektivne zverejfiovanie Udajov o biocidnych vyrobkoch. V roku 2014 spravidla

v priebehu dvoch dni bola kombinacia uc¢inna latka/typ vyrobku oznacena v databaze ako
schvélend, alebo autorizacia vyrobku bola do dvoch dni po udeleni oznacena v databaze
ako udelena. Prislusné informéacie boli zverejnené na webovej lokalite agentury ECHA.
Zverejiiovanie informacii z webovej lokality agentiry ECHA na $irenie informacii bolo
prepojené s globalnym portalom OECD pre informacie o chemickych latkach
(eChempPortal).

V roku 2014 sa pripravovala aj prepracovana webova stranka pre Sirenie informacii,
ktord ma byt spristupnend v roku 2015. Niektoré aspekty pripravovanej webovej
stranky, ako napriklad karty s informaciami o latkach a kratke profily boli rozsiahlo
odkonzultované so zucastnenymi stranami agentury ECHA. Konkrétne, agentira ECHA
uskutocnila seminar pre prislusné organy ¢lenskych statov, zucastnené strany

z priemyslu a mimovladnych organizéacii (MVO) o tom, ako navrhnut prakticky

a jednoduchy pristup k informaciam o latke pre ob&anov EU. Na zédklade tychto zisteni
a odporucani zo seminara agentura ECHA v sucasnosti pokracuje v priprave Struktdry
kratkych profilov, ktora bude zaclenena v roku 2015 do novej webovej stranky pre
Sirenie informécii.

Subezne so Sirenim Gdajov z dokumentacie je potrebné posudit Ziadosti o zachovanie
dbévernosti, ktoré registrujuci predlozili vo svojich dokumentéaciach. V pripade
dokumentéacii predlozenych do terminu v roku 2013 tieto Cinnosti neboli rozsiahle,

a preto boli posudené vSetky ziadosti predlozené v roku 2013 (476 ziadosti). Tykali sa
hlavne nazvu spoloc¢nosti (26 %), hmotnostného pasma spoloc¢nosti pre latku (25 %)
a nazvu IUPAC latky (21 %). V 80 % pripadov bola Ziadost schvalend, v dalsich 20 %
pripadov sa vyziadali dalSie informacie, na zaklade ktorych bolo prijaté konecné
rozhodnutie v roku 2015. Celkovo bola agentira ECHA schopné posudit 636 Ziadosti
vratane 160 pripadov, kde sa v roku 2013 od registrujuceho vyziadali dalSie informacie
na podporu ziadosti. Z tych, pre ktoré sa pozadovali dalSie informacie, 41 % Ziadosti
bolo schvalenych na zaklade dodatocnych informacii, 43 % bolo zamietnutych (zvacsa
Ziadosti o utajenie IUPAC néazvu) a registrujuci stiahli 16 % Ziadosti.

Agentura ECHA overila tiez vSetky verejné nazvy, ktoré poskytli spoloCnosti, ked’
pozadovali utajenie celého ndzvu nebezpecnej latky, aby sa uistila, ¢i je eSte stale mozné
z celého nazvu vyvodit nebezpecéné vlastnosti latky, aj ked celkovd chemicka identita je
utajena.

2. Ciele a ukazovatele

1. V3etky dokumentacie, Ziadosti o informacie a spory tykajlce sa spolo¢ného
vyuZzivania Udajov sa podrobia pozadovanym kontrolam a prijmu sa prislusné
rozhodnutia a ziadosti o zachovanie doverného charakteru sa posudia podla
Standardnych postupov, pricom sa zabezpeci v€asna identifikacia
problematickych dokumentacii na podnietenie ich aktualizacie a skvalitnenie
Gdajov, a to v rdmci zakonnych terminov alebo stanovenych vnutornych cielov.

2. Rozhodnutia su riadne odévodnené a maju vysoku technickd a odbornu kvalitu.

3. Zucastnené strany a verejnost maju jednoduchy pristup k informaciam zo
vSetkych dokumentécii k registrovanym latkam a oznameniam klasifikacie
a oznacovania (C&L), ako aj z dokumentacii pre biocidy v primeranom c¢ase po
registracii/predlozeni oznameni.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok

2014 v roku 2014

Percentualny podiel registracii, oznameni PPORD 100 % 100 %
a Ziadosti tykajucich sa biocidov a oznameni PIC
spracovanych v ramci zakonného c¢asového ramca

Percentualny podiel Ziadosti spracovanych v interne 80 % 85 %
stanovenej lehote (20 pracovnych dni)

Percentudlny podiel sporov tykajucich sa spolo¢ného | 100 % 100 %
vyuZivania Udajov spracovany v zakonnej alebo
interne stanovenej lehote

Rozsah zverejnenia registracnych dokumentacii 98 % 100 %
Uspesne predloZzenych do terminu na registraciu —
31. maja 2013

Urover spokojnosti zi¢astnenych stran Vysoka Vysoka
s predkladanim dokumentacii a s ¢innostami agentury
ECHA v oblasti Sirenia informaécii, ako aj s ¢innostami
agentury ECHA v oblasti zlepSovania kvality sprav

o chemickej bezpecnosti a expozi¢nych scenarov
uréenych na ozndmenie

3. Hlavné vystupy
Registracia a predkladanie dokumentacii (pozri tieZ tabulky dalej v texte)

e  Prijatych bolo tiez 48 rozhodnuti o PPORD.

e Spracovanych a odovzdanych ¢lenskym Statom bolo 2 094 Ziadosti tykajlcich sa
biocidov (ziadosti tykajuce sa novych ucinnych latok, obnoveni alebo preskiimania
autorizacie vyrobkov v Unii).

e Spracovanych bolo priblizne 4 678 oznameni PIC.

e  Zucastnené strany schvalili plan realizacie na termin registracie v roku 2018.

Kvalita dokumentéacie

e Plan na vylepSenie kontroly Uplnosti bol vypracovany a predlozeny prislusSnym
organom pre nariadenie REACH a CLP (CARACAL) a agenture ECHA.

e Spristupnena bola modernizacia nastroja Asistent pre kvalitu dokumentacii a jeho
integracia do nastroja Asistent validacie.

e Dokumentécie pre latky registrované ako medziprodukty v roku 2013 boli
overené, pocet zistenych nedostatkov vsak bol nizky a nebolo potrebné Ziadne
opatrenie.

¢ Identifikacia latok bola skontrolovana vo vsetkych registraciach predlozenych od
roku 2008 a skupina dokumentacii bola prioritne vybrana na listovi kampan.

e V ramci preskimania procesu kontroly Uplnosti a planu realizacie na termin
v roku 2018 bol planovany rad opatreni na rieSenie kvality identifikacie latok.
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e Zavedeny bol ramec nastrojov na skrining/prioritizaciu.

Program hodnotenia chemickej bezpecnosti

¢ Uverejneny bol druhy vykonavaci plan pre plan CSR/ES.

e  Expozi¢ny scenar na komunikaciu: Uverejnenie nazornych prikladov a vzorov
s poznamkami. Uverejnenie usmernenia k vytvoreniu Struktdrovanych kratkych
nazvov pre expozi¢né scenare.

e  Elektronicka prirucka tykajluca sa kariet bezpecnostnych Udajov a expozi¢nych
scenarov.

e Navrh Struktirovanych Gdajov v spravach o chemickej bezpecnosti (CSR) bol
pripraveny ako harmonizovana Sabléna OECD doplnena o niektoré prvky
Specifické pre nariadenie REACH, ktoré budl zavedené do aplikacie IUCLID.

e  Priklady na ilustraciu toho, ako mozno zvy$ovanie kvality zaviest do spravy CSR,
boli vypracované a prekonzultované s priemyslom.

e Uskutoc¢nil sa prieskum zamerany na naslednych uzivatelov (DU) v suvislosti s ich
sklsenostami s pripravou sprav pre naslednych uzivatelov o chemickej
bezpecnosti (DU CSR) a informacie z neho sa pouZzili pri priprave praktickej
prirucky tykajucej sa sprav DU CSR.

e Bol navrhnuty systematicky pristup na kontrolu suladu spravy o chemickej
bezpecnosti s registracnou dokumentaciou.

Identifikacia latky a spolocné vyuzivanie udajov

e Priblizne 1 500 novych ziadosti o informacie bolo spracovanych v stanovenej
lehote a v pripade schvalenia im bolo pridelené &islo ziadosti (pozri text).

e VyrieSenych bolo 5 sporov tykajucich sa spolo¢ného vyuzivania udajov.

Sirenie informacii

e 456 ziadosti o déverny charakter udajov z roku 2013 bolo podrobenych
pociatoCnému posudeniu.

e Informacie z registracie, zoznamu klasifikacie a oznacovania a dokumentacii
o biocidoch boli uverejnené na webovej lokalite agentury ECHA. Informécie
z registraénych dokumentacii boli prepojené s portadlom OECD eChemPortal.
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TABULKA 3: POCET DOKUMENTACII (VRATANE AKTUALIZACIf) PREDLOZENYCH
(POSKYTNUTYCH) V ROKU 2014 V POROVNANI S ODHADMI PRACOVNEHO ZATAZENIA
V PRACOVNOM PROGRAME NA ROK 2014

Typ dokumentacie

Skutoénost

Odhad

VvV pracovnom
plane na rok

2014

Registracie 9 001 5800
Uplné registracie 7 615 -
Prepravované izolované medziprodukty 990 -
Medziprodukty izolované na mieste 396 -

Iné typy dokumentacii
Oznamenia PPORD 234 300
Ziadosti o informacie (vratane aktualizacii) 1488 -

TABULKA 4: TYPY DOKUMENTACII NOVYCH REGISTRACII V ROKU 2014

Registracie 2 088 387 1701
Prepravované izolované

megziprodukty 515 163 352
Medziprodukty izolované na mieste 135 63 72
Spolu 2738 613 2125

TABULKA 5: VELKOST SPOLOCNOSTI REGISTRUJUCICH, KTORI PREDKLADAIU NOVE

REGISTRACIE V ROKU 2014

Vel'ka |
80,6 %

2 738

Stredna
10,3 %

57 %

3,4 %

TABULKA 6: TYPY DOKUMENTACI{ V AKTUALIZACIACH REGISTRACIE V ROKU 2014

Nezavedené Zavedené
Slel latky latky | NONS
Uplné registréacie 5 657 262 5 099 296
Preprgvované izolované 484 48 a14 29
medziprodukty
Medziprodukty izolované na mieste 256 6 250 0
Spolu 6 397 316 5 763 318

TABULKA 7: TYPY AKTUALIZACIE REGISTRACNYCH DOKUMENTACIT V ROKU 2014

Spolu REACH NONS
Aktlfallza,ue po regulacnom 510 474 36
oznameni
Aktualizacie z vlastnej iniciativy 5 887 5 605 282
Spolu 6 397 6 079 318
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TABULKA 8: HLAVNE ZISTENE DOVODY PRE SPONTANNE AKTUALIZACIE V ROKU 2014

REACH

Zmena klasifikacie a oznacovania 5% 8 %
Zmena Ulohy spolo¢nosti v dodavatelskom retazci 1% 1%
Zmena zloZenia latky 7 % 3 %
Zmena v udelenom pristupe k informéaciam 0 % 1%
Zmena hmotnostného pasma 9 % 37 %
Nové identifikované pouzitia 8 % 5%
Nové poznatky o rizikach pre zdravie ludi alebo Zivotné 4% 5
prostredie

Iné (napr. kampan zamerana na identifikaciu latok) 46 % 28 %
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1.2. Hodnotenie (éinnost 2)

Hodnotenie dokumentacii pozostava z preskimania navrhov na testovanie a kontrol
suladu. Ucelom kontroly stladu je preskimat, i registra¢né dokumentacie su v sulade
s poziadavkami na informacie nariadenia REACH, zatial ¢o cieflom skimania navrhov na
testovanie je zabezpedit, aby ziskavanie informdcii o danej latke bolo prispdsobené
skuto¢nym informac¢nym potrebdm a aby sa zabranilo zbyto¢nému testovaniu na
zvieratach.

Cielom hodnotenia latky je zhromazdit informacie na objasnenie, ¢i dana latka
predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo zZivotné prostredie. Hodnotenia latok vykonavaju
prislusné organy clenskych statov a zahfma posudenie vsetkych dostupnych informacii

a v pripade potreby Ziadosti o dalSie informacie od registrujucich. Vychodiskovym bodom
hodnotenia latok je priebezny akény plan Spolocenstva (CoRAP) pre latky, ktoré
podliehaju hodnoteniu latok. Hodnotenie latok ucinne spaja strategicky ciel’ agentury
ECHA, ktorym je zlepsit kvalitu registraénych dokumentacii, s dal§im strategickym
ciefom, ktorym je zabezpedit inteligentné vyuzivanie idajov na efektivne regulaéné
riadenie chemickych latok.

1. Hlavné uspechy v roku 2014
Hodnotenie dokumentacie

V roku 2014 sa zameranie pri hodnoteni dokumentéacie presunulo z kontroly suladu na
preskimanie navrhov na testovanie s cielom zabezpedit dodrzanie pravne stanoveného
harmonogramu (1. jun 2016) pre prijatie rozhodnutia o navrhoch na testovanie

z terminu registracie v roku 2013. Agentira ECHA uzavrela 228 preskimani a prekrocila
svoj ciel tykajuci sa navrhov na testovanie z roku 2013.

V ramci kontroly suladu agentura ECHA pokracovala v posilnenom pocitacovom vybere
registracnych dokumentacii na cielené kontroly suladu o prioritnych sledovanych
parametroch s ciefom riesit zavazné pripady nesuladu v dokumentaciach pre latky

v mnoZstve nad 1 000 ton ro¢ne a 100 — 1 000 ton ro¢ne. Agentira ECHA bude
pokracovat aj v skimani suladu Uplnych dokumentacii na zaklade bud ndhodného
vyberu, alebo pomocou kritérii zaloZzenych na obavach. Vo vybranych pripadoch

a v pripade dbkazov o nesulade kontrola zahffala aj spravu o chemickej bezpecnosti
(CSR). Celkove agentura ECHA nadobudla viac skdsenosti v oblasti kontroly stladu sprav
CSR a mohla ziskat sp&tni vazbu od ¢lenskych $tatov v ramci procesu rozhodovania

o prislusnych rozhodnutiach. V tejto sdvislosti bol vypracovany systematicky pristup na
kontrolu stladu sprav o chemickej bezpecnosti predlozenych s registracnou
dokumentaciou na zaklade skudsenosti nadobudnutych v priebehu fazy hodnotenia

a rozhodovania, zlepsenia ucinnosti, efektivnosti a konzistentnosti hodnotenia sprav
CSR.

Agentura ECHA musela vydlenit znaéné zdroje na koneéné rozhodovanie o navrhoch
rozhodnuti vydanych v predchadzajucich rokoch. 70 % rozhodnuti o kontrole suladu bolo
prijatych bez ndvrhov na zmeny od prisluénych organov CS. V pripade navrhov na
testovanie 53 % bolo prijatych bez postlpenia vyboru ¢lenskych statov (MSC), kedZe
prislusné organy CS navrhli zmeny.

Agentura ECHA uskutocnila tiez nasledné hodnotenia, v rdmci ktorych preskimala, Ci
registrujuci predlozil informacie poZzadované v jej rozhodnutiach. Zaznamenané bolo
mierne zlepSenie suladu v porovnani s predchadzajicim rokom.
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V roku 2014 agentura ECHA vyuzila svoje bohaté skisenosti z kontrol stladu na
vylepSenie celkového pristupu, priorit a cielov v savislosti s hodnotenim dokumentacie.
Na zéklade interného preskimania a konzultacii s organmi ¢lenskych statov, Komisiou
a zucastnenymi stranami na Specializovanom seminari a stretnuti prislusnych organov
agentura ECHA vypracovala celkovu stratégiu pre kontroly suladu na obdobie rokov
2015 — 2018. Revidovany pristup agenttry ECHA ku kontrole stladu® schvalila riadiaca
rada agentiry ECHA v septembri 2014 a od roku 2015 sa bude realizovat. Podla nového
pristupu agentira ECHA bude maximalizovat vplyv kontroly stladu na bezpeéné
pouzivanie chemickych latok zlepSenim vyberu latok vyvolavajucich obavy a lepSou
koordinaciou réznych opatreni podla nariadenia REACH a CLP v zaujme rie$enia tychto
Obav.

Napriek pokroku, ktory sa dosiahol v oblasti planovanych zmien pravnych poziadaviek
tykajucich sa testovania reprodukénej toxicity, prislusné organy clenskych statov a vybor
Clenskych statov stale neschvalili prislusni metédu testovania. V dbsledku toho od roku
2011 do 2014 celkovo 33 navrhov rozhodnuti o kontrole stladu a 183 navrhov
rozhodnuti tykajucich sa navrhov na testovanie muselo byt postipenych Komisii, aby
prijala rozhodnutie.

Agentura ECHA pokrocila v takych vedecky zlozitych témach, ako napr. nanomaterialy,
integracia relevantnych novych testovacich metdd do poziadaviek na informacie podla
nariadenia REACH a hodnotenie na zaklade krizového pristupu.

Hodnotenie latky

Priebezny akcény plan Spolocenstva (CoRAP)

Agentlra ECHA uverejnila v marci 2014 druht aktualizaciu priebezného akéného planu
Spolocenstva na obdobie rokov 2014 — 2016. Plan CoRAP (2014 — 2016) obsahuje
120 latok rozdelenych medzi 20 ¢lenskych Statov. 52 latok uz zahrnutych

v predchadzajucej aktualizacii a 68 novych zahrnutych latok.

Priprava nasledujucej aktualizacie planu CoRAP (2015 — 2017) po prvykrat vychadzala
zo spoloc¢ného skriningu registrovanych latok, ktory slizi na zabezpecenie koordinacie
medzi réznymi postupmi nariadeni REACH a CLP: hodnotenie latky harmonizovana
klasifikacia a oznacovanie, autorizacia a obmedzenie. Umoznil tiez identifikaciu
vhodnych dokumentécii na kontrolu suladu. Spolo¢ny skrining bol vypracovany

a zavedeny v spolupraci s ¢lenskymi statmi a opisany je dalej v ramci ¢innosti 3. Okrem
spolo¢ného skriningu by aj ¢lenské staty mohli oznamit dalSie latky, ktoré su
predmetom zaujmu. Navrh aktualizacie planu CoRAP na obdobie rokov 2015 — 2017
zahrfia 143 latok. Tento navrh bol predlozeny ¢lenskym Statom a vyboru ¢lenskych
Statov agentury ECHA a bol uverejneny v oktébri 2014 s ciefom prijat aktualizaciu planu
CoRAP v marci 2015.

Kritéria stanovené v roku 2011 pre prioritizaciu latok sa stale povazovali za platné

a suvisiace s planom identifikacie latok SVHC do roku 2020. IT skriningové algoritmy
a scenare sa dalej zlepSovali v ramci pristupu spolo¢ného skriningu a v spolupraci

s ¢lenskymi Statmi. Pozornost sa nadalej sustredila na perzistentné, bioakumulativne
a toxické (PBT) vlastnosti, endokrinnu disrupciu, karcinogenitu, mutagenitu

a reproduként toxicitu v kombinacii so Sirokym pouzitim, expoziciou spotrebitelov

a vysokym celkovym mnozstvom. Pri vybere a zaradovani latok CoRAP sa brala do
Gvahy aj $trukturdlna podobnost s ciefom identifikovat spolo¢né obavy a zabezpedit
koordinaciu medzi ¢lenskymi Statmi pri hodnoteni pristupov na zoskupenie latok.

4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy_en.pdf.
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Proces hodnotenia latky

V roku 2014 agentira ECHA Uspesne zvladla spracovanie hodnoteni, ktoré sa zacali
v rokoch 2012, 2013 a 2014, celkovo 134 latok.

Od marcového uverejnenia aktualizacie planu CoRAP na obdobie rokov 2014 — 2016
hodnotiace ¢lenské staty zacali hodnotenie 51 novych latok. V pripade tychto latok
agentura ECHA poskytla agregované subory Udajov tykajicich sa dokumentacii, ktoré sa
maju hodnotit, vzory vyslednych dokumentov a revidované pokyny tykajice sa
vykonavania hodnotenia latok.

Zaroven agentura ECHA zvladla spracovanie hodnoteni, ktoré sa zacali v rokoch 2012

a 2014. Ukondilo sa rozhodovanie tykajuce sa vacésiny hodnoteni z roku 2012. Po
prvykrat sa v jednom pripade nepodarilo dospiet k jednomyselnej dohode v ramci vyboru
¢lenskych statov a pripad bol postipeny Komisii. Zo 47 latok hodnotenych v priebehu
roku 2013 hodnotiace ¢lenské staty dospeli k zaveru, Ze v pripade 38 z nich su potrebné
dalSie informacie na Uclely objasnenia podozrenia z obav. Rovnako ako

v predchadzajucich rokoch agentura ECHA ponukla, ze uskuto¢ni skrining konzistencie

v navrhoch rozhodnuti ¢lenskych statov predtym, ako ich oficidlne predlozia agenture

a takmer vsetky c¢lenské Staty vyuzili tito moznost. Ako opatrenie na zabezpedenie
konzistentnych pristupov pri pozadovani dalsSich informacii, agentira ECHA predlozila
navrhy na zmeny tykajlce sa navrhov rozhodnuti pripravenych hodnotiacimi ¢lenskymi
Statmi v 86 % pripadov.

Do konca roka boli kone¢né rozhodnutia prijaté v pripade 26 latok (24 bolo ukoncenych
v roku 2014), z nich v Siestich pripadoch bolo podané odvolanie. Pre tri latky boli
dorucené pozadované informacie a v sucasnosti sa hodnotia. Zavery z hodnoteni boli
zverejnené pre 13 latok (9 v roku 2014).

Zosuladenie a harmonizacia pristupov pouzivanych jednotlivymi hodnotiacimi ¢lenskymi
Statmi sa dosiahli na zédklade poradenstva agentury ECHA a seminara pre vietky
hodnotiace prisluéné organy ¢lenskych $tatov (CS) a akreditované ztdastnené strany.
Odporucania tykajuce interakcie medzi hodnotiacimi ¢lenskymi statmi a registrujdcimi,
ako bolo dohodnuté v roku 2013, boli uverejnené na webovej lokalite agentury ECHA.
Seminar, ktory sa konal v roku 2014, bol zamerany na vysledné dokumenty

z hodnotenia latok a na interakciu s procesom regulacného manazmentu rizik. Na reviziu
Sablén a suboru najlepsSich postupov boli vytvorené dve pracovné skupiny — pre spravu
o0 hodnoteni latky a pre navrhy rozhodnuti. Na zaklade toho bol novy navrh spravy

o hodnoteni latok a dokument so zavermi predlozeny ¢lenskym Statom na
pripomienkovanie s cielom znizit pracovné zatazenie ¢lenskych $tatov pri zachovani
transparentnosti vysledkov procesu a zabezpeceni stladu s procesom analyzy moznosti
manazmentu rizik (RMOA).

Predkladanie sprav

Hodnotiaca sprava agentliry ECHA® bola uverejnena koncom februara s odporucaniami
pre potencialnych registrujticich na Ucely zlepsSenia kvality buducich registracii.

5 Clanok 54 nariadenia REACH.
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2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Priprava vedecky a pravne podlozenych navrhov rozhodnuti a konecnych
rozhodnuti tykajucich sa hodnoteni dokumentacii v stlade s pravnymi
poziadavkami a viacro¢nym planovanim riadenym strategickym pristupom
agentury ECHA.

2. VSetky hodnotenia latok su naplanované v plane CoRAP, sU pripravené
a spracované na vysokej vedeckej, technickej a pravnej Urovni podla
dohodnutych Standardnych pristupov a postupov a v ramci zdkonnych
terminov.

3. Dodrziavanie suladu s rozhodnutiami tykajucimi sa hodnoteni dokumentacie
a latky sa po uplynuti terminu stanoveného v rozhodnuti kontroluje bez
zbyto¢ného odkladu a organy clenskych statov su informované o zaveroch
a pripadoch vyzadujtcich ich konanie.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel’ v roku Vysledok

2014 v roku 2014

Percentualny podiel hodnoteni dokumentacie a latky 100 % 100 %
spracovanych v zakonnej lehote

Percentualny podiel ukoncenych preskimani navrhov | 33 % 45 %
na testovanie v pripade dokumentacii prijatych
v termine roku 2013 na Ucely splnenia pravnej
poziadavky na pripravu navrhu rozhodnutia do
1. juna 2016

Percentudlny podiel ukoncenych kontrol stladu na 20 % 20 %
dosiahnutie ciela na Urovni 5 % pre dokumentécie
predlozené do roku 2013

Percentualny podiel naslednych hodnoteni, ktoré sa 75 % 82 %
maju vykonat v danom roku, a to do 3Siestich
mesiacov od terminu stanoveného v kone¢nom
rozhodnuti o hodnoteni dokumentacie

Urover spokojnosti prisluénych organov ¢lenskych Vysoka Vysoka
Statov s podporou pri hodnoteni latok zo strany
agentury ECHA

3. Hlavné vystupy

. 129 rozhodnuti o navrhoch na testovanie a 273 rozhodnuti o kontrole suladu
spracovanych v ramci rozhodovania a prijatych.

e Ukoncenych 283 novych kontrol stuladu, ktorych vysledkom bolo 172 novych
navrhov rozhodnuti.

e Ukoncenych 228 preskiimani navrhov na testovanie, z nich 204 s navrhom
rozhodnutia.

e 282 naslednych hodnoteni po hodnoteni dokumentacie.
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e Vyrocna hodnotiaca sprava (¢lanok 54) a stvisiaca komunikacia.

e Vedecka, administrativna a pravna podpora prislusnym organom clenskych Statov
pri plneni ich dloh v oblasti hodnotenia.

e Seminar o preskimani stratégie kontroly stladu. Preskimanie stratégie
ukoncené, nova stratégia schvalena.

e Druha aktualizacia planu CoRAP prijata 26. marca 2014. Treti navrh aktualizacie,
ktory zahffia 75 novych vybranych latok, predloZzeny vyboru ¢lenskych Statov
v oktébri.

e Uverejnené konecné rozhodnutia tykajlce sa 24 latok, v ktorych sa pozaduju
dalsSie informacie a 9 zaverov v ramci hodnotenia latok.

e  Skrining konzistentnosti vykonany v pripade 38 navrhov rozhodnuti o hodnoteni.

¢ Na podporu hodnotenia latok bol usporiadany jeden seminar a zriadené dve
pracovné skupiny.
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1.3. Manazment rizik (¢innost 3)

Ulohy agenttry ECHA tykajlce sa manazmentu rizik zahffiaju aktualizaciu zoznamu
kandidatskych latok vzbudzujlcich velmi velké obavy (SVHC), pravidelnu pripravu
odporucania pre Komisiu tykajuceho sa latok zo zoznamu kandidatskych latok, ktoré
maju byt zahrnuté do autoriza¢ného zoznamu — zoznamu latok podliehajucich autorizAcii
(priloha X1V nariadenia REACH) — a vybavovanie Ziadosti o autorizaciu. Latky
vzbudzujlce obavy, ktoré predstavuju neprijatelné rizika na Grovni EU, sa mozu Uplne
zakazat alebo obmedzit pre konkrétne pouzitia (hlava VIII nariadenia REACH). Komisia
mbze poziadat agentUru ECHA, aby pripravila navrhy na obmedzenia alebo preskimanie
existujicich obmedzeni. Clenské $taty predkladaju tiez ndvrhy na obmedzenia, ktoré sa
overuju z hladiska stladu a postupuji vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) a vyboru pre
socialno-ekonomicku analyzu (SEAC) na Ucely vyjadrenia stanoviska.

V strategickom cieli 2 agentiry ECHA sa vyzyva k inteligentnému vyuzivaniu udajov
podla nariadeni REACH a CLP na zabezpecenie, aby organy boli schopné vcas a efektivne
riesit najvacsie obavy. Na tento Ucel agentira ECHA v spolupréci s élenskymi $tatmi
zavadza pristupy spolo¢ného skriningu pre vsetky postupy podla nariadeni REACH a CLP
na identifikaciu latok a pouziti, v pripade ktorych sa moze pozadovat ziskanie dalsich
informacii a/alebo opatrenia regulacného manazmentu rizik a umoznuje pristup zalozeny
na analyze moznosti manazmentu rizik na vyber najvhodnejSej kombinacie regulacnych
nastrojov. Na zlepsenie predvidatelnosti a transparentnosti vo vztahu k zG¢astnenym
stranam agentura ECHA zverejiuje na svojej internetovej stranke vseobecné a 3pecifické
informacie o aktivitach, ktoré predchadzaju aktualnym opatreniam regulaéného
manazmentu rizik.

1. Hlavné uspechy v roku 2014
Identifikacia potrieb manazmentu rizik

Realizacia planu ,Plan identifikacie latok SVHC a vykonavania opatreni manazmentu rizik
nariadenia REACH do roku 2020“, ktory bol schvaleny v novembri 2013, poskytuje
zaklad pre pracu agentiry ECHA v oblasti identifikacie kandidatskych latok pre dalSie
regulacné opatrenia. Pokrok, ktory sa doteraz dosiahol, bude uverejneny v prvej
vyroénej sprave planovanej na marec 2015.

V spolupraci s ¢lenskymi statmi agentira ECHA dalej rozvijala spolocny pristup skriningu
na identifikaciu latok s urcitymi nebezpeénostami (zdravie ludi, Zivotné prostredie),
expozicie a napokon rizikovych profilov a spracovava ich v sulade s najvhodnejSimi
postupmi nariadeni REACH a CLP: hodnotenie latky, harmonizovana klasifikacia

a oznacovanie, autorizacia a obmedzenia (pozri obrazok nizsie). Tento pristup
spolo¢ného skriningu slizi na zabezpecenie rychleho pokroku v skriningovych
¢innostiach, aby nedochadzalo k duplicitnej praci jednotlivych organov a na
minimalizaciu rizika, aby rovnaka latka bola identifikovana ako vhodny kandidat na
jednotlivé postupy (pokial neexistuju pre to platné dovody) a aby sa paralelné
spracovanie uskutocnilo koordinovanym sp6sobom.
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Na podporu spolo¢ného stanoviska medzi organmi o tom, ktoré latky su
najvyznamnej3ie, a teda je potrebné sa nimi dalej zaoberat, agentira ECHA zriadila
koordinacné a expertné skupiny na ziskanie informacii od ¢lenskych statov k skriningu.
Tieto skupiny sa zameriavaju aj na zabezpecenie, aby sa identifikované latky dalej
riadne spracovali. Na dalSiu podporu integracie r6znych procesov podla nariadeni REACH
a CLP, spolupracu medzi organmi a na zlepSenie efektivnosti agentira ECHA vypracovala
pracovné postupy, instrukcie a $ablony, ako aj nastroje na spolocné vyuzivanie

a zaznamenanie skriningu a naslednych cinnosti.

V priebehu roku 2014 agentiira ECHA a koordinacné a expertné skupiny vynalozili
znacné Usilie na definovanie a dalsi rozvoj tzv. scenarov hromadného skriningu, ktoré
slizia pre vietky postupy podla nariadeni REACH a CLP. Osobitné Usilie sa vynalozilo na
zavedenie skriningovych algoritmov na vyhladavanie latok, ktoré su Strukturdlne
podobné znamym latkam SVHC (jedna z doplnkovych aktivit planu identifikacie SVHC do
roku 2020). Na zaklade hromadného IT skriningu agentury ECHA sa poskytli organom
latky identifikované ako potencialne vhodné kandidatske latky pre CoRAP a identifikaciu
latok SVHC, po fom nasledoval manualny skrining. V stlade s novou stratégiou kontroly
suladu sa tieto metédy po prvykrat pouzili aj na identifikaciu dokumentacii, ktoré si
vyzaduju kontrolu stladu v rdmci hodnotenia dokumentécie.

Agentura ECHA nadalej umozniovala koordinaciu a spolupracu medzi ¢lenskymi statmi
v ramci ¢innosti v oblasti regulacného manazmentu rizik. K tomu patri podpora rozvoja,
vzajomného poskytovania informacii a diskusii v suvislosti s analyzami moznosti
manazmentu rizik (RMOA) na ucely identifikacie latok. Cielom tejto koordinacie

a kooperacie je posilnit spolo¢né chapanie a vymenu informacii v oblasti aktivit
tykajucich sa regulaéného manazmentu rizik a zlepsit efektivnost a ic¢innost praktickej
prace. Na tento ucel agentura ECHA usporiadala tri stretnutia expertov tykajluce sa
manazmentu rizik v spolupraci s dobrovolnickymi ¢lenskymi Statmi.
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Expertné skupiny pre PBT a endokrinné disruptory (ED) podporuju skrining a hodnotenie
v suvislosti s potencialnymi latkami PBT a ED, ako aj rozvoj prislusnych metdd. Expertna
skupina pre latky PBT v sucasnosti podporuje prebiehajice hodnotenia priblizne

100 latok, z ktorych polovica su pripady hodnotenia latok a druha polovica su predbezné
hodnotenia, ktoré moézu viest k zadatiu hodnotenia a pripady, ktoré si nevyZaduju
ziskanie daldich informdcii na zavery o ich postaveni latok PBT. Dalej tato skupina
rozhodla o 24 latkach. Skupina pre endokrinné disruptory bola zriadena v roku 2014

a zacala pracovat na 14 latkach, z ktorych vadésina (11) boli pripady hodnotenia latky.

Nezavazné vedecké poradenstvo poskytované tymito expertnymi skupinami pomaha
¢lenskym sStatom pri rozhodovani, ¢i urcité latky maju alebo nemaju vlastnosti PBT alebo
ED a pri priprave kvalitnych dokumentacii latok, ktoré s pozitivne identifikované, ¢im sa
zvys$uje efektivnost prijimania dalSich formalnych rozhodnuti.

V zaujme rozsirenia skupiny ¢lenskych statov aktivne sa podielajucich na vykonavani
planu pre latky SVHC agentira ECHA zorganizovala v januari seminar a podporila
praktické Skolenie pre tie ¢lenské Staty, ktoré chcl zacat svoje vlastné analyzy RMOA.

Na zvysSenie transparentnosti v savislosti s vykonavanim tohto planu agentdra ECHA
zaCala uverejriovat na svojej webovej stranke informacie o analyzach RMOA tykajlce sa
konkrétnych latok vratane zaverov z dokoncenych analyz. Koncom roka 2014 sa do tzv.
nastroja na koordinaciu verejnych cinnosti (PACT) zahrnuli informacie z analyzy RMOA
tykajuce sa 98 (skupin) latok. Pre 24 latok zaver z analyzy RMOA je k dispozicii

a v pripade zvysnych 74 prace na analyze RMOA prebiehaju. Tymto bol splneny
prechodny ciel stanoveny Komisiou, a to podrobit 80 latok do konca roku 2014 analyze
RMOA. Nastroj PACT bude dalej doplneny informaciami pre konkrétne latky v suvislosti
s hodnoteniami vlastnosti PBT a ED. Okrem toho sa na webovu stranku planu pre latky
SVHC pridaju dalsie informacie o skriningu.

Autorizacia
Identifikacia latok SVHC a odporacania podla prilohy X1V

Na zaklade navrhov predlozenych ¢lenskymi statmi v juni a decembri 2014 bolo do
zoznamu kandidatskych latok pridanych 10 latok vzbudzujlcich velmi velké obavy.
Identifikované boli tri latky, kedZe existuju vedecké dékazy o pravdepodobne zavaznych
ucinkoch na viaceré organy po opakovanej expozicii a dve st latky PBT a vPvB (velmi
perzistentné a velmi bioakumulativne). Okrem toho v pripade jednej latky — DEHP, ktora
bola predtym zahrnutd do kandidatskeho zoznamu na zéklade jej toxicity na
reprodukciu, sa zistilo, Zze ma aj vlastnosti spdsobujlce narusenie endokrinného
systému, pre ktoré existuju vedecké ddbkazy o pravdepodobne zavaznych vplyvoch na
Zivotné prostredie. Do konca roku 2014 bolo do zoznamu kandidatskych latok
zahrnutych spolu 161 latok SVHC.

Agentura ECHA poskytla v januari Komisii piate odporicanie na zaradenie prioritnych
latok do autoriza¢ného zoznamu. Odporucené bolo zahrnutie piatich latok zo zoznamu
kandidatskych latok a poskytli sa navrhy datumov zacatia uplatfiovania a ukoncenia
platnosti. V zaujme zvySenia transparentnosti a predvidatelnosti je na webovej lokalite

k dispozicii zoznam obsahujici posudenia priority vSetkych latok v zozname
kandidatskych latok, t. j. tych latok, ktoré sa v sucasnosti neodporuacaju. V pripade latok,
ktoré boli nedavno zaradené do zoznamu kandidatskych, sa nestanovuje ich priorita, aby
sa priemyslu poskytol dostatok ¢asu na zabezpecenie aktualizacie ich registracnych
Udajov tykajucich sa najma pouziti a mnozstiev.

Agentlra ECHA vypracovala Sieste odporucanie za pomoci dohodnutého nového pristupu
prioritizacie, ktory je zaloZzeny na pouziti idajov z registracie a dalSich udajov podla
nariadenia REACH/CLP. So zretelom na obavy a Zelania zuc¢astnenych stran z priemyslu
sa agentlra ECHA rozhodla posunut zadiatok verejnej diskusie o Siestom odporutcani,
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ktora teraz bude prebiehat od septembra do novembra. V doésledku toho sa priprava
stanoviska vyboru MSC a finalizacia Siesteho odporucania uskuto¢ni v obdobi jar — leto
2015. Tento rok agentira ECHA pomahala Komisii aj s jej vyzvou na predlozenie
informacii o moznych socidlno-ekonomickych désledkoch zahrnutia latok do prilohy XIV.
Tato vyzva na predloZenie informacii sa uskutocnila sibezne s verejnou konzultaciou

o navrhu odporucania. Ziskané informacie boli zaciatkom decembra postipené Komisii.

Ziadosti o autorizaciu

V roku 2014 sa pracovné zatazenie v suvislosti s procesom spracovania Ziadosti

o autorizaciu zvysilo. Vzhladom na to, ze tento proces je novy a v3etky strany sa ucia,
prebiehal spravidla dobre nielen z hladiska kvality, ale aj efektivnosti. Agentira ECHA
nadalej podporovala priemysel organizovanim informacnych stretnuti pred podavanim
Ziadosti (PSIS) s ciefom poskytnut dalsim Ziadatefom moznost klast otdazky tykajuce sa
konkrétneho pripadu v regulacnej a technickej oblasti. V roku 2014 sa uskutocnilo
celkovo 14 stretnuti PSIS. Agentura ECHA nadalej dostavala velmi pozitivhu odozvu

o uzitoCnosti tychto stretnuti.

V roku 2014 bolo agentire ECHA doruc¢enych 19 Ziadosti o autorizaciu vztahujlcich sa na
pat réznych latok®) a 33 rdéznych pouziti. Agentira ECHA zacala Uspesne Styri verejné
konzultacie s ciefom ziskat informacie o alternativnych latkach alebo technoldgiach.

V roku 2014 vybory RAC a SEAC prijali kone¢né stanoviska pre 30 pouziti v jedenastich
Ziadostiach. V priemere tymto vyborom trvalo sedem mesiacov, kym sa dohodli na
navrhoch stanovisk, ¢o je podstatne menej ako 10 mesiacov stanovenych v nariadeni
REACH.

TABULKA 9: Klticové Udaje tykajuce Ziadosti o autorizaciu v obdobi rokov 2012 — 2014

Dorucené | UskutoCnené Dorucené Pocet Stanoviska Stanoviska Rozhodnutia
ozna- Informacné Ziadosti pouziti vyborov RAC- vyborov RAC- Komisie na
menia na NSIE] (ziadatelia) ! SEAC na SEAC na pouzitie a na
predloZenie pred pouiitie2 pouzitie a na siadatela ®
predloZzenim Yiadatela

1 0 (0) 0 0 0
8 (10) 1 1 0

19 (33) 30 34 2

31 35 2

'Ziadost je v zmysle &ldnku 64 ods. 1 nariadenia REACH prijatd, ked' agenttra ECHA dostane poplatok za Ziadost.

’Jedno stanovisko predstavuje suhrnnu verziu konecnych stanovisk vyborov RAC a SEAC pre kazdé pouzitie.

3Toto je celkovy potet stanovisk a kone&nych rozhodnuti pre kazdé pouZitie a iadatela. Napriklad, ak jednu Ziadost predloili traja
Ziadatelia na jednu latku a 2 poutzitia, bude (3x1x2=) Sest stanovisk vyborov RAC-SEAC a rozhodnuti Komisie. Ak inG Ziadost predloZil jeden
Ziadatel na jednu latku a 3 poufZitia, budu (1x1x3=) tri stanoviska vyborov RAC-SEAC a rozhodnuti Komisie. Spolu by bolo 9 stanovisk
vyborov RAC-SEAC a 9 rozhodnuti Komisie.

Na dalSie zvysenie informovanosti o poziadavkach na autorizaciu agentira ECHA
usporiadala v aprili 2014 seminar pre potencialnych Ziadatelov. Agentira ECHA sa
zucastnila aj na mnohych konferencidch, semindroch a webinaroch organizovanych
priemyslom, ¢lenskymi Statmi alebo mimovladnymi organizaciami na objasnenie réznych

8  ZIta na baze chrémano-siranu olovnatého (CI pigment zlty 34), &ervena na baze chrémano-

molybdénano-siranu olovnatého (CI pigment ¢erveny 104), oxid arzenity,
hexabrémcyklododekan (HBCDD) a trichléretylén.
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aspektov procesu autorizacie. Agentira ECHA okrem toho pokracovala v spolupraci

s Eurdpskou agenturou pre bezpecnost letectva a Eurépskou vesmirnou agentirou na
zlepSovani vzajomného porozumenia o tom, ako by autorizdcia mohla ovplyvnit tieto
sektory.

Na objasnenie otvorenych otazok agentira ECHA pripravila a uverejnila na svojej
webovej stranke 27 novych otazok a odpovedi a jednu Casto kladenu otazku (CKO).
Agentlra ECHA uverejnila doteraz dovedna 82 otazok a odpovedi a 8 Casto kladenych
otazok. Agentura ECHA aktualizovala formulare Ziadosti tak, aby dokumentéacia socialno-
ekonomickej analyzy bola transparentnejsia pre verejnost. Teraz sa da zdokumentovat
spolo¢ne aj analyza alternativ a socialno-ekonomicka analyza. Tieto dve vylepSenia by
mali prispiet k zvySeniu transparentnosti a efektivnosti procesov tykajucich sa ziadosti

a rozhodovania.

Na zlepsenie efektivnosti prace vyboru RAC a poskytnutie transparentnych usmerneni
Ziadatefom vybor RAC odvodil vztahy medzi ddvkou a odozvou v pripade arzénovych
latok zahrnutych do autoriza¢ného zoznamu. VSetky tieto informacie su k dispozicii

v osobitnej sekcii venovanej podpore na webovej stranke agentiry ECHA. Budovanie
kapacit vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) a vyboru pre socialno-ekonomickd analyzu
(SEAC) agentury ECHA, ktoré sa zacalo v roku 2012, pokracovalo v roku 2014. Vo
vybore SEAC boli schvalené prvé odporicania pracovnej skupiny k tomu, ako by vybor
SEAC mohol lepsie analyzovat zniZzovanie nakladov a rizik v savislosti s bezprahovymi
latkami, ako su latky PBT a vPvB.

V roku 2014 agentura ECHA aktivne prispievala k praci pracovnej skupiny v savislosti so
zjednoduSenym pristupom v pripade osobitnych pripadov pripravou zjednodusenych
formularov pre spravu o chemickej bezpecnosti, analyzu alternativ a socialno-
ekonomicku analyzu. Agentura ECHA pripravila navrhy zjednodusenych formularov
»~vhodnych na dany ucel", ktoré budu spristupnené verejnosti po konzultaciach Komisie
tykajucich sa jej politiky pre osobitné pripady latok ,,v nizkom hmotnostnom pasme*
zaciatkom roku 2015.

Obmedzenia

V nadvaznosti na viaceré Ziadosti Komisie agentura ECHA pracovala na priprave dvoch
novych navrhov na obmedzenie a vyhotovila dve spravy o preskimani. Pracovala na
priprave navrhu na rozsirenie polozky kadmium v plastoch, ale tento navrh bol stiahnuty
(januar 2014) v dbésledku chybajucich vhodnych informacii na preukazanie rizika, ktoré
by odbévodniovalo rozSirenie. Sprava o obmedzeniach podla prilohy XV tykajuca tejto
analyzy bude uverejnena na webovej lokalite agentiry ECHA v roku 2015.

Agentura ECHA predloZila svoju dokumentaciu o obmedzeniach pre chryzotil v januari
2014, po pripravnych pracach na obmedzenie v roku 2013 a navrhla viaceré zmeny
existujucej vynimky v suvislosti s diafragmami (polozka 6 prilohy XVII). V auguste 2014
agentlra ECHA dokoncila obmedzenie podla prilohy XV pre latku dekabrémdifenyléter
(DecaBDE) spomalujlicu horenie a predlozila navrh na obmedzenie latky ako takej

v zmesiach a vo vyrobkoch. Agentura ECHA v decembri 2014 predlozZila Komisii vopred
aj spravu o pripadnej ziadosti na pripravu obmedzenia pre rézne pouzitia piatich
kobaltovych soli. Komisia poziadala tiez agentiru ECHA, aby pripravila posudenie
potencialneho obmedzenia lampovych olejov a tekutych podpalovacov grilov

s oznacenim R65 alebo H304 uréenych pre Siroku verejnost (priloha XVII polozka 3).
Tieto prace zacali konzultaciami agentiry ECHA s dodavatelmi prislusnych latok s cielom
ziskat relevantné informacie a budi pokracovat aj v roku 2015.

V ¢lanku 69 ods. 2 nariadenia REACH sa pozaduje, aby agentira ECHA posudila ¢i sa ma3,
alebo nema navrhnit obmedzenie latok uvedenych v prilohe X1V nariadenia REACH pre
pouZzitie vo vyrobkoch po dosiahnuti ich datumu zakazu. Agentura ECHA vypracovala

36
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svoju stratégiu na vykonanie tejto poziadavky a predstavila ju prisluSnym organom pre
nariadenie REACH a CLP v novembri 2014. Prace sa zacali na Siestich latkach: pizmovy
xylén, MDA a Styri ftalaty (DEHP, BBP, DBP a DIBP). V sulvislosti s ftalatmi agentara
ECHA dostala tiez Ziadost od Komisie, aby posudila nedavne Gdaje z biomonitoringu

(z tzv. projektu DEMOCOPHES) s ciefom posudit, ¢i tieto informacie naznaduju existenciu
rizika, ktoré je potrebné riesit. Tato praca bude pokracovat aj v roku 2015.

V priebehu roka 2014 sekretariat agentiry ECHA poskytoval administrativnu, technicku

a vedeckl podporu pri spracovani deviatich obmedzeni navrhnutych ¢lenskymi statmi

a dvoch obmedzeni navrhnutych agenttrou ECHA. V nasledovnej tabulke je zhrnuta
praca tykajuca sa navrhov na obmedzenie. V sekciach vyborov a féra sa poskytuju o nich
podrobné informacie.

TABULKA 12: KlUcové Udaje o obmedzeniach v obdobi rokov 2012 — 2014

Prijaté zamery | Dokumentéacie Obmedzenia Stanoviska | Rozhodnutia

0 obmedzeniach pripravené vyborov Komisie
predlozené agentdrou ECHA | RAC—SEAC*
clenskymi statmi

2009 4

2010 1 3 1

2011 3 1 4

2012 2 2 1 1 4

2013 7 3 1 2

2014 3 4 2 5 3

Spolu 20 15 5 11 7

" Stanovisko vyborov RAC-SEAC znamena formalne tri stanoviska: jedno stanovisko vyboru RAC, jeden navrh
stanoviska vyboru SEAC a jedno stanovisko vyboru SEAC.

V roku 2013 agentdra ECHA spolu s Férom na vymenu informacii o presadzovani
pravnych predpisov o chemikaliach (férum) a asistenénym pracoviskom stanovila
niektoré dalSie potreby na objasnenie zaznamov o obmedzeniach. Nasledne agentira
ECHA v Uzkej spolupraci s Komisiou vypracovala niektoré otazky a odpovede

0 zaznamoch obmedzeni a zverejni ich na svojej webovej lokalite v roku 2014. Okrem
toho vymedzenie pojmu ,,dlhodoby kontakt s pokozkou“ v slvislosti so zaznamenanim
poloZzky nikel bolo vypracované a nakoniec schvalené prislusnymi organmi pre nariadenie
REACH a CLP (CARACAL) v roku 2014.

V oktébri 2014 Komisia poziadala agenturu ECHA, aby vypracovala usmernenia pre
zaznamy obmedzenia troch poloziek (nikel, polycyklické organické latky a olovo)

s cielom objasnit, ktoré vyrobky a podtypy vyrobkov patria do pdsobnosti tychto
poloziek. Tato praca bude pokracovat aj v roku 2015.

Na zvy3enie efektivnosti tohto postupu obmedzenia agentira ECHA, Komisia a ¢lenské
Staty v priebehu roku 2014 spolupracovali v pracovnej skupine pre efektivnost
obmedzeni (RETF). Pracovna skupina RETF pripravila 57 odporucani (mnohé z nich boli
adresované viacerym subjektom), ktoré sa tykali tychto aspektov:

- postupy prijimania stanovisk vo vyboroch,

- rozsah pozadovanej analyzy (dokumentacie a stanoviska),
- hlavné problémy pri priprave navrhov,

- rozsah a zameranie,

. proporcionalita,
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. technické aspekty (format podla prilohy XV, usmernenie).

Hlavnou prioritou teraz bude realizacia tychto odporucani pocas roku 2015.

Dalsie &innosti sidvisiace s manazmentom rizik

Agentura ECHA pokracovala v posilfiovani dokazovej zékladne a odbornych kapacit na
podporu praktického uplatfiovania socialno-ekonomickej analyzy. Dokonceny bol projekt
zamerany na projekt odhadu ekonomickych hodnét na prevenciu celého radu désledkov
na zdravie ludi. Informacie o vysledkoch sa poskytnu v roku 2015. Agenttira ECHA
zacdala $tudiu o tom, ako vyuzivat pristupy rokov kvalitného Zivota/stratenych rokov
Zivota pre zIly zdravotny stav pri regulacii chemickych latok a pokracovala v skimani
prace na priprave zZiadosti. Agentura ECHA usporiadala tretie zasadnutie Siete
odbornikov z praxe v oblastiach socialno-ekonomickej analyzy a analyzy alternativ
(NeRSAP) podla nariadenia REACH, neformalnej siete osdb podielajucich sa na praktickej
praci v oblasti socialno-ekonomickej analyzy vymienajlcich skldsenosti o metodickych

a praktickych otazkach a problémoch.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele
1. VSetky dokumentacie slvisiace s postupmi autorizacie a obmedzeni su
pripravované a spracovavané na vysokej Urovni vedeckej, technickej a pravnej
kvality podla Standardnych pristupov a postupov prijatych agentiirou ECHA, a to
v ramci zakonnych terminov alebo stanovenych cielov.
2. Priemyslu, ¢lenskym statom a Komisii je poskytovana najlepsia mozna vedecka

a technicka podpora a poradenstvo pri identifikacii latok, ktoré si vyzaduju dalsi
manazment rizik, a pri stanovovani najlepSieho pristupu k manazmentu rizik
vratane dalSieho vyvoja vyuzivania expozi¢nych scenarov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok

2014 v roku 2014

Percentualny podiel registrovanych latok predbezne 25% >25%
skontrolovanych na dalsi regulacny manazment rizik

Percentualny podiel dokumentacii SVHC, dokumentacii 100% 100%
0 obmedzeniach a ziadosti o autorizaciu spracovanych
v zakonnej lehote

Urover spokojnosti Komisie, prislu$nych organov ¢lenskych | Vysoka Vysoka
Statov, vyborov agentury ECHA, priemyslu, MVO
a ostatnych zucastnenych stran s kvalitou poskytovanej
vedeckej, technickej a administrativnej podpory

3. Hlavné vystupy

e Uskutocnilo sa prvé kolo spolo¢ného skriningu vratane skriningu registracnych
dokumentécii z roku 2013.

38
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e Komisii boli predlozené tri analyzy RMOA a jedno predbezné hodnotenie rovnakej
urovne obav.

e Na webovej lokalite bola uverejnena sekcia pre informacie o analyzach RMOA
tykajuce sa konkrétnych latok.

e Dve aktualizacie zoznamu kandidatskych latok.

e Schvaleny revidovany pristup prioritizacie a posudenie priority latok v zozname
kandidatskych latok je uverejneny na webovej lokalite.

e Piate odporucanie agentury ECHA podla prilohy XIV bolo predlozené Komisii.

e Vedecka, administrativna a pravna podpora predkladatefom navrhov na
obmedzenia a vyborom RAC a SEAC a ich spravodajcom pri vypracovavani
stanovisk k obmedzeniam a Ziadostiam o autorizaciu.

e Pripravené dve dokumentacie o obmedzeni podla prilohy XV a spravy
o preskimani.

e Vyhotoveny plan na pripravu navrhov na obmedzenia latok podla prilohy XIV vo
vyrobkoch po datume zakazu.

e Vypracovany Uvodny plan tykajuci sa registra naslednych uzivatelov, ktori maju
informovat agentiru ECHA o pouZivani autorizovanych latok.

e Formulare Ziadosti o autorizaciu su revidované s ciefom zvysit transparentnost
a efektivnost verejnych konzultacii tykajucich sa véeobecnych informacii
0 pouzivani.

e  Pristup tykajuci sa toho, ako sa ma vykonavat socialno-ekonomicka analyza
v pripade latok PBT, bol vo vybore SEAC dohodnuty s pomocou pracovnej
skupiny.

e Nové otazky a odpovede (27) a jedna Casto kladena otazka o autorizaciach
a webové stranky v zaujme posilnenia podpory poskytovanej Ziadatelom.

e Na ziadost Komisie uverejnené viaceré usmernenia o obmedzeniach ako otazky
a odpovede.

e Pripravené a zverejnené vymedzenie dlhodobého kontaktu s pokozkou.

e Sprava pracovnej skupiny pre efektivhost obmedzeni s odpori¢aniami ako mozno
zlepsit postup obmedzovania v ¢lenskych Statoch, agentire ECHA a Komisii.

e Usporiadany bol jeden seminar o zZiadostiach o autorizaciu, ako aj o socialno-
ekonomickej analyze (SEA) s priemyslom a dalSimi zicastnenymi stranami.

e Dva seminare prostrednictvom siete NeRSAP.

e Sprava o ochote platit za sledované parametre tykajlice sa zdravia ludi.
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1.4. Klasifikacia a oznacovanie (C&L) (éinnost 4)

Klasifikacia a oznaCovanie latok a zmesi umozfiuje bezpecnu vyrobu a pouzivanie
chemickych latok. Povinnostou vyrobcov, dovozcov a naslednych uZivatelov je
klasifikovat a oznadovat latky a zmesi podla zdkonnych poZiadaviek a oznamovat
klasifikaciu nebezpecnych latok. Agentira ECHA udrziava databazu vietkych tychto
oznameni v zozname klasifikacie a oznacovania. V niektorych pripadoch mézu ¢lenské
$taty alebo priemysel navrhnut harmonizaciu klasifikacie latky v EU, a tak ulozit vSetkym
vyrobcom a dovozcom alebo naslednym uzivatelom povinnost klasifikovat tdto latku

v stlade s harmonizovanou klasifikaciou. Agentira ECHA podporuje Clenské Staty

a spravodajcov vyboru RAC pri priprave navrhov na takdto harmonizaciu a priprave
stanovisk vyboru RAC. Pripravuju sa spravidla v pripade karcinogénnych a mutagénnych
latok (CMR) a latok poskodzujucich reprodukciu, ako aj respiracnych senzibilizatorov, ale
v pripade potreby mozno harmonizovat aj dalsie triedy nebezpednosti. Kedze
harmonizovana klasifikacia ma priame désledky na schvalenie Gcinnych latok pre
pripravky na ochranu rastlin a biocidne vyrobky, agentira ECHA aktivne zosuladuje
pripravu svojich stanovisk tykajtcich sa klasifikacie a oznacovania s prislusnymi
schvalovacimi postupmi.

1. Hlavné uspechy v roku 2014

Spracovanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie (CLH)

Hlavnou ulohou v suvislosti s klasifikaciou a oznacovanim je riadenie navrhov na
harmonizéaciu klasifikacie. V roku 2014 prislusné organy ¢lenskych Statov predlozili

41 navrhov a dorucené boli tri navrhy od priemyslu. Pre 46 |atok sa uskutocnili verejné
konzultacie. Pocet navrhov v procese spracovania je vSak znacne vyssi (okolo 100).
Neustaly déraz na kvalitu navrhov a zvySena podpora poskytovana predkladatelom
dokumentécii umoznili vyboru RAC zvysit efektivitu. Agentira ECHA poskytovala
rozsiahlu podporu aj spravodajcom vyboru RAC pri priprave stanovisk a podkladovych
vedeckych dokumentov. Dokoncenych bolo spolu 51 stanovisk k navrhom na
harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie (CLH) a jedno stanovisko podla ¢lanku 77
ods. 3 pism. c). Patrili k nim stanoviska k zlozitym a vyznamnym latkam, ako napr.
bisfenol-A, antikoagulacné rodenticidy, boritany a environmentalna klasifikacia zltcenin
medi. V porovnani s predchadzajicimi rokmi do$lo k prudkému narastu poctu
dorucenych navrhov a poctu stanovisk schvalenych vyborom RAC.

V kontexte tohto rasticeho poctu dokumentacii a ¢oraz zlozitejSieho hodnotenia
nebezpecnosti v suvislosti s karcinogenitou, mutagenitou a reprodukcnou toxicitou sa
ukazalo, Ze pre kvalitu a konzistentnost stanovisk je délezitd podpora vedeckych
manazérov dokumentéacie (SDM). Zavery sa vo vSeobecnosti zakladaju na vyhodnoteni
rozsiahlych a komplexnych dokumentacii a pocetnych pripomienok tretich stran.

KedZe klasifikdcia mbéze mat dalekosiahle dosledky na schvalovanie a obnovovanie
ucinnych latok pre pripravky na ochranu rastlin (PPP) a biocidne vyrobky (BP), agentiira
ECHA bola flexibilna v procese vypracovania stanoviska k harmonizovanej klasifikacii

a oznacovaniu, aby ho zosuladila, pokial' mozno, so znacne kratSimi a prisnejsimi
regulovanymi postupmi schvalovania. Tyka sa to priblizne 70 % vsetkych dokumentacii.
Kvalita dokumentacii CLH znacne ovplyvriuje moznost dodrzania stanovenych lehét pre
schvalenie Uc¢innej latky. Z tohto dévodu agentira ECHA usporiadala seminare

s prisluSnymi organmi pre biocidy, pesticidy a CLH, priemyslom a Eurépskym Uradom pre
bezpecénost potravin (EFSA) s ciefom najst spdsoby, ako zvysit efektivitu a kvalitu
pripravy dokumentécii CLH.
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I5a|ej agentura ECHA usporiadala seminar zamerany na vedecké otazky tykajlce sa
vyuZivania $tudii o mechanizme p6sobenia na klasifikaciu. Ukazalo sa, ze systematickost
tychto studii ma osobitny vyznam pre klasifikaciu novych Gcinnych latok.

Zoznam klasifikacie a oznacovania (zoznam C&L)

Od agentiry ECHA sa vyzaduje, aby na zaklade oznameni z priemyslu vypracovala

a spravovala zoznam klasifikacie a oznaCovania, ktory obsahuje aj zoznam
harmonizovanych klasifikacii. Verejny zoznam bol UspeSne uvedeny vo februari 2012
a viackrat bol aktualizovany na zaklade zlepsSeni prijatych na Ucely dosiahnutia lahkej
pouzitelnosti (pozri ¢innost 6).

Databaza obsahuje 6,4 milibna oznameni tykajicich sa vySe 133 000 roznych latok,
z ktorych takmer 118 000 sa nachadza vo verejne distribuovanych oznameniach.
Predstavuje tak najvacsiu databazu latok s vlastnou klasifikaciou na svete. Databaza
zoznamu sa pravidelne obnovuje pridavanim novych a aktualizovanych oznameni.

Jednotlivi oznamovatelia moézu urdit odlisné klasifikacie pre rovnaku latku, a to aj

v pripadoch, ak by napriklad necistota mohla opraviiovat na odlisnu klasifikaciu. Vyse
25 % latok ma odchylné ozndmenia. Termin pre klasifikaciu vSetkych zmesi podla CLP
(1. jun 2015) zddraznuje vyznam jednotnejsich vlastnych klasifikacii, explicitne
dohodnutej vlastnej klasifikacie a jasnych dovodov pre akukolvek odchylnu klasifikaciu.
Oznamovatelia sU povinni vynalozit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o klasifikacii
a oznacovani latky. Na ulahcenie tejto dohody agentira ECHA zaviedla koncom januara
2013 Specializovanu IT platformu, ktora umoznuje diskusiu medzi oznamovatelmi

o klasifikécii pre konkrétnu latku bez odhalenia ich totoznosti. Urover vyuzivania tejto
platformy je vSak znepokojivo nizka. Agentura ECHA v spolupréaci s Komisiou

a priemyselnymi asociaciami pripravila pilotna stadiu s cielom podporit oznamovatelov
a registrujucich, aby mohli dospiet k dohode o klasifikacii za pouZitia platformy C&L ako
nastroja a aby mohli nasledne aktualizovat svoje oznamenia.

Agentura ECHA analyzovala, do akej miery oznamovatelia dodrziavaju harmonizovanu
klasifikaciu a oznacovanie v pripade latok CMR a identifikovala latky CMR, v pripade
ktorych je vlastna klasifikacia prisnejSia ako harmonizovana klasifikacia (ak sa
vyskytuje). Zo Studie, ktora bola zverejnena v januari 2015, vyplynulo, ze
harmonizovana klasifikacia v pripade vlastnosti CMR, sa dodrziava velmi dobre. Okrem
toho sa zistilo, ze pre vySe tisic latok oznamovatelia navrhuju klasifikaciu alebo
prisnejSiu klasifikaciu v pripade vlastnosti CMR.

Alternativne chemické nazvy

Agentura ECHA je poverena aj spracovanim ziadosti o pouzitie alternativnych nazvov
latok v zmesiach podla ¢lanku 24 nariadenia CLP. Spolo¢nosti mézu podavat takéto
ziadosti prislusSnym orgdnom clenskych statov a agentire ECHA pre latky s urcitymi
nebezpeénymi vlastnostami s cielom chranit déverné obchodné informacie. Od 1. juna
2015 spolo¢nosti mozu predkladat Ziadosti len agentire ECHA a dokondili sa pripravy na
dorucenie vacsieho poctu ziadosti.

Pocet ziadosti prijatych na spracovanie (28) bol ovela nizsi, ako sa ocakavalo.

Klasifikacia zmesi a podpora priemyslu v savislosti s terminom pre CLP v roku
2015

Od juna 2015 vsetky latky a zmesi musia byt klasifikované podla nariadenia CLP.
Predstavuje to zna¢né pracovné zatazenie pre priemysel, pretoZe musia znovu
klasifikovat a oznadit milidny zmesi. Aj ked novy systém je podobny predchadzajicemu,
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vyskytuja sa rozdiely a prejst na klasifikaciu podla nariadenia CLP nie je vzdy
jednoduché. Agentldra ECHA sa v zaujme zvySenia informovanosti priemyslu, najméa
malych a strednych podnikov, ako aj informovania o klasifikacii zmesi podla nariadenia
CLP, podielala na viacerych vnutrostatnych seminaroch, poskytovala podporu
priemyselnym asociaciam a zorganizovala dva webinare s vysokou Gc¢astou.

2. Ciele a ukazovatele

Vsetky dokumentacie suvisiace s harmonizovanou klasifikaciou a oznacovanim
sU spracovavané transparentnym a predvidatelnym postupom na vysokej Grovni
vedeckej, technickej a pravnej kvality podla Standardnych pristupov a postupov
prijatych agenturou ECHA a v ramci zakonnych terminov alebo stanovenych
cielov.

Kazda ziadost o pouzitie alternativneho chemického nazvu je spracovana
v zakonnej lehote.

Zoznam Kklasifikacie a oznacovania a komunikacna platforma C&L su pravidelne
aktualizované a dalej sa zlepSuju ich funkcie a ich pouzivanie pre uZivatelov sa
zjednodusuje.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku
2014 2014

Percentualny podiel navrhov na harmonizovanu 100 % 100 %

klasifikaciu a oznaCovanie a Ziadosti o pouzitie (harmonizovana C&L)

alternativneho chemického nazvu spracovanych 97 % (alternativny

v zakonnej lehote chemicky nazov)

Urover spokojnosti Komisie, prislusnych organov Vysoka Vysoka

¢lenskych statov, vyboru RAC a priemyslu s kvalitou
poskytovanej odbornej, technickej a administrativnej
podpory

3. Hlavné vystupy

Vykonanych 37 kontrol dokumentacii obsahujlcich navrhy na harmonizovanu
klasifikaciu a oznaCovanie a poskytované podporné poradenstvo predkladatelom
dokumentécii na ich ziadost.

Poskytovana vcasna podpora vysokej vedeckej kvality vyboru RAC a jeho
spravodajcom na Ucely pripravy 51 stanovisk a dalej jedného stanoviska

k Ziadostiam podla ¢lanku 77 ods. 3 pism. c¢) a na ucely pripravy vedeckych
podkladovych dokumentov k tymto navrhom.

Zahrnuté vSetky oznamenia a aktualizacie do databazy klasifikacie a oznacovania
so zodpovedajlcou aktualizaciou verejného zoznamu klasifikacie a oznacovania.

Dokoncena studia klasifikacie l1atok CMR, identifikované latky na prioritizaciu pre
manazment rizik.

42



VSeobecna sprava za rok 2014

¢ Monitorovana platforma C&L a pripravené opatrenia na podnietenie priemyslu,
aby vyuzival platformu a dospel k dohode o vlastnej klasifikacii.

e Dokoncenych 31 dokumentacii so Ziadostami o alternativny nazov.

¢ Dva UuspeSné seminare zamerané na zlepSenie navrhov na harmonizovanu
klasifikaciu a oznacovanie (CLH) biocidov, pesticidov a o vyuzivani stadii
0 mechanizme pbsobenia na klasifikaciu.

e Poskytované vedecké a technické poradenstvo Komisii tykajlce sa dalSieho
rozvoja kritérii globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznacovania
chemickych latok (GHS) a pri zavadzani piatej revizie GHS do nariadenia CLP.
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1.5. Biocidy (€innost 16)

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch (BPR) sa zacalo uplatriovat od 1. septembra 2013.
Tymto nariadenim sa rozsiruju regulacné pravomoci agentury ECHA o administrativne,
technické a vedecké Ulohy tykajuce sa vykonavania nariadenia BPR predovSetkym

v suvislosti so schvalovanim G&innych Iatok, autorizdciou biocidnych vyrobkov v Unii.
Nariadenie prinasa cely rad vylepSeni a novych prvkov v porovnani s predchadzajlcou
smernicou o biocidnych vyrobkoch. Patri k nim napriklad zjednoduSenie a zefektivnenie
postupov schvalovania a autorizacie, osobitnad pozornost zamerana na zabranenie
najnebezpecnejsSim ucinnym latkam, ustanovenia tykajlce sa obmedzenia testovania na
zvieratach a povinného spolo¢ného vyuzivania Udajov a vyrobkov o$etrenych biocidnymi
pripravkami.

1. Hlavné uspechy v roku 2014

Agentura ECHA pokracCovala v tUzkych kontaktoch s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov
(MSCA) s cielom zabezpedit Géinny a efektivny rozvoj operacii podla nariadenia

o biocidnych vyrobkoch, k ¢omu patri aj neustaly rozvoj a najma zavadzanie
informacnych systémov. Agentira ECHA spristupnila dve nové verzie registra biocidnych
vyrobkov (R4BP 3, ktoré slUZia na lepsiu podporu Ziadatelov a prislusnych organov CS

a prispeli k zlepSeniu skusenosti uzivatelov vo viacerych oblastiach. Okrem toho
agentura ECHA spristupnila novy prakticky nastroj: editor SPC, sprevadzany vyznamnou
reStrukturalizaciou datového modelu R4BP 3. Zaroven agentura ECHA aktualizovala
prirucku prislusnych organov CS pre pouzivatelov R4BP 3. Agentura ECHA dokoncila tiez
migraciu informacii, ktoré sa tykaju biocidnych vyrobkov z predchadzajluceho nastroja
Komisie R4BP2 na R4BP 3.

V roku 2014 agentura ECHA spracovala 2 094 predlozenych dokumentécii na biocidne
vyrobky a biocidne U¢inné latky a prevazna Cast bola uréend prislusnym organom
¢lenskych statov. Na podporu predkladania dokumentacii ziadatelmi boli aktualizované
prirucky na predkladanie dokumentacii o biocidoch a prislusné webové stranky, aby
zahfnali zmeny IT nastrojov a boli tieZ revidované na zaklade poskytnutej spatnej vazby
s cielom dosiahnut lepsi pristup k prislusnym informéaciam. Okrem tychto vSeobecnych
¢innosti agentura ECHA poskytovala pocas celého roka priamu podporu jednotlivym
Ziadatelom v pripade problematickych predloZzenych dokumentacii.

Pokial ide o spolo¢né vyuzivanie Udajov, agenture ECHA bolo doruc¢enych 90 Ziadosti

o informacie, pricom 60 bolo doru¢enych hromadne nasledne po prezentacii postupu na
dni zucastnenych stran v septembri 2014. Prvé spory tykajuce sa spolo¢ného vyuzivania
Udajov boli doruc¢ené v polovici roku 2014 v stvislosti so zahrnutim latky do zoznamu
podla ¢lanku 95 v lehote do septembra 2015. Agentira ECHA nemohla rozhodnut

v prospech potencialneho ziadatela v Zziadnom z tychto pripadov a poZiadala strany, aby
pokracovali vo svojich rokovaniach. V troch pripadoch spory boli stiahnuté, pretoze
strany dospeli k dohode predtym, ako agentdra ECHA vydala rozhodnutie. Agentira
ECHA prispela tieZ k priprave uzivatelskych priruciek Komisie tykajucich sa spolo¢ného
vyuZivania udajov, vyhlaseni o pristupe, konzorcii a ivah tykajacich sa MSP pri priprave
na termin podla ¢lanku 95.

Dosiahla sa dohoda s prislusnymi orgadnmi €S na stretnuti prislusnych orgénov

o rozdeleni uloh tykajdcich sa Ziadosti o zachovanie dévernosti a agentL'Jvravl ECHA zacala
pripravovat tento proces. Agentira ECHA informovala prislusné organy CS o ziadostiach
o zachovanie dovernosti, ktoré predlozili Ziadatelia v ¢ase spracovania predlozeni.

V januari 2014 agentura ECHA prevzala od Spolo¢ného vyskumného centra Komisie
podporu programu preskimania ucinnych latok a dosiahla podstatné zrychlenie
hodnoteni, ¢o sa premietlo do prijatia 34 stanovisk zo strany vyboru pre biocidne
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vyrobky. Usporiadanych bolo 17 stretnuti stalych pracovnych skupin o biocidnych
vyrobkoch (BPC), ako aj jedno ad hoc stretnutie pracovnej skupiny. Proces partnerského
preskimania, ako sa predpokladalo, bol ovela efektivnejsi ako v minulosti (3,5-nasobne)
okrem iného vdaka efektivhemu riadeniu procesu a stretnuti, ako aj vedeckej podpory
poskytovanej agentirou ECHA.

Pocet dokoncenych hodnoteni bol nizsi, ako sa predpokladalo a budu potrebné dalsie
diskusie s prislusnymi organmi ¢lenskych statov na zabezpecenie véasného poskytovania
kvalitnych hodnotiacich sprav v buddcnosti. V suvislosti s partnerskym preskimanim
jednej z Gcinnych latok agentura ECHA nadviazala kontakty s Eurépskym Gradom pre

bezpeénost potravin s cielom zabezpedit sulad a koordinaciu s hodnotenim rovnakej latky

v pripravkoch na ochranu rastlin.

Vyznamny pokrok sa dosiahol aj v savislosti s dokoncenim priprav na nové ulohy a vyzvy
podla nariadenia BPR, ktoré nemohli byt dokonéené v roku 2013. Z novych nariadeni
a tiez z interpretéacie existujucich pravnych textov vSak vyplynuli nové alebo zmenené
alohy. Agentira ECHA musela prispdsobit svoje procesy a usmernenie a oznamenie
tykajuce sa c¢lanku 95 z dévodu zmeny pravnych ustanoveni po zmene nariadenia BPR
(nariadenie (EU) Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 334/2014 z 11. marca 2014), ktoré
nadobudli G¢innost v aprili. V. novom nariadeni o programe preskimania (delegované
nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 6. augusta 2014), ktoré nadobudlo G¢innost
v oktébri, su tiez definované nové ulohy agentidry a v novembri sa prislusné organy
Clenskych statov dohodli na dalSom postupe v pripade ucinnych latok vytvaranych in
situ, €o, ako sa oCakava, povedie k pridaniu 50 az 150 novych kombinacii Gc¢inna
latka/typ vyrobku do programu preskimania.

Agentura ECHA vybudovala tiez kapacity na podporu hodnotenia réznych typov ziadosti
a konkrétnejsSie tych, ktoré sa tykali technickej rovnocennosti a zaradenia do zoznamu
podla ¢lanku 95 (zoznam ucinnych latok a dodavatelov). Hodnotenie prvych Ziadosti
predstavovalo uzitoény proces nadobldania poznatkov, ktory umoznil objasnit
poziadavky tykajlce sa udajov a praktické usmernenie pre Ziadatelov.

Agentura ECHA poskytla sekretariat pre koordina¢nd skupinu (CG) a usporiadala $est
stretnuti. Diskusie o Styroch sporoch forméalneho vzajomného uznania viedli k vyrieSeniu
v pripade dvoch dohod. Prediskutovali sa tiez dve neformalne nezhody, €o prispelo k ich
v€asnému vyrieSeniu. Na stretnutiach koordinacnych skupin (CG) sa riesili tiez viaceré
otazky tykajuce sa autorizacii vyrobkov.

Vo véeobecnosti je potrebné pripomenut, ze agentira ECHA vykonavala ¢innosti
stvisiace s biocidmi v podmienkach prisnych obmedzeni z hladiska rozpoctu a ludskych
zdrojov. Ovela nizsi pocet ziadosti v porovnani s povodnym predpokladom mal za
nasledok vyrazne nizsie predpokladané prijmy z poplatkov a agentara Celila vaznym
finanénym obmedzeniam. Ak tato situacia bude pretrvavat a nebude kompenzovana
vy$$imi dotaciami, pre agentiru ECHA bude velmi zloZité pokracovat v realizAcii
vsetkych jej povinnosti nesuvisiacich s poplatkami.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Vsetky dokumentacie a ziadosti sa spracovavaju podla Standardnych postupov
prijatych agentirou ECHA, a to v ramci zakonnych terminov alebo stanovenych
cielov.

2. Agentura ECHA ma dobré kapacity na vedecku a technickd podporu hodnoteni
vykonavanych prislusnymi orgdnmi ¢lenskych statov.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku

2014 2014

Percentualny podiel dokumentacii spracovanych podla | 100 % 89 %
Standardnych postupov a v zdkonnych lehotach

Uroven spokojnosti s kvalitou vedeckej, technickej Vysoka Vysoka
a administrativnej podpory poskytovanej clenom
vyboru pre biocidne vyrobky, koordinac¢nej skupiny,
Komisii a prislusnym organom clenskych Statov

a priemyslu

3. Hlavné vystupy

e Vedecka, technicka, pravna a administrativna podpora poskytovana na hodnotenie
Ziadosti o hodnotenie G¢innej latky, ktoré vykonavaju prislusné organy clenskych
Statov.

e Posudzovanie Ziadosti dodavatelov Ucinnych latok a udrziavanie zoznamu
schvalenych dodavatelov: jedno rozhodnutie.

e Posudzovanie Ziadosti o technickl rovnocennost: sedem rozhodnuti.
e Posudenie chemickej podobnosti Ucinnych latok: jeden pripad.

e Pracovné postupy a postupy na spracovanie prichadzajucich dokumentacii testované
na ich pouzitelnost a dalej rozvijané v pripade potreby.

e Spracovanych 69 (z 90 dorucenych) ziadosti o informacie.
e Vydané Styri rozhodnutia o spolo¢nom vyuzivani udajov.

o Ucast na vedeckych podujatiach a seminaroch a prispevok k nim na ucely dalsieho
zlepSenia porozumenia posudzovania biocidov (Ucinné latky a biocidne vyrobky).

e Zavedena spolupréaca a hlavné pracovné postupy s Uradom EFSA, agentirou EMA
a prislusnymi utvarmi Komisie s ciefom zabezpecdit konzistentnost hodnoteni pre latky
v réznych legislativnych oblastiach.
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1.6. PIC (éinnost 17)

Nariadenie o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajucom schvaleni (PIC,
nariadenie (EU) 649/2012) upravuje dovoz a vyvoz urcitych nebezpec¢nych chemickych
latok a uklada povinnosti spolo¢nostiam, ktoré chcl vyvazat tieto chemické latky do
krajin mimo EU. Jeho ciefom je podporovat spoloénti zodpovednost a spolupracu

v medzinarodnom obchode s nebezpe¢nymi chemickymi latkami a chranit zdravie ludi
a zivotné prostredie poskytovanim informacii rozvojovym krajinam o tom, ako
bezpe¢nym spbsobom skladovat, prepravovat, pouzivat a likvidovat nebezpeéné
chemickeé latky. Tymto nariadenim sa vykonava v ramci Eurépskej Gnie Rotterdamsky
dohovor o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajicom ohlaseni pre vybrané
nebezpecné chemikalie a pesticidy v medzinarodnom obchode.

Nariadenim sa preniesla zodpovednost za administrativne a technické ulohy zo
Spolo¢ného vyskumného centra Komisie (JRC) na agenturu ECHA. Agentura ECHA
poskytuje tiez pomoc, ako aj technické a vedecké usmernenie priemyslu, poverenym
vnutrostatnym organom (DNA) z krajin EU, ako aj tretich krajin a Eurépskej komisii.

1. Hlavné uspechy v roku 2014

Operacie podla nariadenia PIC agentura ECHA v marci 2014 Gspesne prevzala od
Spolo¢ného vyskumného centra (JRC), ¢o umoznilo nerusené spracovanie oznameni PIC.
V septembri agentura ECHA preSla na novy systém predkladania — ePIC, ktory prispel

k zvyseniu efektivity pri spracovani oznameni (pozri ¢innosti 1 az 6), napriklad tym, ze
umoznuje véetkym subjektom pozorne sledovat ich terminy alebo zlepsenim
vysledovatelnosti predlozeni, spristupnenim celej historie v pripade predlozeni

a suvisiacich odkazov. Vysledkom je, ze vacsinu komunikacnych potrieb v pripade
organu, ako aj uzivatelov z priemyslu mozno teraz riesit v ramci systému.

Zaroven boli zamestnanci vyskoleni na spracovanie o¢akavaného koncoroc¢ného velkého
mnozstva ozndmeni, ktoré by mohli Uspesne zvladnut. Celkove bolo v roku 2014
spracovanych 5 300 oznameni, 15 % Spoloénym vyskumnym centrom (JRC) pred
odovzdanim v marci a zvy$nych 85 % agentirou ECHA. Z nich sa 4 500 vztahovalo na
vyvozny rok 2014, pri¢om zvysné boli spracované v poslednom Stvrtroku roku 2014, ale
vztahovali sa na vyvozny rok 2015. Predstavuje to narast o 32 % oproti roku 2013. Tri
Clenské staty zodpovedali za 65 % vsetkych oznameni: 35 % oznameni bolo z Nemecka,
20 % z Franclzska a 10 % z Belgicka.

V priebehu roka agentira ECHA udrziavala lGzke a aktivne vztahy s poverenymi
vnutrostatnymi organmi (DNA) a ziskala velmi dobrd spatnl vazbu v savislosti

s podporou, ktord poskytovala na kazdodenné operacie, ako aj priebezné vylepSovania
systému ePIC. Konkrétne, agentira ECHA usporiadala dva seminéare, na ktorych uvitala
spatnu vazbu zo strany organov DNA a priemyslu, ktora sa tykala vyvoja aplikacie

a sluzila na vzdelavacie Ucely. Agentura ECHA poskytovala tiez zivé WebEx seminare na
diskusie o Specifikacidch, umoznila externé testovanie aplikacie zi¢astnenymi stranami
a v ramci programu vzdelavania poskytovala webinare.

Pokial' ide o vedecké a technické poradenstvo poskytované Eurépskej komisii, agentdra
ECHA udrzZiavala s flou staly dialég a zacali sa Gvodné pripravy na vymenu informacii.
Tato praca bude pokradovat aj v roku 2015.
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2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Zabezpedit Uspedné zaclatie ¢innosti v savislosti s nariadenim PIC v marci 2014
a efektivne zvladnutie prvého velkého poctu oznameni koncom roka 2014.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku

2014 2014

Percentualny podiel oznameni PIC spracovanych 100 % 100 %>
v zakonnej lehote

Uroven spokojnosti s kvalitou vedeckej, technickej Vysoka Vysoka
a administrativnej podpory poskytovanej Komisii
a poverenym vnutrostatnym organom clenskych
Statov a priemyslu

* Cislo je zaokruhlené.

3. Hlavné vystupy

e Postupy a pracovné postupy boli pripravené na predkladanie a spracovanie
oznameni.

e Uskutocnila sa kampan na zvysenie informovanosti o nadobudnuti Ucinnosti
prepracovaného znenia.

e Spracovanych bolo spolu 5 289 oznameni, z nich 4 500 sa tykalo exportného roka
2014.

48



VSeobecna sprava za rok 2014 49

1.7. Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni
a asistenéného pracoviska (éinnost 5)

Asistenc¢né pracovisko agentury ECHA poskytuje spolo¢nostiam poradenstvo, ktoré je
uzito¢né pri priprave dokumentacii, oznameni a sprav vysokej kvality, vysvetluje
povinnosti vyplyvajltice z nariadeni a poskytuje podporu uzivatelom vedeckych IT
nastrojov agentury ECHA (napr. IUCLID, Chesar, REACH-IT, ePIC a register pre biocidne
vyrobky (R4BP 3)) vratane pomoci pri predkladani tdajov. Sluzby asistenc¢ného
pracoviska agentiry ECHA zahffiaju tiez konzultacie vo forme otdzok a odpovedi pocas
webinarov, individualne diskusie na seminaroch a na vyrocnom dni zic¢astnenych stran
agentury ECHA, ako aj Skolenie o vedeckych IT nastrojoch.

Ucelom siete vnutrostatnych asistenénych pracovisk (HelpNet) pre nariadenia BPR, CLP
a REACH je podporovat vSeobecné chapanie povinnosti vyplyvajucich z nariadeni REACH
a CLP (a BPR) medzi vnutrostatnymi asistenénymi pracoviskami a docielit tak
harmonizéciu ich odpovedi na otazky zo strany priemyslu. Prostrednictvom siete HelpNet
budl vnutrodtatne asistenéné pracoviska dalej rozvijat svoje poznatky, ktoré su
potrebné k tomu, aby mohli fungovat ako miesto prvého kontaktu pre spolo¢nosti.
Agentlra ECHA riadi siet HelpNet, predseda jej riadiacej skupine, poskytuje
vnutrostatnym asistencnym pracoviskam platformu siete HelpNet na vymenu informécii
(HelpEx) a pomaha dospiet k dohode o ¢asto kladenych otazkach (CKO) tykajlcich sa
nariadeni REACH, CLP a BPR, ktoré sa maju zverejnit na webovej lokalite agenttry
ECHA.

Nariadenia REACH, CLP, o biocidoch a PIC vyzaduju, aby agentira ECHA poskytovala
priemyslu, prisluSnym organom clenskych Statov a dalSim zicastnenym stranam
technické a vedecké usmernenie a nastroje.

1. Hlavné uspechy v roku 2014
Asistenéné pracovisko agentiry ECHA a siet HelpNet

Pracovna zataz spojend s poskytovanim poradenstva a pomoci spolo¢nostiam
prostrednictvom odpovedi na otazky priemyslu sa v roku 2014 dalej zvySovala aj preto,
ze po nadobudnuti Uc¢innosti nariadenia o biocidnych vyrobkov priblizne 17 %
vyrieSenych otazok suviselo s povinnostami podla tohto pravneho predpisu. Celkovo

69 % vyrieSenych otazok sa tykalo vedeckych IT nastrojov agentury ECHA (z priemyslu
a prislusnych organov CS) a 25 % regulacnych zéleZitosti. Okrem ndrastu ich poctu,
otazky od priemyslu byvali spravidla aj zlozitejSie nez predtym. Na zaklade otazok
suvisiacich s nariadenim BPR pracovnici asistencného pracoviska agentiry ECHA
pripravili sibory odpovedi zamerané na jednotlivé témy.

Po rozireni siete HelpNet s ciefom zahrn(t koreSpondentov z narodnych asistenénych
pracovisk pre nariadenie BPR sekretariat HelpNet vyuzil formu organizovania Specifickych
seminarov HelpNet s koreSpondentmi pre nariadenie CLP nasledne po seminari
tykajucom sa nariadenia CLP, ktory v septembri usporiadala Eurépska komisia v Bruseli,
a s koreSpondentmi BPR nasledne po druhom dni zic¢astnenych stran pre biocidy
agentury ECHA a s koreSpondentmi pre nariadenie REACH néasledne po stretnuti riadiacej
skupiny siete HelpNet.

Vdaka takejto forme sa koreSpondenti narodnych asistenénych pracovisk mohli zamerat
na svoje 3pecifické tematické oblasti a mohli sa zG¢astnit na tematickych stretnutiach
uvedenych vy33ie a vyvodit zadvery potrebné na poskytovanie poradenstva a pomoci
nositelom povinnosti na zaklade vystupu z tychto ddlezitych konferencii. Na stretnuti
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riadiacej skupiny siete HelpNet sa zucastnili aj koreSpondenti pre nariadenie BPR
a preorientovali sa trochu na zalezitosti spolo¢ného vyznamu pre vsetky tri typy
narodnych asistenénych pracovisk.

DéleZitym uspechom bolo rozhodnutie agentuiry zriadit Speciainu sluzbu IT podpory pre
prislusné organy CS. Ulohy prislusnych organov CS v regulac¢nych procesoch agentiry
ECHA vyzaduju, aby ich zamestnanci ovladali jednotlivé IT nastroje, ktoré su nevyhnutné
na interakciu medzi agenttrou ECHA a prisluénymi orgdnmi CS, ako je stanovené

v pravnych predpisoch. Specialny tim IT podpory pre prisludné organy CS poskytuje
podporu orientovanu na klientov v priebehu zavadzania novych a aktualizovanych
vedeckych IT nastrojov, sustredil a konsolidoval siet uzivatelov a administratorov
uzivatelov, organizoval Skolenia a vydaval prirucky a prepracoval kontaktny formular

IT podpory pre prisluéné organy CS s cielom poskytnut jednotné kontaktné miesto.

Podpora priemyslu a prisluénych organov CS v suvislosti s vydanim novych IT nastrojov
si vyZadovala osobitné Usilie. Rad webinarov a WebEx seminarov, ktoré boli
organizované pre prislusné organy CS, spolu s priruckami, videopriruckami,
prepracovanie nasich kontaktnych formularov a CKO, ktoré boli pripravené aj pre
priemysel konkrétne so zretelom na zavedenie ePIC 1.0, R4BP 3.2 a systémov kont
agentury, ECHA viedli k tomu, Ze druha polovica roka velmi intenzivna pre agenturu
ECHA.

Usmernenie

KedZe termin registracie podla nariadenia REACH v roku 2018 sa tyka latok

v hmotnostnom pasme do 100 ton, medzi registrujlucimi v termine roku 2018 bude

s najvacésou pravdepodobnostou vacési podiel menej skisenych, ako aj mensich
spolocnosti, nez tomu bolo predtym. V tejto suvislosti agentlira ECHA zverejnila dalsie
zjednoduSené usmernenie v kocke k vedeckému vyskumu a vyvoju (SR&D)

a technologicky orientovanému vyskumu a vyvoju (PPORD) na podporu inovacii.
Agentura ECHA pokracCovala v podpore MSP zabezpecenim prekladov prislusnych
dokumentov z anglictiny do dalSich 22 tradnych jazykoch EU.

Agentura ECHA dalej rozsirila dostupné usmernenie k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch
a zverejnila sériu prechodnych usmerfiujucich dokumentov na ulahcenie prechodu
z predchadzajucich pravnych predpisov o biocidoch.

KedZe nariadenie PIC (nariadenie (EU) ¢. 649/2012 o vyvoze a dovoze nebezpeénych
chemikalii) nadobudlo Géinnost 1. marca 2014, agentura ECHA uverejnila svoje prvé
usmernenie k nariadeniu PIC.

Agentira ECHA okrem toho nadalej zlepSovala dostupnost usmerneni pre vsetky
zUCastnené strany pripravou a udrziavanim podpornej dokumentacie a webovych stranok
(péary otazok a odpovedi, informacné letaky, dokumenty ,usmernenia v kocke", webové
stranky venované osobitnym procesom podla nariadenia REACH a CLP a terminologicka
databaza REACH (ECHA-term)) v 23 jazykoch EU.

Pokial' ide o usmernenie, vysledok bol vo vSeobecnosti vyznamny, zohladrioval potrebu
aktualizovanych informacii pre nositelov povinnosti, beznu prax, ktor( agentira ECHA
zaviedla pri priprave takychto dokumentov, ako aj ciel agentlry poskytovat tieto
usmernenia v zrozumitelnej forme.
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2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Asistenc¢né pracovisko agentury ECHA poskytuje priemyslu (nositelov povinnosti)
a Clenskym Statom vcéasnl a Gcinnu podporu, aj prostrednictvom usmernovacich
dokumentov vysokej kvality, aby si mohli splnit povinnosti podla nariadeni REACH,
CLP, BPR a PIC.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku
2014 2014

Percentualny podiel otazok zodpovedanych 90 % 93 %

asistencnym pracoviskom agentury ECHA (REACH/CLP) (REACH/CLP)

v stanovenej lehote (15 pracovnych dni) 70 % (BPR) 82 % (BPR)

Urover spokojnosti pouzivatelov s kvalitou sluzieb Vysoka Vysoka

asistencného pracoviska agentiry ECHA

Urover spokojnosti vyjadrend v ramci spatnej vazby | Vysoka Vysoka
od uzivatelov usmerneni

3. Hlavné vystupy

Asisten¢né pracovisko agentury ECHA

e Asistencné pracovisko agentiry ECHA zodpovedalo 7 628 otazok.

e  Uskutocnilo sa 32 individualnych stretnuti a zabezpeceny bol informacny stanok
asistencného pracoviska na deviatom dni zGcastnenych stran agentury, ktory
organizovala agentira ECHA; 24 individudlnych stretnuti sa uskutocnilo na
druhom dni zic¢astnenych stran pre biocidy, ktory organizovala agenttra ECHA.

e Uskutocnilo sa jedno stretnutie riadiacej skupiny siete HelpNet a tri tematické
seminare siete HelpNet tykajuce sa nariadeni BPR, CLP a REACH.

e Uskutocnil sa prvy seminar pre administratorov uzivatelov z radov prislusnych
organov CS.

e V Casti vyhradenej otdzkam a odpovediam v ramci 6smich webinarov sa poskytli
odpovede na 796 tematicky zameranych otazok.

e Vysledkom troch aktualizacii CKO v ramci pisomnych konzultacii a jednej
zrychlenej aktualizacie CKO tykajucich sa nariadenia REACH bolo dovedna osem
CKO tykajucich sa nariadeni REACH, CLP a pat CKO tykajucich sa nariadenia BPR,
ktoré schvalili ¢lenovia siete HelpNet.

e 26 aktualizacii CKO pre véetky IT nastroje (vratane CKO tykajlcich sa fakturacie
a kont agentury ECHA.

e Skolenie o IT nastrojoch tykajlice sa nastroja R4BP 3 a aplikacie IUCLID 5.5 pre
narodné asistencné pracoviska.

e Cielené usmernenia ku klasifikacii zmesi vypracované v spolupraci s narodnymi
asisten¢nymi pracoviskami a uverejnené na webovej lokalite agentiry ECHA.
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e Styri webinare, pat informaénych balikov, dve prirucky tykajuce sa prihlasovania
a rychly sprievodca pre prislusné organy CS a priprava platformy na spolupracu
v suvislosti so strediskom CIRCABC.

eV dbsledku vyradenia kryptoboxov zo vietkych prisludnych organov €S a migracie
na novy model dialkového pristupu, bolo potrebné nahradit vsetky tokeny.

e Migracia uzivatelskych kont pre biocidy na ucely zavedenia R4BP 3
testovania na drovni koncovych zariadeni pre vSetky zavedené IT nastroje.

Kontaktny formular IT podpory pre prisluiné organy CS bol dvakrat prepracovany
s ciefom umoznit prislusnym organom CS, narodnym asistenénym pracoviskam,
organom presadzovania prava a medziinstitucionalnym partnerom kontaktovat
agentdru ECHA cez jednotné kontaktné miesto.

Usmernenie

- Dokoncenie usmerneni uverejnenim v roku 2014 (vSetky su aktualizacie, ak nie
sU oznacené ako ,nové"):

0 Usmernenie k priprave dokumentacii pre harmonizovanu klasifikaciu
a oznacovanie (,dokumentéacie CLH*),

o Usmernenie k vykondvaniu nariadenia (EU) & 649/2012 o vyvoze
a dovoze nebezpecnych chemikalii (Usmernenie k nariadeniu PIC — nové),

0 Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti (IR&CSA) — €ast C a kapitoly R11, R7b a R7c (tykajuce sa
posudzovania PBT),

0 Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti (IR&CSA) — kapitola R.7a, oddiely R.7.7.1 az R.7.7.7
(tykajuce sa mutagenity),

o Usmernenie k priprave dokumentacie podla prilohy XV o identifikacii latok
vzbudzujicich velmi velké obavy,

o Usmernenie k vedeckému vyskumu a vyvoju (SR&D) a technologicky
orientovanému vyskumu a vyvoju (PPORD),

o Usmernenie v kocke k vedeckému vyskumu a vyvoju (SR&D)

a technologicky orientovanému vyskumu a vyvoju (PPORD),

o0 Usmernenie k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch, zvazok V, Usmernenie
k uc¢innym latkam a dodavatelom (zoznam podla ¢lanku 95).

o Uverejnenych bolo spolu devat prechodnych usmerneni na prechod od
smernice o biocidnych vyrobkoch k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch
(pozri: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation/transitional-guidance)

o Druha revizia Konzulta¢ného postupu pre usmernenia (MB/2013/63 final),
ktoru schvdlila riadiaca rada agentury ECHA na svojom zasadnuti
18. 12. 2013, bola uverejnena na webovej lokalite agentury ECHA
V januari 2014.
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultati
on_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf)

e Vroku 2014 boli uverejnené korigenda pre tieto usmernenia:

o Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpecnostnych tdajov (len niektoré
jazyky) )

o Usmernenie k BPR zvazky | — IV — Cast A PoZiadavky na informdacie (na
rozdelenie dokumentov do novej Struktary),


http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
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VSeobecna sprava za rok 2014 53

(o}
(o}

Usmernenie pre naslednych uzivatelov,

Usmernenie k informacnym poZiadavkam a posudzovaniu chemickej
bezpecnosti, Kapitola R.7a: Specifické usmernenie tykajlce sa
sledovanych parametrov (verzia 2.4) (oddiel R.7 Fyzikalno-chemické
vlastnosti),

Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH
a CLP.

=  Projekty tykajuce sa usmerneni, ktoré zacali a pre ktoré boli v 2014 vytvorené
navrhy konzulta¢nych dokumentov (ak nie su oznacené ako ,nové", vsSetky su
aktualizacie):

(0]

Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti (IR&CSA) — kapitola R.7a, oddiel R.7.6 (tykajlce sa
reprodukcnej toxicity),

Usmernenie k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti (IR&CSA) — kapitola R.7a, oddiel R.7.2 (tykajlce sa
Zieravosti/drazdivosti),

Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti (IR&CSA) — kapitola R.12 (systém deskriptorov pouzivania),
Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpecnostnych udajov (rychla
aktualizacia na Ucely zohladnenia (okrem iného) konca prechodného
obdobia pre klasifikaciu zmesi podla nariadenia CLP),

Usmernenie k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch (BPR) — zvédzok IV, dast
B Hodnotenie rizik (ucinné latky) (nové),

Usmernenie k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch (BPR) — zvézok 1V,
Usmernenie k mikroorganizmom (nové),

Usmernenie k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch (BPR) — zvéazok Il1,
Zdravie ludi, ¢ast’' B Hodnotenie rizik, kapitola 3 tykajlca hodnotenia
expozicie
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1.8. Vedecké IT nastroje (¢innost 6)

Agentura ECHA vyvija, udrziava a podporuje IT systémy a nastroje, ktoré agentdre a jej
zUc¢astnenym stranam umozfiuju uéinnym a efektivnym spdsobom plnit ich regula¢né
povinnosti v sulade s prisluSnymi nariadeniami.

1. Hlavné uspechy v roku 2014

V priebehu roku pokracovala priprava technicky revidovanej dolezitej novej verzie
aplikacie IUCLID — IUCLID 6. Projekt postupoval podla dohodnutych planov. Po
dokladnom testovani agentlra ECHA zacne pouzivat tuto verziu na interné operacie.
Zaroven sa spristupni predbezna verzia vsetkym uzivatelom aplikacie IUCLID, aby ju
mohli otestovat a oboznamit sa s tymto produktom a pripravit sa na jeho koneéné
zavedenie planované v roku 2016, ¢im sa nahradi su¢asna verzia IUCLID 5.

Nastroj na hodnotenie chemickej bezpeénosti Chesar sa dalej vyvijal a revidovany
nastroj Chesar 2.3 bol spristupneny v juni. Vyvoj novej verzie Chesar 3 sa zacal na
zéklade vystupu z programu rozvoja hodnotenia chemickej bezpecénosti (CSA), ako aj
prace skupiny externych expertov z priemyslu. Nastroj Chesar 3 bude prispésobeny
aplikacii IUCLID 6.

Aktualizacia systému predkladania podla nariadeni REACH a CLP — REACH-IT sa zacala
v sulade s iniciativou Plan realizacie REACH 2018. Nova verzia — REACH-IT 3 — bude
modularnejsia, zosuladena s aplikaciou IUCLID 6, modernizovana v sulade s najnovsimi
IT technolégiami, revidovana v oblasti jej uzivatelského rozhrania a opatovne sa pri nej
bude pouzZivat zlozka riadenia pristupu uzivatelov uz zavedena pre iné systémy (ePIC

a R4BP), ¢im sa riadenie pristupu uzivatelov a prihlasovanie vyznamne zefektivni.
Externe bude verzia REACH-IT 3 spristupnena v roku 2016 po spristupneni IUCLID 6.

V ramci podpory pre nariadenie o biocidnych vyrobkoch agentira ECHA dalej rozvijala
aplikaciu R4BP 3 pbévodne spristupnenu v roku 2013. V priebehu roka boli spristupnené
dve verzie podporujlce niektoré nové typy aplikacii, zvysujace Uroven automatizacie pre
uzivatelov z radov organov a adaptacie na zmeny v nariadeni. Uskutocnila sa migracia
zostavajucich udajov z verzie R4BP 2 — podporujucich nahradend smernicu — na novy
systém, aby sa mohla vyradit z prevadzky. Editor zhrnutia charakteristik vyrobku
(néstroj SPC) bol vypracovany a spristupneny na pouZzivanie Struktury SPC pri
Ziadostiach v suavislosti s nariadenim BPR.

Agentura ECHA spristupnila novy systém predkladania — ePIC — ako sucast presunu
nariadenia o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajucom schvaleni (PIC) na
agentlru ECHA, nahradili sa a presunuli Udaje zo systému prevadzkovaného Spolo¢nym
vyskumnym centrom podla predchadzajiceho rezimu.

V ramci zavadzania ePIC bola poverenym vnutroStatnym organom (DNA) poskytnuta
rozsiahla IT podpora. Faza vyvoja ePIC bola ukoncend a systém vstupil do fazy Gdrzby
v roku 2015.

V roku 2014 sa dosiahol znacny pokrok pri restrukturalizacii vac¢siny externe dostupnych
nastrojov IT zameranej na lepSiu integraciu a moznosti Udrzby v stlade s programom
obnovy podnikovej architektlry. Takyto program bol zosuladeny aj s iniciativou Plan
realizacie REACH 2018 s cielom poskytnut vylepSené nastroje registrujicim a zaroven
podporit agentiru ECHA v jej sili zameranom na ziskanie kvalitnejich adajov.

Vyvoj dalSej generacie systému Sirenia informacii pokracoval uspokojivo, aj ked’
dvojmesacné meskanie oproti pldnu sa nepodarilo Uplne dobehnut. Spristupnenie
kompletne prepracovaného systému sa planuje do konca roku 2015.
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Od zaciatku roku 2014 vsetky prislusné organy mali umozneny pristup k panelu portalu
pre prislusné organy — systém umoznuje pristup k prisludnym informéaciam o latkach
v databaze agentury ECHA — po zavedeni koncom roka 2013.

Inymi slovami, na Glely konsolidacie a zmiernenia zatazenia v désledku adrzby rieseni
niektorych vystupov pre prislusné organy sa agenttra ECHA rozhodla zIU¢it portal REACH
pre organy presadzovania prava (RIPE) do panela portalu. V priebehu dalSieho vyvoja
platformy na integraciu Gdajov (DIP) — GlozZiska zaloznych udajov pre panel portalu —
vsak doslo k niekolkomesac¢nému zdrzaniu v doésledku problémov s architektirou, ktoré
branili zosuladeniu planov na zlucenie funkcii portalu RIPE. Ku koncu roka sa nasli
rieSenia tychto problémov a v roku 2015 sa bude na nich pracovat a meskanie sa o nie¢o
skrati.

Na podporu regulacnych procesov agentury ECHA pre nariadenia REACH a CLP bola
interne zavedena nova platforma spravy pripadov nazvana Dynamic Case. Koncepcia
platformy Dynamic Case spociva v spolocnych funkciach na vytvaranie, spracovavanie

a archivovanie zaznamov tykajucich sa pripadu, interakciu so zdrojovymi IT systémami
a na vytvaranie obsahu pre spolupracu a $irenie v suvislosti s pripadom. Tieto spolo¢né
funkcie mozno konfigurovat tak, aby boli prispésobené potrebam konkrétneho
regulacného procesu, ako je uvedené v postupoch a pracovnych instrukciach systému
riadenia kvality agentliry ECHA. Platforma Dynamic Case sa rychlo ujala, o ¢om svedci
17 zo 40 regula¢nych postupov podla nariadeni REACH a CLP, ktoré uz boli podporované
touto platformou koncom roka 2014, len niekolko mesiacov po zavedeni.

Problémy s kvalitou vyvoja softvéru, ktoré ovplyvnili systém Odyssey (systém na
podporu rozhodovania pri hodnoteni dokumentéacie) boli nakoniec vyrieSené a boli
spristupnené dve nové verzie, ako bolo naplanované. Systém bol posilneny dalSimi
funkciami a integraciou s dalSimi IT systémami na zlepSenie vykonnosti a efektivnosti
hodnotenia dokumentacii. Systém bol napokon kompletne zavedeny na vedecké
posudzovanie dokumentacii k zistovaniu.

Systém pracovnych postupov, ktory sa pouziva na hodnotenie (ECM-DEP), bol
prispésobeny v dvoch verzidch v rAmci riadenia zmien. Poskytuje prevadzkové zlepSenia
a lepSiu integraciu s platformou na integraciu Gdajov a so systémom Odyssey.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentura ECHA poskytuje Specializované IT nastroje a suvisiace sluzby, ktoré
ucinne podporuju prislusné organy Clenskych Statov a zucastnené strany
z priemyslu pri priprave a predkladani dokumentécii agenture ECHA.

2. Dobre fungujace IT nastroje umoznuju agentire ECHA prijimat a aspesne
spracovavat predlozené dokumentacie, vykonavat hodnotenia a posudzovanie
rizik, ako aj Sirit verejné informacie v sulade s prisludnymi pravnymi predpismi.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku

2014 2014

Urover spokojnosti externych pouzivatelov s IT Vysoka Vysoka
nastrojmi (IUCLID, REACH-IT, R4BP 3, CHESAR
a portal na Sirenie informacii)
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3. Hlavné vystupy

Vyvoj novej generacie IT nastrojov — IUCLID 6, REACH-IT 3, Chesar 3, nové
Sirenie informacii — postupoval podla planov.

V roku 2014 boli spristupnené dve nové verzie R4BP, ktoré obsahuju dalsie
funkcie a pripady pouzitia.

Editor SPC na pripravu a editovanie zhrnutia charakteristik vyrobku (SPC) bol
vyvinuty a spristupneny na podporu vytvarania Struktdrovanych SPC pre biocidy.

Novy systém na podporu nariadenia PIC — ePIC bol spristupneny nacas a je
pripraveny riadenie oznameni za rok 2015.

Sucasny systém na Sirenie informacii bol rozsireny, aby sa vztahoval aj na biocidy
a udaje PIC a aby sa dosiahla prevadzkova efektivita.

Aktualizacia produktu Chesar 2 (verzia 2.3) bola spristupnend v juni.

Zavedena bola platforma spravy pripadov Dynamic Case a do konca roka poskytla
podporu pre 17 postupov podla nariadeni REACH a CLP.

Dve nové verzie systému Odyssey boli spristupnené na ucely zlepSenia
efektivnosti vedeckej prace pri hodnoteni dokumentacii a spracovani
dokumentécii k zistovaniu.

Spristupnené boli dve udrziavacie verzie systému ECM-DEP.
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1.9. Vedecké cinnosti a technické poradenstvo pre inStitdacie
a organy EU (¢innost 7)

Strategickym ciefom agentury ECHA je stat sa centrom budovania vedeckych

a regulacnych poznatkov Clenskych Statov, eurdpskych instittcii a dalSich subjektov
a vyuzivat tieto nové poznatky na zlepsenie vykondavania pravnych predpisov

o chemickych latkach.

1. Hlavné uspechy v roku 2014

Rok 2014 bol prvym rokom realizacie uvedeného strategického ciela. Ako jeden

z aspektov tohto ciela agentira ECHA polozila zaklady aktivnheho budovania vedeckych
kapacit pre svojich zamestnancov. Uskutocnila to ustanovenim pristupu systematického
riadenia kompetencii, ktoré sa za¢alo mapovanim kompetencii medzi vedeckymi
pracovnikmi agentury.

Agentura ECHA prispela k priprave novych alebo aktualizovanych usmerneni OECD pre
testy a usmernovacich dokumentov prostrednictvom viacerych expertnych skupin
organizacie OECD a poskytovanim odbornych pripomienok. K oblastiam prioritizovanych
sledovanych parametrov patrili podraZzdenie koZe a oci/poleptanie, kozna senzibilizacia,
genotoxicita, endokrinné disruptory a vodna a suchozemska ekotoxicita. Agentira ECHA
spustila tiez novd webovul sekciu na informovanie registrujucich o novych usmerneniach
na testovanie a na podporu ich vyuzivania pri plneni informacnych poziadaviek podla
nariadenia REACH. Agentura ECHA poskytovala Komisii odbornu podporu pri integracii
usmernenia k rozsirenej studii jednogeneracnej reprodukcnej toxicity do poziadaviek na
informacie podla nariadenia REACH.

Agentura ECHA aktivne prispievala k priprave a vyuzivaniu alternativ k testovaniu na
zvieratach. K tomu patrila najmé Gcast na vypracovani integrovaného pristupu

k testovaniu a hodnoteniu senzibilizacie koze (IATA), ako aj drazdivosti/Zieravosti pre
kozu v ramci OECD a prispevky k priprave metodiky Adverse Outcome Pathways (AoPs)
na urovni WHO a OECD.

Vysledkom spolo¢ného projektu medzi agentirou ECHA a Spolo¢nym vyskumnym
centrom Europskej komisie bolo uverejnenie spravy na tému , Awareness of non-animal
methods for the assessment of chemicals — View to promote non-animal testing and
alternative methods” (Informovanost o metddach, pri ktorych nepouzivaja zvierata, na
hodnotenie chemickych latok — Prehlad na podporu testov, pri ktorych sa nepouzivaju
zvierata, a alternativnych metéd) a agentura ECHA usporiadala nasledny seminar na
prehibenie spoluprace a na vzdeldvanie zamestnancov agentiry ECHA. Zadali sa prace
na nahradeni $tadie akdtnej oralnej toxicity in vivo pristupom spocivajucom na vahe
ddkazov, ktory sa opiera najméa o vysledky subakutnej toxicity. Tieto aktivity su
zamerané predovsetkym na to, aby registrujicim pomohli zabranit zbytoénému
testovaniu na zvieratach pri priprave na termin registracie v roku 2018.

Druhé sprava agentury ECHA o vyuZivani alternativ k testom na zvieratach bola
zverejnend v juni. V sprave sa poukazalo na to, Ze registrujuci vo velkej miere vyuzivali
alternativne metddy na ziskanie informacii pozadovanych nariadenim REACH na
zabezpecenie bezpecného pouzivania chemickych latok. Vacsina registrujlcich
dodrziavala povinnosti v suvislosti so spolo¢nym vyuzivanim udajov a priemysel stale
Castejsie pouzival metddy in vitro, stanovoval kategorie a predpovedal vlastnosti latok
pomocou krizového pristupu. Agentura ECHA pouZije vysledky spravy na presadzovanie
vyuzivania alternativnych metdd na podporu registrujlcich, ktori chcd vyuzit termin
registracie v roku 2018.
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Agentura ECHA okrem toho znacne pokrocila v rozvoji rdmca pre hodnotenie na zaklade
krizového pristupu (RAAF) s ciefom poskytnut orgdnom a registrujicim odporucanie

o tom, ako vytvorit a posudit odévodnenia na pouzitie krizového pristupu. Zorganizovany
bol Gspesny seminar tykajlci sa ramca RAAF v pripade zdravia ludi a zacala sa praca na
roz&ireni rdmca RAAF na nebezpecnosti pre Zivotné prostredie. Pouzivanie nastroja OECD
(kvantitativny) vztah Struktiry a aktivity (QSAR) bolo podporené Skolenim cez internet
poskytovanym organom clenskych Statov a zGcastnenym strandm a uverejnenim
viacerych novych priruciek pre tento nastroj.

Regulacna vedecka stratégia bola dokonéena a uverejnend zaciatkom roku 2015. Riadi
¢innosti agentury ECHA v oblasti regulacnych vedeckych postupov, ako napr.
stanovovanie priorit, rozhodnym zdérazriovanim pristupu zalozenom na dopyte, ktory
slUzi prevadzkovym potrebam, a vysvetlovanim ulohy agentary ECHA pri interakcii

s projektmi vyskumu a vyvoja (napr. Horizont 2020). V sulvislosti s touto pracou
agentura ECHA pokracovala v posilfiovani svojich vzajomnych vztahov s medzinarodnymi
vedeckymi odbornymi spoloénostami, ako napr. SETAC Europe a Eurotox.

Tematicky vedecky seminar o nanomaterialoch sa konal 23. — 24. oktébra 2014

v agentlre ECHA a ziSlo sa takmer 200 expertov v oblasti hodnotenia rizik
nanomaterialov, ktori zastupovali akademické institlcie, organy, priemysel

a mimovladne organizacie.

Seminar poskytol jedinecnu platformu pre akademické institlcie a regulacné organy, aby
mohli diskutovat o tom, ako riesit aktudlne problémy z regulaé¢ného hladiska, ¢o mozno
zohladnit a vyuzit v ramci prebiehajucich a buducich vyskumnych tém tykajacich sa
nanomaterialov.

Agentura ECHA posilnila svoju Uulohu na medzinarodnej Urovni prijatim predsednictva pre
riadiacu skupinu pre testovanie a hodnotenie (SG-TA) v ramci pracovnej skupiny pre
vyrabané nanomaterialy v OECD. Tato pozicia poskytla agentire ECHA dobru prilezitost
na vytvorenie synergie medzi jej ¢innostami a cielmi pre nanomateridly a na diskusie na
medzinarodnej Udrovni napr. o vhodnosti existujucich usmerneni k testovaniu a metdédam
hodnotenia nanomateriélov.

Vzhladom na chybajuci formalny navrh Eurdpskej komisie o reviziach priloh k nariadeniu
REACH v suvislosti s nanomaterialmi agentira ECHA zacala pripravné prace na
aktualizacii prislusnych usmernovacich dokumentov, aby zabezpecila ich véasné
zavedenie pre registrujdcich na termin v roku 2018. Pracovna skupina agentiry ECHA
pre nanomaterialy (NMWG) sa stretla dvakrat, aby prediskutovala vedecké a technické
otazky suavisiace s vykonavanim nariadeni REACH, CLP a BPR a najmaé tie otazky, ktoré
sa tykaju environmentalneho posudenia, charakterizacie, Struktdry informacii v aplikacii
IUCLID a krizového pristupu medzi ré6znymi formami tych istych nhanomaterialov.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentura ECHA poskytuje na poziadanie vedecké a technické poradenstvo
v oblasti bezpecnosti chemickych latok vratane nanomaterialov a endokrinnych
disruptorov, latok s vlastnostami PBT, toxicity zmesi, posudzovania expozicii,
metdod testovania a pouzivania alternativnych metéd.

2. Agentara ECHA sa dokaze prisposobit vedeckému pokroku a novym potrebam
regulac¢nych vedeckych postupov.

58
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku

2014 2014

Uroven spokojnosti s kvalitou vedeckej, technickej Vysoka Stredna
a administrativnej podpory poskytovanej Komisii
a prislusnym organom clenskych statov

3. Hlavné vystupy

e Zavedeny systém systematického riadenia kompetencii.

e Uspesny tematicky vedecky seminar o vyzvach v regulacnej oblasti pri hodnoteni
rizik nanomaterialov sa konal v oktébri 2014.

e Uverejnena druha sprava agentury ECHA podla ¢lanku 117 ods. 3 nariadenia
REACH o pouzivani alternativ k testovaniu na zvieratach.

e Dvojrocny pracovny plan agentiry ECHA pre nanomateridly bol aktualizovany.
e Uskutocnili sa dve stretnutia pracovnej skupiny pre nanomaterialy.

o Ucast na vyrocnych stretnutiach alebo v riadiacich skupinach najvyznamnejsich
vyskumnych projektov tykajucich sa nanomaterialov (v ramci 7. RP).

e  Prispevky k styrom seminarom OECD o vyvoji metdéd hodnotenia v pripade
nanomaterialov a k preskimaniu niektorych usmerneni k testovaniu tykajucich sa
ich pouzitelnosti na nanomaterialy.

e  Prispevky poskytnuté Komisii na reviziu priloh k nariadeniu REACH tykajucich sa
Specifickych poziadaviek pre nanomaterialy.

e Podpora pristupov zameranych na lep3iu identifikaciu nebezpecnosti a hodnoteni
rizik prostrednictvom vzdelavania o neistote metddy a seminare o mechanizme
posobenia/relevantnosti pre ludi.

e Sprava agentlury ECHA a Spolo¢ného vyskumného centra na tému ,Awareness of
non-animal methods for the assessment of chemicals — View to promote non-
animal testing and alternative methods” (Informovanost o metddach, pri ktorych
nepouzivaju zvierata, na hodnotenie chemickych latok — Prehlad na podporu
testov, pri ktorych sa nepouzivaju zvierata, a alternativnych metdod).

e  Prispevok poskytnuty k vypracovaniu usmerneni OECD pre testy a stratégii
testovania (IATA), najma v takych oblastiach ako podrazdenie koze
a ocCi/poleptanie, kozna senzibilizacia, genotoxicita, endokrinné disruptory,
reprodukcéna toxicita a vodna a suchozemska ekotoxicita.

¢ Metodika Adverse Outcome Pathway: prispevky cez OECD a WHO a realizacia
prostrednictvom suboru nastrojov OECD Toolbox.

e Vytvorenie vzorov pre analyzu mechanizmu pdsobenia za pouzitia rdAmca
WHO/IPCS pre mechanizmus pbsobenia.

¢ Nova webova sekcia na informovanie registrujdcich o novych usmerneniach na
testovanie a na podporu ich vyuzivania pri plneni informacnych poziadaviek podla
nariadenia REACH.
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e Podpora nastroja QSAR Toolbox prostrednictvom vzdelavania, prezentacii
a poskytovania prikladov (v pripade senzibilizacie koze a akltnej toxicity)
0 spdsobe pouzivania tohto nastroja.

e Prispevok a vedecka podpora poskytnuté Komisii pri preskimani priloh nariadenia
REACH tykajucich sa Specifickych poziadaviek na informacie (reprodukc¢na
toxicita, podrazdenie koze a oCi/poleptanie, kozna senzibilizacia), ako aj
v slvislosti poZiadavkami na informacie pre mnoZstva 1 — 10 t/rocne.
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2. Organy agentury ECHA a prierezové cinnosti

2.1. Vybory a férum (éinnost 8)

Vybory — vybor ¢lenskych statov (MSC), vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a vybor pre
socialno-ekonomickd analyzu (SEAC) — su integralnou sucastou agentiry ECHA

a zohravaju kltcovu Glohu najma pri poskytovani vedeckého a technického poradenstva
(t. j. dohody a stanovisk&) ako zakladu pre rozhodovanie agentury ECHA a Komisie.
Forum na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach je sietou
organov Clenskych statov zodpovednych za presadzovanie nariadeni REACH a CLP

s cielom harmonizovat ich pristup k presadzovaniu.

1. Hlavné uspechy v roku 2014
Vybor ¢lenskych statov (MSC)

Pocet pripadov predlozenych vyboru MSC na schvalenie bol nizsi, ako sa planovalo.
Vybor ¢lenskych statov jednomyselne schvalil 60 % navrhov rozhodnuti agentary

o kontrole suladu registracnych dokumentacii a navrhov rozhodnuti o navrhoch na
testovanie. Vybor ¢lenskych statov v 33 pripadoch kontrol stladu a 61 pripadoch
navrhov na testovanie (kde sa navrhovalo dvojgeneracné testovanie reprodukénej
toxicity) nedosiahol jednomyselnd dohodu. V sdlade s pravnou poziadavkou bola Uplna
dokumentdcia predlozena Komisii, aby dalej rozhodla.

Vybor ¢lenskych statov sa v priebehu roku 2014 zaoberal celkovo 17 navrhmi rozhodnuti
o hodnoteni latky na zaklade hodnotenia vykonaného ¢lenskymi statmi. V pripade

15 latok sa dosiahla jednomyselnd dohoda o navrhu rozhodnutia a tykala sa Styroch
latok uvedenych v plane CoRAP na hodnotenie v roku 2013, zvySok pochadzal z roku
2012. V pripade jednej latky (t. j. metanolu) vybor ¢lenskych statov dosiahol
jednomyselnl dohodu o ukonceni procesu rozhodovania a v pripade jednej latky (t. j.
polyhaloalkén) vybor ¢lenskych statov nedospel k jednomyselnej dohode. V stilade

s pravnou poziadavkou Uplna dokumentéacia bola v druhom pripade predlozena Komisii,
aby dalej rozhodla. V suvislosti s procesom hodnotenia latok vybor prijal vo februéari
2014 stanovisko k navrhu aktualizacie planu CoRAP na obdobie rokov 2014 — 2016.

Vybor ¢lenskych Statov jednomyselne schvalil identifikaciu deviatich latok ako latok
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC), ktoré boli nasledne zaradené do zoznamu
kandidatskych latok. V pripade jednej latky uvedenej predtym v zozname kandidatskych
latok (ftalat DEHP), vybor Clenskych Statov identifikoval dalsi zaklad pre jeho zaradenie
do zoznamu na zaklade vlastnosti spdsobujucich naruSenie endokrinného systému. Vybor
Clenskych statov po prvykrat nedosiahol jednomyselnd dohodu o 3tyroch latkach (v3etky
ftalaty). Stanoviska vyboru c¢lenskych Statov s vacsinovym a mensinovym nazorom na
tieto latky budu predlozené Komisii, aby rozhodla.

Aktualizacia pristupu prioritizacie, ktory agentiira ECHA ma uplatrfiovat od roku 2014,
bola uplatnena v pripade navrhu 6 odporucani na zaradenie latok do prilohy XIV a po
konzultacii s vyborom cClenskych Statov agentira ECHA zahrnula 22 latok do verejnej
konzultacie. V decembri 2014 spravodajca vyboru ¢lenskych Statov s podporou pracovnej
skupiny predlozil pracovny plan a prvé hodnotenie. Prijatie navrhu stanoviska vyboru
¢lenskych Statov k Siestemu navrhu odporucania agentury ECHA sa planuje v juni 2015.

Vybor ¢lenskych Statov inicioval svoju prva ziadost od vykonného riaditela o stanovisko
podla ¢lanku 77 ods. 3 pism. c). Tyka sa stanoviska vyboru ¢lenskych Statov
k perzistencii a bioakumulacii latok D4 a D5 (oktametylcyklotetrasiloxan resp.
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dekametylcyklopentasiloxan). Navrh stanoviska pripravi spravodajca pre prijatie
vyborom ¢lenskych Statov v roku 2015.

Od roku 2011 sa stali pozorovatelia zUcastnenych stran vo vybore ¢lenskych Statov

a strany, ktorych sa pripad tyka (registrujici), mohli zG¢astriovat na diskusiach vyboru
Clenskych statov tykajucich sa vsetkych piatich procesov podla nariadenia REACH od
roku 2011. V priebehu roku 2014 sa strany, ktorych sa pripad tyka, zucastnili na
diskusiach vyborov v 71 % pripadoch.

Vykonny riaditel’agentiry ECHA vymenoval nového predsedu vyboru ¢lenskych statov
v marci 2014 po odchode jeho predsedu do déchodku, ktory Uspesne viedol vybor
¢lenskych statov na 34 zasadnutiach.

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a Vybor pre socialno-ekonomické analyzy
(SEAC)

Ako bolo planované, vybor RAC prijal v roku 2014 spolu 51 stanovisk k harmonizovanej
klasifikacii a oznaCovaniu, ¢o je podstatne viac ako v roku 2013 (34) a je dokazom
ucinnosti najnovsich opatreni na zvysenie efektivnosti, ako napr. zrychleny postup
prijimania stanovisk k CLH. Sekretariat agentiry ECHA poskytoval tiez rozsiahlu podporu
spravodajcom vyboru RAC pri priprave stanovisk a podkladovych vedeckych
dokumentov. Vadésina navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie sa tykala
biocidnych vyrobkov a pripravkov na ochranu rastlin. Podstatna cast prac bola
dokoncenad v roku 2014 v savislosti s komplexnymi navrhmi, napr. osem sa tykalo
antikoagulacnych rodenticidov a 10 anorganickych zli¢enin medi a niekolkych
priemyselnych chemikalii, ako napr. dvoch typov sklenenych mikrovilakien.

Vybor RAC rozhodol o dvoch Ziadostiach od vykonného riaditela o stanovisko podla
¢lanku 77 ods. 3 pism. ¢). Jedna sa tykala expozicie benzénu nachadzajlicemu sa

v zemnom plyne a dalsia sa tykala preskimania informacii na stanovenie konkrétnych
(alebo v3eobecnych) limitov koncentracii v pripade triedy nebezpecnosti reprodukcna
toxicita latky tetrapropylfenol.

Vybor RAC prijal stanoviska k piatim navrhom obmedzeni: obmedzit vyrobu a pouzivanie
1-metyl-2-pyrolidénu (NMP), ¢im sa znizi potencidlny vplyv NMP na tehotné pracovnicky
a ich nenarodené deti, obmedzit nonylfenol/nonylfenoletoxylaty v textilnych vyrobkoch,
ktoré mozno prat vo vode, podporit zmenu existujiceho obmedzenia tykajlceho sa
kadmia a jeho zlU¢enin vo farbach, nepodporit ndvrh na obmedzenie tykajici sa kadmia
a jeho zlGéenin v umeleckych farbach a zmenit si¢asnt vynimku pre diafragmy

v elektrolytickych zariadeniach v rAmci existujuceho obmedzenia tykajuceho sa
chryzotilu.

Vybor SEAC rozhodol o Styroch stanoviskach na obmedzenie v roku 2014: navrhované
obmedzenie tykajlice sa olova v spotrebitelskych vyrobkoch zamerané na znizenie
expozicie deti olova pri vkladani predmetov do Gst a navrhy odporicani tykajluce sa NMP,
nonylfenolu/nonylfenoletoxylatov v textilnych vyrobkoch a kadmia a jeho zlGc¢enin vo
farbach.

V roku 2014 sa proces udelovania autorizacie zintenzivnil a zdokonalil. Vybory RAC

a SEAC sa vedeli dohodn(t na 37 navrhoch stanovisk k Ziadostiam o autorizéciu,

z ktorych 30 bolo prijatych ako konec¢né stanoviska, ¢o predstavovalo 150 %

z naplanovaného poctu. Tieto zZiadosti sa tykali pouziti ftalatov (DEHP a DBP), pigmentov
na baze chrémanu olovnatého, oxidu arzenitého, hexabrémcyklododekanu

a trichléretylénu.

Vybor pre hodnotenie rizik v rdmci priebeZzného programu budovania kapacit dospel
k dohode v pripade vztahov medzi davkou a odozvou v savislosti s karcinogenitou
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trichloroetylénu. Aj ked' vybor pre hodnotenie rizik bude tieto odhady rizik pouzivat na
predvidatelné a transparentné hodnotenie Ziadosti o autorizaciu, nie st pravne zavazné.
Doteraz sa v prevaznej vacsine Ziadosti pouzivali takéto referencné hodnoty RAC
poskytované prostrednictvom webovej lokality agentiry ECHA.

V zaujme zvySenia efektivnosti prace vyborov sa vybory RAC a SEAC dohodli aj na
zefektivneni pracovného postupu pri priprave a schvalovani stanovisk k autorizacii.

Sekretariat poskytoval neustale podporu vyborom RAC a SEAC v suvislosti s ich
narastajucim pracovnym zatazenim tak, aby boli pripravené na o¢akavané maximalne
pracovné zatazenie v suvislosti s autorizaciami koncom roka 2015 a 2016. Z vysledkov
prislusnych organov CS v priebehu roku 2014, pokial' ide o ich zdvazok poskytovat
vhodnu podporu ich nominantom a garantovat pracovny ¢as ¢lenom vyborov RAC

a SEAC, bolo Coraz zrejmejsie, ze bude este potrebné dalsie Usilie. Zvysil sa aj pocet
¢lenov vymenovanych do vyborov: vo vybore RAC zo 42 na 45 v roku 2014, vo vybore
SEAC z 32 na 37 v roku 2014.

Zamestnanci agentiry ECHA sa zUcastriovali na zasadnutiach Vedeckého vyboru pre
expozi¢né limity v pracovnom prostredi (SCOEL, GR pre zamestnanost, socidlne
zalezitosti a zaclenenie) ako pozorovatelia s ciefom vymienat si ndzory a zabezpecit Gzku
spolupracu, najma v suvislosti s autorizaciami a obmedzeniami. ReciproCne sa na
zasadnutiach vyboru RAC ako pozorovatelia zt¢astriovali Utvary GR pre zamestnanost,
socialne zalezitosti a zac¢lenenie. Diskutovalo sa o spolo¢nych problémoch, ktoré maju
vplyv na pracovisko, ako napr. prislusné referenéné hodnoty pre expoziciu NMP,

z hladiska riesenia pripadného konfliktu medzi stanoviskom vyboru RAC k latke NMP

a stanoviskom vyboru SCOEL.

Vybor pre biocidne vyrobky (BPC)

Vo vSeobecnosti sa usudzuje, ze prvy rok ¢innosti vyboru BPC bol Uspesny, ¢o poskytuje
pevny zaklad pre ¢innost v nasledujacich rokoch.

Vybor BPC pripravuje stanoviska agentdry v suvislosti s viacerymi procesmi podla
nariadenia o biocidnych vyrobkoch (BPR). V slvislosti so Ziadostami o schvéalenie novych
a existujucich acinnych latok (program preskimania) vybor BPC pripravuje stanovisko,
ktoré potom poslizi ako zaklad pre proces rozhodovania Eurépskej komisie a ¢lenskych
Statov. Schvalenie ucinnej latky sa poskytuje na urcity pocet rokov, maximalne na

10 rokov.

Vybor BPC v priebehu roku 2014 prijal stanoviska v pripade 34 Ziadosti o schvélenie,
najma existujucich acinnych latok, ¢o predstavuje vyznamné urychlenie procesu

v porovnani s predchadzajicim regulaénym rezimom. V stvislosti so spracovanim prvej
skupiny tychto Ziadosti sa uskutocnila revizia pracovného postupu vyboru BPC pri
spracovani zZiadosti o schvalenie Gcinnej latky.

Dalsi proces, v pripade ktorého vybor BPC pripravuje stanovisko agentury v savislosti
s otdzkami, ktoré sa mo6zu objavit pri uplatfiovani nariadenia BPR, sa tyka technického
poradenstva alebo rizik pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie zo
strany Eurdpskej komisie alebo ¢lenskych statov podla ¢lanku 75 ods. 1 pism. g)
nariadenia BPR. V priebehu tohto obdobia vybor BPC prijal dve stanoviska k tymto
osobitnym otdzkam zo strany Eurépskej komisie.

V priebehu roka vybor BPC nedostal hodnotenia tykajlce sa Ziadosti o autorizaciu Unie
biocidnych vyrobkov alebo Ziadosti Eurépskej komisie o stanovisko v savislosti

s vedeckou a technickou otazkou vo vnutroStatnom postupe vzajomného uznavania. Je
to podstatne menej ako disla, ktoré sa oCakavali.
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Na umoznenie pristupu k praci vyboru a posilnenie kvality rozhodovania sa akreditované
zUcCastnené strany agentury ECHA a Ziadatelia zUcastnovali na plenarnom zasadnuti BPC
a zasadnutiach pracovnych skupin vyboru BPC ako pozorovatelia. Do konca roku 2014
bolo pozvanych 26 akreditovanych zuUcastnenych stran, aby sa podielali na praci vyboru
BPC, kde sa pat organizacii zG¢astnenych stran pravidelne zG&astriuje na zasadnutiach
vyboru BPC

Forum na vymenu informécii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach

V roku 2014 férum posilnilo svoje zameranie na praktické projekty na presadzovanie
a pracovalo na konsolidacii a zvySeni efektivnosti viacerych svojich aktivit.

Dokoncilo a zverejnilo spravu o prvej faze tretieho koordinovaného projektu
presadzovania, ktory bol zamerany na registraciu a spolupracu s colnymi organmi.

V sprave sa uvadza, Ze vacsina nositelov povinnosti dodrziava registracné povinnosti.
Pokial ide o odhalené nedostatky, zistilo sa, Ze ako skupina ich najcastejsie
nedodrziavaju vyhradni zastupcovia. Forum zacalo tiez druh( fazu tohto projektu,
rozirend o dalsie kontroly v rdmci nadnarodnych dodavatelskych retazcov so zameranim
na vyhradnych zastupcov a rozhodlo, ze jeho Stvrty velky projekt bude zamerany na
kontrolu obmedzeni.

Forum dokoncilo pripravu svojho prvého pilotného projektu tykajlceho sa autorizacii

a oCakava sa, ze inSpekcie sa za¢nu zaciatkom roku 2015 a dohodlo sa, Ze druhy pilotny
projekt tykajlci sa autorizacii sa za¢ne v roku 2015. Dalej sa dohodlo na dal$ich dvoch
pilotnych projektoch, ktoré sa vykonaju v roku 2015. V ramci prvého sa bude
kontrolovat, ¢i balenie chemickych vyrobkov, ktoré su k dispozicii Sirokej verejnosti, ma
v pripade potreby vhodné bezpeénostné uzavery odolné proti otvoreniu detmi. V ramci
druhého sa budu sledovat konkrétne pripady, kde agentira ECHA zistila nedostatky

v harmonizovanej klasifikacii a oznacovani. Zamerané budu na latky s vlastnostami CMR
alebo senzibilizacie.

Férum okrem toho prijalo a uverejnilo svoj viacrony pracovny program na obdobie
rokov 2014 — 2018 a opis toho, ¢o by presadzovanie nariadenia PIC malo znamenat.

Po Uspesnom nadviazani vzajomnych vztahov medzi agentirou ECHA a vnuatrostatnymi
organmi presadzovania prava v suvislosti s kontrolou rozhodnuti agentury ECHA, ktora
inSpektori vykonali v roku 2013, sa férum zameralo na Specifikovanie vSetkych aspektov
procesu, ako aj na jeho rozsirenie tak, aby zahffalo aj iné rozhodnutia. Forum pracovalo
na priprave priruc¢ky tykajucej sa vzajomnych vztahov, v ktorej po dokonceni budu
opisané vSetky aspekty spoluprace medzi vnutroStatnymi organmi presadzovania prava,
prisluénymi orgénmi CS a agenttrou ECHA. Na umoZnenie diskusie medzi organmi
presadzovania prava, prislu$nymi orgdnmi CS a agenttrou ECHA férum pripravilo na
zadiatok roku 2015 svoj druhy seminar o vzajomnych vztahoch.

S cielom budovat kapacity v oblasti presadzovania pravnych predpisov na vnutrostatnej
Grovni féorum pripravilo a realizovalo podujatie typu ,Skolenia pre skolitelov" zamerané
na kontrolu expozi¢nych scenarov, klasifikaciu a oznacenie zmesi.

Forum okrem toho pokracovalo v Cinnostiach tykajucich sa harmonizacie a podpory
presadzovania pravnych predpisov aktualizaciou svojej Prirucky zaverov (MoC)

a podporovanim sekretariatu agentiry ECHA pri budovani Informacného portalu na
presadzovanie nariadenia REACH (RIPE) a jeho integréacii do panela portalu. Forum sa
rozhodlo vyuzivat systém ICSMS Eurdpskej komisie ako bezpeénl formu komunikacie
medzi organmi presadzovania prava po tom, ako Komisia vyvinula Specialne funkcie pre
inSpektorov pre nariadenia REACH a CLP.
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Férum poskytovalo nadalej odportcania vyborom RAC a SEAC tykajuce sa vykonatelnosti
navrhov na obmedzenia a zacala posudzovat, ako sa da zlepsit efektivnost jej postupu
poskytovania odporucani. Pripravilo prvy navrh sthrnu analytickych metéd, kde st
uvedené analytické metddy tykajuce sa obmedzeni s limitnou hodnotou.

Forum planovalo zintenzivnit spolupracu aj so zainteresovanymi organizaciami
zUcCastnenych stran prostrednictvom vyzvy, aby predlozili svoje navrhy tém pre piaty
projekt presadzovania pravnych predpisov a zacali diskusiu o tom, ako posilnit a zlepsit
spolupracu medzi férom a zucastnenymi stranami. S tymto cielom sekretariat fora
analyzoval tiez moznosti posilnenia transparentnosti prace féra.

Férum prispelo k projektu Eurdpskej komisie, ktory sa tyka rozvoja ukazovatelov
presadzovania nariadeni REACH a CLP.

Napokon, sekretariat poskytoval technickl, vedeckd a administrativnu podporu féru pri
organizovani zasadnuti jeho pracovnych skupin, jeho vyro¢ného seminara pre
zUCastnené strany a jeho plenarnych zasadnuti. Forum schvalilo tiez viaceré malé
zlepSenia efektivnosti ¢innosti jeho plenarnych zasadnuti a pracovnych skupin.

2. Ciele a ukazovatele

1.  Sekretariat bude efektivne a ucinne podporovat a ulahcovat pracu vyborov, aby
mohli:
e dodrziavat lehoty ustanovené v pravnych predpisoch a

e poskytovat vedecké a technické poradenstvo, stanoviska a dohody vysokej
kvality, ktoré budl podporovat transparentné prijimanie regula¢nych
rozhodnuti a si¢asne zabezpedovat potrebné zachovanie dévernosti idajov.

2.  Sekretariat bude efektivne a U¢inne podporovat a ulahcovat pracu féra, aby
mohlo:
e dalej posilfiovat a harmonizovat presadzovanie nariadeni REACH a CLP
v Clenskych Statoch EU/EHP a zarover zabezpecdovat potrebné zachovanie
ddvernosti Gdajov a

e podporovat harmonizované presadzovanie nariadeni REACH, CLP a PIC.

3. Konfliktom so stanoviskami vedeckych vyborov inych organov EU sa bude
predchadzat a budu sa riesit spolo¢nym vyuzivanim informacii a koordinaciou
¢innosti spolo¢ného zaujmu.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel'v roku 2014  Vysledky za rok

2014

Percentualny podiel stanovisk/dohéd vydanych 100 % 100 %
v zadkonnej lehote

Percentualny podiel jednomyselnych dohod Vyboru 80 % 60 %
Clenskych statov
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Percentualny podiel stanovisk vyborov prijatych na 80 % 93 %
zéklade konsenzu
Miera stanovisk vyboru zohladnenych v kone¢nom Vysoka Vysoka
rozhodnuti Komisie
Uroveri spokojnosti ¢lenov a ostatnych téastnikov Vysoka V3etky ziadosti
s fungovanim vyborov (napr. podpora vratane Skoleni predlozené v roku
a vedenia poskytovaného agentirou ECHA, celkova 2014 budud
transparentnost, zverejfiovanie zaverov procesov vyhodnotené
vyboru) a féra v roku 2015.
Vyskyt konfliktov v suvislosti so stanoviskami Len v riadne 1*
vedeckych vyborov inych organov EU opodstatnenych

pripadoch

*0ddvodneny pripad.

3. Hlavné vystupy

Vybor &lenskych Statov

Jednomyselné dohody vyboru MSC o 10 navrhoch na identifikaciu latok
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC). Styri stanoviska k navrhom na urcenie
latok SVHC boli pripravené na zaklade vacsinového stanoviska.

123 jednomyselnych dohéd vyboru MSC o navrhoch rozhodnuti o navrhoch na
testovanie a o kontrolach suladu.

Priprava 16 jednomyselnych dohdd o navrhoch rozhodnuti o hodnoteni latky.

Stanovisko k druhému navrhu aktualizacie priebezného akéného planu
Spolocenstva.

VysSSie uvedené vystupy boli dosiahnuté prostrednictvom Siestich plenarnych zasadnuti

vyboru clenskych statov, aktivneho vyuzivania pisomnych postupov pri hladani dohody
a velkého poctu pripravnych webovych konferencii s celym vyborom.

Vybor pre hodnotenie rizik

51 stanovisk vyboru RAC k dokumentaciam CLH.

5 stanovisk vyboru RAC k navrhom na obmedzenie.

e 9 kontrol zhody dokumentacii o obmedzeni.

e 30 stanovisk vyboru RAC k Ziadostiam o autorizaciu.

< 19 kontrol suladu Ziadosti o autorizaciu.

= 2 stanoviska podla ¢lanku 77 ods. 3 pism. c) nariadenia REACH.

Uvedené ciele sa dosiahli prostrednictvom Siestich plenarnych zasadnuti.

Vybor pre socialno-ekonomickud analyzu

e 4 stanoviska vyboru SEAC k navrhom na obmedzenie.



VSeobecna sprava za rok 2014

9 kontrol zhody dokumentacii o obmedzeni.
30 stanovisk vyboru SEAC k ziadostiam o autorizaciu.

19 kontrol suladu Ziadosti o autorizaciu.

Uvedené ciele sa dosiahli prostrednictvom Styroch plenarnych zasadnuti.

Vybor pre biocidne vyrobky

VysSie

34 stanovisk k ziadostiam o schvalenie Ucinnych latok. Patrili k nim dve nové
latky, jedna existujuca latka v programe preskimania a 31 ,nevybavenych
existujucich latok“ v programe preskimania’.

2 stanoviska podla ¢lanku 75 ods. 1 pism. g) nariadenia BPR.

Zavedeny bol kodex spravania agentiry ECHA pre udéast Ziadatelov
a akreditovanych organizacii zu¢astnenych stran na praci vyboru BPC.

Dokonceny bol subor pracovnych postupov pre vybor BPC a jeho pracovné
skupiny a revidovany bol pracovny postup pre spracovanie Ziadosti o schvalenie
ucinnych latok so zretelom na skulsenosti.

uvedené vystupy sa dosiahli pomocou piatich plenarnych zasadnuti a piatich

zasadnuti kazdej stalej pracovnej skupiny vyboru BPC.

Férum

Tri plenarne zasadnutia féra a 13 zasadnuti pracovnych skupin.
Viacro¢ny pracovny program fora na obdobie rokov 2014 — 2016.
Opis presadzovania nariadenia PIC.

Sprava o prvej faze tretieho koordinovaného projektu presadzovania prava
a predlzenie tohto projektu.

Stanovenie priorit projektovych navrhov a rozhodnutie, ze Stvrty koordinovany
projekt presadzovania prava bude zamerany na obmedzenia.

Prirucka pre prvy pilotny projekt tykajlci sa autorizacie.
Rozhodnutie o dvoch novych pilotnych projektoch na rok 2015.
Priprava seminara o vzajomnych vztahoch vo fére.
Aktualizacia ,prirucky zaverov".

Devat pripadov poskytnutia poradenstva o presadzovani prava pre navrhované
obmedzenia.

Prvy navrh sdhrnu analytickych metdd.

Jedno podujatie pre zuc¢astnené strany s diskusiou o zlep3eni spoluprace.

7 Spréava prislu$ného organu bola predloZend pred nadobudnutim G&innosti nariadenia BPR.
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e Jedno vzdelavacie podujatie o nariadeniach REACH a CLP pre Skolitelov pre
presadzovanie prava.

¢ Jedno Skolenie pre vnutrostatnych koordinatorov pre prvy pilotny projekt fora
tykajuci sa autorizacie.

e Prispevok k rozvoju ukazovatelov presadzovania nariadeni REACH a CLP.
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2.2. Odvolacia rada (€innost 9)

Odvolacia rada bola zriadena nariadenim REACH s cielom poskytnut za¢astnenym
strandm moznost pravnej napravy. Vykondva sa formou posudzovania a prijimania
rozhodnuti o odvolaniach proti niektorym rozhodnutiam agentdry®. Od septembra 2013
je odvolacia rada kompetentna aj na posudzovanie odvolani proti niektorym
rozhodnutiam agentury prijatym podla nového nariadenia o biocidnych vyrobkoch
(BPR).?

1. Hlavné uspechy v roku 2014

Pocet odvolani prijatych v roku 2014 bol v podstate v sulade s o¢akavaniami, 18

z oCakavanych 20. Dorucené odvolania a prijaté rozhodnutia v roku 2014 sa tykali
roznych zalezitosti vratane overenia MSP, jazykového rezimu agentliry ECHA, spolo¢ného
vyuzivania tdajov, kontrol stladu a doruc¢ené boli prvé odvolania proti rozhodnutiam

o hodnoteni latky. VSetky konec¢né rozhodnutia odvolacej rady a oznamenie kazdého
odvolania podaného v roku 2014 boli spristupnené v sekcii vyhradenej odvolacej rade na
webovej lokalite agentury ECHA.

Potrebné je pripomenut, ze pocet odvolani by bol podstatne vy$si bez opatreni, ktoré
odvolacia rada prijala v zaujme zefektivnenia svojej Cinnosti, sekretariatu agentiry ECHA
a zucastnenych stran zameranych na prijatie kolektivnych opatreni formou jedného
odvolania proti rozhodnutiam o hodnoteni latky vydanym viacerym registrujucim. Na to,
aby takyto pristup mohol fungovat, musia byt splnené urcité podmienky na zabezpecenie
prijatia pravne podlozenych rozhodnuti a sti¢asne ochrany prav stran. Sest pripadov
tykajucich sa hodnotenia latky doruc¢enych v roku 2014 sa tykalo 21 odvolatelov. Tento
pristup si vyzaduje okrem iného, aby sa viaceri odvolatelia podielajuci sa na odvolani
dohodli, Ze budi mat jedného zastupcu a Ze Zalobné dévody, predloZzené argumenty

a dbkazy budu platit na vsetkych odvolatelov.

Odvolacia rada prijala v roku 2014 viaceré doblezité kone¢né rozhodnutia. Aj ked' sa
rozhodnutia odvolacej rady prijimaju vyhradne na zaklade konkrétneho pripadu

a vyhradne podla skutkovej podstaty kazdého pripadu, zavery tychto rozhodnuti m6zu
mat dosledky tak na zGcastnené strany, ako aj na agentiru ECHA. Rozhodnutia prijaté

v tychto pripadoch poskytli uzito¢né informacie o urcitych pravnych a vedeckych
otazkach tykajucich sa vykladu a vykonavania nariadenia REACH: napriklad v troch
rozhodnutiach prijatych v roku 2014 v odvolaniach proti rozhodnutiam agentury ECHA po
kontrolach suladu — rozsah povinnosti agentiry uviest dévody (A-006-2012); prislusné
povinnosti registrujliceho a agentdry pri navrhovani a posudzovani prispésobenia na
zaklade krizového pristupu (A-006-2012); niektoré otazky suvisiace s identitou latky (A-
008-2012); rozdiel medzi ldtkami a zmesami (A-008-2012); pojem ,stabilizator* (A-001-
2013) a riesenie problému ,legitimnych ocakavani* (A-001-2013).

Dve rozhodnutia vyplyvajuce z procesu overenia MSP vysvetlili okrem iného: pravomoc
odvolacej rady rozhodnut v pripade rozhodnutia o zruseni po overeni MSP (A-002-2013);
jazyk, ktory sa ma pouzivat v komunikacii agentiry ECHA s registrujacim a jej
rozhodnutiach (A-002-2013); oznamenie faktar (A-020-2013); povinnost registrujlcich
konat nalezite a obozretne pri plneni svojich povinnosti (A-020-2013) a ¢o znamena
ospravedInitelnd chyba (A-020-2013).

8 Clanok 91 nariadenia REACH.
9 Clanok 77 nariadenia BPR.
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Konkrétne, Rada prijala koncom roka dve rozhodnutia, ktoré sa tykaju problémov
spolo¢ného vyuzivania udajov. Tieto rozhodnutia by mali byt prinosné hlavne na
objasnenie niektorych otazok pred terminom registracie v roku 2018. Rozhodnutie

v pripade A-017-2013 sa vztahovalo na princip tykajlci sa maximalneho Usilia, ako aj na
otazky vzniku potencidlne diskriminaénych nakladov. Toto rozhodnutie by malo poméct
vlastnikom Gdajov, ako aj tym, ktori chcl spolo¢ne vyuzivat Udaje, lepsie pochopit, ¢o sa
rozumie pod pojmom maximalne Gsilie v sUvislosti so zabezpecenim, aby naklady boli
rozdelené spravodlivym, transparentnym a nediskriminaénym sp6sobom. Okrem iného
sa v tychto rozhodnutiach vysvetlilo tiez, Ze od agentlry sa nevyzaduje ziadne
rozhodnutie na umoznenie registrujicemu pokracovat s registraciou predregistrovanej
latky v pripade chybajuceho uplného stboru tdajov, ak prislusné tdaje su predmetom
sporu tykajuceho spolo¢ného vyuzivania Udajov (vSetky v pripade A-005-2013)

a vysvetlil sa tieZ rozsah skiimania agentury v sporoch tykajucich sa spolo¢ného
vyuzZivania Gdajov (A-17-2013).

Od roku 2013 sa vyskytovali dve stale témy. Prva bola frekvencia a uzito¢nost Ustnych
vypocuti. V roku 2014 sa konali dve Ustne vypocutia na Ziadost jednej zo stran
odvolania; na ziadost odvolacej rady sa neuskutocnili Ziadne vypocutia. Tieto vypocutia
boli stale mimoriadne uzitocné pri objasnovani aspektov jednotlivych pripadov

a v niektorych pripadoch pomohli aj pri prijimani kone¢ného rozhodnutia odvolacej rady.

Druhou stalou témou bola Gc&ast tretich strdn ako vedlajsich U¢astnikov v odvolacich
konaniach. Potrebné je vSak poznamenat, Ze v roku 2014 Ziadosti o Uc¢ast ako vedlajsi
ucastnik konania podali nielen spoluregistrujlci alebo mimovladne organizacie, ale aj
prislusné organy CS, ktoré konali ako hodnotiaci &lensky $tat v pripadoch hodnotenia
latky. Prislusny organ CS poziadal o Ucast ako vedlajsi ic¢astnik konania v pripade
hodnotenia, kde bude hodnotiacim ¢lenskym Statom pre rovnaku latku. Preukazanie
priameho zaujmu na vysledku odvolacieho konania predstavoval pre odvolaciu radu
délezity prvok pri posudzovani vietkych Ziadosti o U¢ast ako vedlajsi ic¢astnik konania.

V priebehu roku 2014 sa odvolacia rada a proces odvolani stali pevnou stcastou rezimu
podla nariadenia REACH a uznala sa ich délezitd Uloha pri zabezpecovani uplatfiovania
nariadenia REACH nalezitym spdsobom z pravneho hladiska, ako aj pri poskytovani
zucastnenym strandm nezdvislého a nestranného zaistenia pravnej napravy.
Rozhodnutia prijaté odvolacou radou pomohli objasnit nejasné oblasti vo vyklade
nariadenia REACH a umoznili tiez preskimat v niektorych oblastiach, ako agentira ECHA
uplatnuje nariadenia REACH. V deviatich pripadoch boli odvolania stiahnuté este pred
prijatim rozhodnutia riadiacou radou. Vo vacsine tychto pripadov odvolatel dosiahol
napravu, ktorej sa dozadoval bez potreby konec¢ného rozhodnutia, ¢im sa este viac
potvrdil vyznam odvolacieho procesu pre zUcastnené strany.

Odvolacia rada sa snazi, aby vSetky jej rozhodnutia boli jasné, pochopitelné

a zrozumitelné. Odvolacia rada vSak napriek tomu uznava, Ze niektoré rozhodnutia

v dosledku ich vedeckej a pravnej zlozitosti mozu byt dlhé a zloZité. Z tohto dévodu

a v zaujme transparentnosti sa teraz spristupniuju sihrny vsSetkych Uplnych a konecnych
rozhodnuti odvolacej rady, Tieto sihrny nie sU pravne zavazné, ale zucastnenym
strandm by mali pomdct pochopit v skratenej forme hlavné prvky rozhodnuti. V zaujme
transparentnosti po ukonceni pripadu odvolania nedéverné verzie proceduralnych
rozhodnuti (napriklad Ziadosti o Uc¢ast ako vedlajsi G¢astnik konania a Ziadosti

o zachovanie dévernosti) su spristupnené aj v sekcii odvolacej rady na webovej lokalite
agentury ECHA.

Aj ked' neboli podané Ziadne odvolania proti rozhodnutiam agentiry ECHA podla
nariadenia o biocidnych vyrobkoch, odvolacia rada pokracovala vo svojich ¢innostiach,
aby bola pripravena na takéto odvolania.
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V pripade vSetkych odvolani, o ktorych odvolacia rada rozhodovala a s ktorymi sa
zaoberala v roku 2014, bol poziadany na ucast v odvolacej rade nahradny ¢len

s pravnickou kvalifikaciou v désledku neobsadeného miesta ¢lena zamestnaného na pliny
pracovny Cas. Novy pravnicky kvalifikovany ¢len bol vymenovany do odvolacej rady

v decembri 2014.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Rozhodnutia odvolacej rady vysokej kvality prijaté bez zbyto¢ného odkladu.
2. Efektivne riadenie procesu odvolani a suvisiacej komunikacie.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku

2014 2014

Percentudlny podiel konecnych rozhodnuti prijatych 90 % 100 %
do 90 pracovnych dni od uzavretia pisomného alebo
ustneho konania.

3. Hlavné vystupy

e 16 konecnych rozhodnuti prijatych a uverejnenych online.
e  Proceduralne rozhodnutia podla potreby prijaté a uverejnené online.

e  Zhrnutia uzavretych pripadov uverejnené.
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2.3. Komunikacia (€innost 10)

Prvoradym cieflom komunikacnych aktivit agentiry ECHA je udrziavanie dobrej povesti
agentury poskytovanim presnych a v€asnych informacii nositefom povinnosti a Sirokej
verejnosti, ako aj zabezpecenie vyvazenej prezentacie prace agentury v Specializovanych
a beznych médiach. Externt komunikaciu dopifia internd komunikécia agentlry ECHA.
Udrziavanie plnej informovanosti zamestnancov a ich Ucast je nevyhnutnou podmienkou
pre Uuspesné fungovanie agentury ECHA.

1. Hlavné uspechy v roku 2014

Po prvykrat a s podporou akreditovanych organizacii zi¢astnenych stran sa agentira
ECHA zamerala na SirokU verejnost materidlom upozorfiujicim na ich prava podla
nariadenia REACH, a to klast otazky o nebezpecnych latkach vo vyrobkoch, ktoré kupuju.
Kratke video zamerané na spotrebitelov nasmerovalo navstevnost na vylepsenu sekciu
»,Chemikalie v naSom Zzivote*“ na webovej lokalite agentury ECHA. V suvislosti s webovou
lokalitou jednym z Uspechov je vylepsenie funkcie ,Vyhladanie chemickych latok®,

s ktorou uzivatelia lokality vyjadrili spokojnost v ramci spatnej vazby.

Agentura poskytovala podporu aj Eurépskej komisii v ramci jej prace na zvySovani
informovanosti o termine pre klasifikaciu a oznacovanie zmesi v roku 2015. Konkrétne
boli vyrobené animované video na zvysSenie informovanosti, online propagacny banner
a rézne online a publikované materialy.

Viac nez 2 000 viacjazy¢nych aktualizacii webovej lokality dalej obohatilo rozsah
informacii, ktoré agentura ECHA poskytuje nositelom povinnosti, prostrednictvom sekcif
s jednoduchsSou navigaciou, napr. tykajucou sa autorizacného procesu. Na webovej
lokalite sa najma v prospech malych a strednych podnikov zacali poskytovat
StruktlUrované informéacie tak, aby boli pristupné z hladiska nositela povinnosti. Nové
webové stranky REACH 2018 uvedené na jesen su prikladom tohto pristupu
spristupnenim informacii na zaklade siedmich krokov, ktoré potencialni registrujlici maju
uskutocnit, ako aj uvedenim troch Urovni zloZitosti.

Agentira ECHA posilnila svoju pritomnost aj na socidlnych médiach, postupne si buduje
profesionalne sledovanie a oslovuje jednotlivcov, ktori by spravidla nesledovali spravy
agentury ECHA. Kvalita dvojmesacného bulletinu a tyzdennych sprav e-News (posielané
viac nez 17 500 odberatelom) sa dalej zvySovala, ako aj spokojnost Citatelov, ¢itatefom
sa poskytuju informacie, ktoré potrebuju, zrozumitelhou, lahko pochopitelnou formou,
ktord ocenuju.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

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

2.  Na praci agentliry ECHA sa podielaju akreditované zuUcastnené strany, ktoré su
spokojné s tym, Ze ich nazory su vypocuté a zohladnené.

3. Zamestnanci agentury ECHA su dobre informovani, maju zmysel pre
spolupatri¢nost a citia sa byt sicastou spolo¢ného Usilia agentury.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku

2014 2014

Urover spokojnosti Citatefov s pisomnymi vystupmi Vysoka Vysoka
agentury ECHA vratane dostupnych jazykov (webova
lokalita, elektronické spravy, bulletin, tlacové spravy,
upozornenia na novinky) — merat sa ma z hladiska
vCasnosti, obsahu a pouzitelnosti

Uroveri spokojnosti akreditovanych ztéastnenych Vysoka Stredna
stran s informaciami, ktoré dostavaju, a ich zapojenie
do cinnosti agentiry ECHA

Uroveri spokojnosti zamestnancov s internou Vysoka Vysoka
komunikéaciou

3. Hlavné vystupy

e Koordinované komunikacné aktivity pre konkrétne cielové skupiny — malé
podniky, nasledni uzivatelia , spotrebitelia, pracovnici, maloobchodnici
a akademicka obec zamerané na zvysSenie informovanosti o ich pravach,
povinnostiach a prilezitostiach podla pravnych predpisov. Niektoré z tychto aktivit
mozno vykonavat spolo¢ne s partnermi EU, ¢lenskymi $tatmi a akreditovanymi
organizaciami zucastnenych stran.

e ZvySovanie informovanosti nositelov povinnosti podla nariadenia PIC a dalsSie
cielené informacie pre nositelov povinnosti v oblasti biocidov.

e Webova stranka:

o Vyhladavanie chemickych latok zlepSené — efektivnejSie a uzivatelsky
jednoduchsie.

o Sekcia ,,Informéacie o chemickych latkach“ prepracovana.
0 2 000 aktualiz&cii.

e Spravy: Vydanych 21 tlacovych sprav a poskytnutych 49 rozhovorov novinarom.
Poskytnutych 421 odpovedi na otazky novinarov. Usporiadany jeden tlacovy
brifing.

e Vydanych 61 novych publikacii.

e 264 kusov komunikacnych publikacii uverejnenych v 23 jazykoch — dokumenty,
webové stranky a pod.

e Uverejnenych 57 upozorneni, tyzdennych elektronickych bulletinov
a dvojmesacny bulletin.

e Uverejnenych 1126 tweetov, 51 vyjadreni na Facebooku a 38 vyjadreni na
LinkedIn.

e Uskutocnenych osem webinarov a uverejnené dve kratke videa — jedno pre
verejnost a jedno pre spolo¢nosti, ktoré vyrabaji chemické zmesi a ktoré musia
opatovne klasifikovat a oznacit svoje produkty.
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e Usporiadané dva dni zUCastnenych stran, jeden seminar pre akreditované
organizacie zUCastnenych stran a medziagentirny seminar o zapajani
zUcastnenych stran.

¢ Uverejnenie dvojmesacnej publikacie Stakeholder Update (Aktualne informacie
pre zucastnené strany) pre akreditované organizacie zUcastnenych stran.

e Interné informécie poskytované denne zamestnancom na intranete a internych
informacnych tabuliach. Usporiadanych sedem podujati pre vsetkych
zamestnancov. Prepracovanie a spustenie stranky intranetu agentury.

e Uskutoc¢nené prieskumy na meranie spokojnosti zu¢astnenych stran a na
porozumenie ich skusenostiam (napr. prieskum spokojnosti zi¢astnenych stran,
prieskum medzi Citatelmi, prieskum medzi pouzivatelmi webovej lokality,
prieskum o internej komunikécif).
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2.4. Medzinarodna spolupraca (¢innost 11)

Na Ziadost Eurdpskej komisie sa Usilie agentiry ECHA v ramci medzinarodnej spoluprace
zameriava na harmonizaciu nastrojov a pristupov v oblasti manazmentu chemickych
latok. Obchod s chemickymi latkami je vo svojej podstate globalny, takze vymena
informéacii s medzinarodnymi partnermi vytvara synergie nielen pre organy, ale aj pre
eurdpsky priemysel.

Jednou z hlavnych platforiem agentlry pre medzinarodnud spolupracu je OECD

a v mensej miere OSN. Toto agentire ECHA umoziiuje monitorovat aktudlny stav
a predvidat zmeny v rezimoch medzinarodného manazmentu chemickych latok

a pozorovat, ¢i ciele nariadeni REACH a CLP, nariadenia o biocidnych vyrobkoch
a nariadenia PIC sa posudzuju v globalnom kontexte.

Vdaka spolupraci v ramci medzinarodnych organizacii ma agentira ECHA uznavanu
Glohu v oblasti manazmentu chemickej bezpecnosti na globalnej Urovni a méze sa so
svojimi poznatkami podelit s medzinarodnymi partnermi a ucit sa od nich v oblastiach,
v ktorych su vyspelejSie. Agentlra je zamerana na pripravu harmonizovanych
usmerneni, pokynov a nastrojov na hodnotenie nebezpecnosti a expozicie. Prioritou je aj
priprava formatov na podavanie sprav a vymenu Udajov a spristupnovanie informacii

o vlastnostiach chemickych latok online.

Agentlura ECHA udrziava trvaly dialég so svojimi kli¢ovymi regulacnymi partnerskymi
agentUrami v Australii, Kanade, Japonsku a USA v ramci existujucich dohéd o spolupraci.

1. Hlavné uspechy v roku 2014

V novembri agentira ECHA ukoncila svoj druhy projekt budovania kapacit v oblasti
pravnych predpisov EU tykajlcich sa chemickych latok pre prijemcov pomoci v ramci
nastroja predvstupovej pomoci (IPA) a predlozZila Eurépskej komisii koncom roka navrh
na treti projekt na obdobie rokov 2015 — 2017.

Odborny dialég agentury ECHA o pristupoch v oblasti manazmentu rizik prostrednictvom
video a telefonickych konferencii s partnerskymi agenturami, konkrétne z Australie,
Kanady, USA, sa posilfioval a umozfioval vymenu dolezitych nahladov na hodnotenie
konkrétnych chemickych latok, ktoré pomahali agentlre a jej partnerom.

Agentura pokracuje vo vysvetlovani subjektom z tretich krajin relevantnych otazok
stvisiacich s pravnymi predpismi EU tykajacimi sa chemickych latok. V roku 2014
zvysSovanie informovanosti zahffalo napriklad propagaciu registracie v roku 2018

a terminu klasifikacie v roku 2015, ako aj prezentaciu planu pre latky SVHC a prezentaciu
latok vo vyrobkoch. Agentura ECHA si okrem toho vymienala sklUsenosti v oblasti
uplatfiovania nariadenia CLP s krajinami Mercosur, ktoré pouzivaju systém GHS.

V pripade OECD rok 2014 znamenal velky pokrok v Specifikacii a testovani aplikacie
IUCLID 6 v skupine odbornikov — pouzivatelov aplikacie IUCLID organizacie OECD (dalsie
informacie pozri v ¢innosti 6). Pokial ide o nastroj OECD QSAR Toolbox, najnovsia verzia
bola spristupnena v novembri 2014 s novymi vedeckymi prvkami umoznujlcimi pripravu
odbévodneni pre tvorbu chemickych kategérii, ¢im sa zvysi dévera v konecné predpovede.
Okrem toho sa zlep$ila vyuzitelnost a boli pridané nové modely QSAR. Napokon, v roku
2014 bol vylepSeny aj portal eChemPortal. Spristupnena bola novéa verzia obsahujuca
modernejsiu funkciu vyhladavania a rozsiahle technologické aktualizacie. Zavedenie
novej funkcie vyhladavania systému GHS sa ukazalo naroc¢nejsie, nez sa predpokladalo,
a preto bude spristupnend zaciatkom roka 2015. Z tohto dévodu bude potrebné zrusit
priority savisiace s pracou tykajucich sa s biocidov.



VSeobecna sprava za rok 2014 76

2. Ciele a ukazovatele

1. Komisia dostava vysokokvalitnu vedeckl a technickl podporu pre svoje
medzinarodné cinnosti, najma v ramci multilateralnych organov a konkrétne
agentura ECHA prispieva k ¢innostiam OECD tykajucim sa chemickych latok
s cieflom podporit harmonizaciu pristupov, formatov a IT nastrojov a zvysit tak
synergie a zabranit duplicitnej praci vSade, kde to je mozné.

2.  Agentura ECHA buduje a udrziava dvojstranné vztahy pre vedeckul a technicku
spolupracu s regulacnymi agentudrami klt¢ovych tretich krajin, ktoré su uzito¢né
pre vykonavanie nariadeni REACH a CLP, a efektivnym a ucéinnym sp6sobom
podporuje kandidatske krajiny EU a potencialnych kandidatov v ramci programu
IPA.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku

2014 2014

Urover spokojnosti zi¢astnenych strén (vratane Vysoka Vysoka
Komisie) s ¢innostami agentury v oblasti

medzinarodnej spoluprace (vratane vedeckej

a administrativnej podpory Komisie)

3. Hlavné vystupy

e Projekty OECD: Schvalenie Specifikacii aplikacie IUCLID 6. Prvé spristupnenie
dalSej verzie nastroja OECD QSAR Toolbox poskytnuté agentire ECHA a spustenie
portalu OECD — eChemPortal. Uverejnenie usmernenia OECD k charakterizacii
oleochemickych latok na ucely hodnotenia.

e Vedecka a technicka podpora poskytovana Eurépskej komisii pri priprave
zasadnuti GHS OSN.

e Druhy IPA projekt agenttry ECHA umoznil 18 ¢innosti v oblasti budovania kapacit
tykajucich sa nariadeni REACH, CLP, nariadenia o biocidnych vyrobkoch
a nariadenia PIC pre kandidatske krajiny EU a potencialne kandidatske krajiny.

e Eurdpskej komisii bola poskytnuté technickd podpora v suvislosti s rokovaniami
TTIP (Transatlantické obchodné a investi¢né partnerstvo) s USA a v pripade
existujucich bilateralnych dohdd s Japonskom a Kéreou v shvislosti s ¢astou
o chemickych latkach.

e Pokracovanie spoluprace zahfnajucej diskusie napriklad o hodnoteni a riadeni rizik
chemickych latok, alternativnych metdédach a IT nastrojoch s regulaénymi
agenturami v Australii, Kanade, Japonsku a USA, s ktorymi ma agentura ECHA
dohody o spolupraci.

e Agenturu ECHA navstivili Styri delegéacie z Azie, Afriky a Juznej Ameriky.

e Agentlra ECHA uviedla prezentacie tykajuce sa pravnych predpisov EU
o chemickych latkach na 12 podujatiach pre subjekty tretich krajin.
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3. Riadenie, organizacia a zdroje

3.1. Riadenie (€innost 12)

Agentara ECHA je riadena 36-Clennou riadiacou radou, ktorej pomaha sekretariat
zabezpeceny vykonnym riaditefom. Vrcholovy manazment (riaditelia) poskytuju
vykonnému riaditelovi denne podporu pri vykone jeho funkcie vnutorného riadenia.
Agentura ECHA vyuZziva na organizovanie svojich operacii v hierarchickej alebo maticovej
Strukture Cinnosti a riadenie na zaklade projektov a systém kvality. Riadenie informacii
je vyvazené v ramci zasad otvorenosti a bezpecnosti.

1. Hlavné uspechy v roku 2014

Riadiaca rada, ktora je riadiacim organom agentury ECHA, zasadala kazdy Stvrtrok. Na
tychto zasadnutiach riadiaca rada plnila vSetky svoje zakonné povinnosti, ktoré su
uvedené v platnych pravnych predpisoch a nariadeniach, ktoré zahfmaju najma
stanovenie priorit prostrednictvom ro¢nych a viacro¢nych pracovnych programov,
prijimanie rozpoctu a monitorovanie Uspechov a fungovania agentiry, ako aj podavanie
sprav o nich.

V roku 2014 agentura dalej rozvijala kontakty s ¢lenskymi Statmi prostrednictvom
navstev vykonného riaditela a organizovania zasadnutia s riaditelmi prislusnych organov
Clenskych statov na dalSie zlepsenie spolo¢ného planovania Uloh tykajucich sa nariadeni
BPR, PIC a manazmentu rizik. Okrem toho agentlra ECHA ako riadny ¢len siete agentuar
EU nadalej aktivne podporuje tuto pracu, najma pri realizacii spolo¢ného pristupu

k decentralizovanym agentliram. Agentura prijala poCas roka viaceré navstevy na
vysokej urovni, napriklad navstevy poslancov Eurépskeho parlamentu, ako aj
generalneho riaditela Eurdpskej komisie. Poc¢as roka sa udrziavali pravidelné styky

s vyborom ENVI. V septembri bola usporiadana akcia na vymenu nazorov medzi
vyborom a vykonnym riaditelom agentury ECHA.

V priebehu roka sa vacésia pozornost venovala posilneniu efektivnosti a G¢innosti
agentuary r6znymi prostriedkami. Hlavnym uUspechom v roku 2014 bola uspesSna
certifikacia Medzinarodnou organizaciou pre normalizaciu (ISO) 9001 ,riadenia

a vykonavania technickych, vedeckych a administrativnych aspektov v slvislosti
uplatfiovanim nariadeni REACH a CLP a pripravy podpornych IT aplikacii®. Efektivnost
a primeranost jej postupov podla nariadenia REACH a CLP bola potvrdena nezavislym
organom (Lloyd's Register LRQA).

Agentura ECHA zacala okrem toho svoj program rozvoja efektivnosti na Grovni
organizacie, ¢im sa konsolidovala jej neustala snaha hladat moznosti zlepsenia. Prvé
pilotné projekty v ramci tohto programu sa Uspesne zacali a dalsie Specializované
¢innosti sa budul vykonavat v nasledujucich rokoch. Okrem toho sa audity a konzultacie
dalej vykonavali v pripade 3pecifickych procesov a ¢innosti, pricom sa poskytovali
konkrétne odporucania na napravu nedostatkov. V priebehu ro¢ného preskimania

a podavania sprav agenturou ECHA spéatna vazba od zUcastnenych stran bola
zapracovana do tychto iniciativ na zlepSenie. V priebehu roka sa systém spravy
zaznamov dalej zlepSoval a skvalitfoval v zaujme zabezpecenia uchovavania dolezitych
informacii v ramci vSetkych procesov a pristupu k nim.

Agentura dalej Specifikovala ndhlad svojho vysSieho a stredného manaZzmentu na buduce
znizenie poctu zamestnancov oznamené agentldram na viacerych internych seminaroch
agentar EU. Ocakavané znizenie poctu zamestnancov v pripade docasnych
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zamestnancov o 2 % v roku 2018 viedlo k rozhodnutiu vyrazne prehodnotit priority

a podporné aktivity agentiry. Na zaklade tychto internych diskusii sa sformoval vyhlad
buddcnosti agentiry ECHA smerom k Stihlej verejnej organizacii s efektivnym
regulacnym vystupom vyuzivajucim vSak na tento Gcel vhodné horizontalne

a administrativne podporné procesy. Toto budlce zniZovanie poctu zamestnancov
ohrozuje vyznamne schopnost agentliry ECHA aktivne podporovat MSP a ¢lenské Staty,
ako bolo pévodne planované. PodrobnejSia analyza tychto désledkov sa ukaze v priebehu
nasledujdcich rokov.

V priebehu roka agentlra zabezpedi sulad s prislusnymi pravnymi predpismi

a vnatornymi politikami, postupmi a inStrukciami vykonavanim auditov zabezpecovania
kvality, ochranou osobnych Udajov, efektivnym riadenim vyhladseni zamestnancov,
¢lenov riadiacej rady a vyboru o zaujme, ako aj ochranou bezpecnosti dévernych
osobnych a priemyselnych informacii s vysokou Uroviou zabezpecenia. Agentira ECHA
udrziavala komplexny systém kontinuity ¢innosti a krizového manazmentu.

Rovnako ako v predchadzajucich rokoch velky pocet rozhodnuti prijimanych agenttrou
viedol k zvySeniu potreby internej pravnej podpory rozhodovacieho procesu. Agentura
vypracovala desiatky procesnych podani na obhajobu svojich rozhodnuti v konaniach na
VSeobecnom eurdpskom sude, Sudnom dvore a v odvolacej rade.

Agentura ECHA nadalej véas reagovala na ziadosti predkladané podla nariadenia (ES)

¢. 1049/2001 o pristupe verejnosti k dokumentom. Pocet Ziadosti bol stabilny, ale pocet
dokumentov a stran sa zvysil, kedZe ziadosti sa tykaju hlavne zlozitych vedeckych
Gdajov vo vlastnictve subjektov odvetvia, ktoré vyzaduju naro¢ny konzultaény postup.
Okrem toho si agentura ECHA plnila povinnosti v oblasti ochrany osobnych udajov,
pricom postupovala podla odporucani eurédpskeho dozorného Uradnika pre ochranu
udajov a vlastného Uradnika na ochranu udajov.

Podla nariadenia o rozpoctovych pravidlach agentury ECHA je internym auditorom
agentury ECHA UtvarvEurc')pskej komisie pre vnutorny audit (IAS). Utvar IAS vykonal
audit v suvislosti so ,Ziadostami o autorizaciu“ v roku 2014. Na zaklade vysledkov auditu
atvar IAS pripravil pat odporiéani. Ziadne zésadné alebo velmi ddleZité odporucania
neboli vydané.

V sulade so Standardmi kvality a internej kontroly a prihliadajuc na rizikovy profil
agentury miestne ,,oddelenie vnutorného auditu* (IAC), ako staly zdroj, poskytol
vykonnému riaditelovi dalSie zaruky a poradenstva. V roku 2014 utvar IAC vykonal audit
zabezpecenia kvality tykajuci sa ,overenia ziadosti o zachovanie dévernosti“

a ,,odborného vzdeladvania a rozvoja zamestnancov”, ako aj poradny audit v savislosti

s postupmi v pripade biocidov. V reakcii na odporucania Utvarov IAS a IAC sa
vypracovali zodpovedajlice akcéné plany.

2. Ciele a ukazovatele

1. Agentlra je riadend na zaklade ucinného a efektivneho manazmentu, ¢o
zabezpecuje riadne planovanie ¢innosti, pridefovanie zdrojov, hodnotenie
a riadenie rizik, bezpe¢nost zamestnancov a zabezpecenie aktiv a informacii
a poskytuje zaruku suladu a kvality vysledkov.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku

2014 2014

Miera splnenia poziadaviek normy I1SO 9001 pre prvky | 95 % 95 %
systému riadenia kvality

Percentualny podiel velmi dolezitych odporicani 100 % 100 %
vyplyvajucich z auditu vykonanych v stanovenej
lehote (Gtvar pre vnutorny audit — IAS)

3. Hlavné vystupy

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

e Usporiadanie jedného zasadnutia pre Clenské staty/riaditelov prislusnych organov
¢lenskych Statov.

e Poskytnutie silnej pravnej podpory pri navrhovani rozhodnuti agentury ECHA a ich
ucinna obhajoba.

e Revidované boli vSetky plany kontinuity ¢innosti pre kritické procesy.

e Vyhotovena bola sprava bezpec¢nostného manazéra o vyvoji bezpecnostnych rizik
agentury s ndvrhom akéného planu na obdobie rokov 2014 — 2018.

e Projekt efektivnosti sa zacal v stvislosti s dvomi procesmi.

e Zavedeny bol postup nakladania s odpadmi a uskutoc¢nil sa energeticky audit,
ktoré predstavovali prvé kroky smerom k uplatfiovaniu environmentalneho
Standardu.

e Uradnik pre ochranu tdajov identifikoval v registri ochrany Gdajov 100 % operacii
spracovania osobnych udajov.

e Usporiadanie jedného zasadnutia siete bezpecnostnych Uradnikov.

e 61 Gvodnych ziadosti o ,,pristup k dokumentom*“, ktoré sa tykaju 254 dokumentov
(priblizne 3 900 stran), dve opakované Ziadosti o ,,pristup k dokumentom®
a jedna Ziadost o pristup k vlastnému spisu v sulade s platnymi pravnymi
predpismi.

. Ziskana certifikacia 1SO 9001.

e Vypracované regula¢né plany a spravy.
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3.2. Financie, obstaravanie a aétovnictvo (éinnost 13)

Riadiaca rada agentury ECHA prijala pravidla na riadenie finan¢ného hospodarstva

po konzultacii s Eurépskou komisiou a tieto pravidla musia byt v sulade s nariadenim

o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vSeobecny rozpocet Unie (nariadenie

o rozpoctovych pravidlach)°. Financ¢né prostriedky na ¢innosti podla nariadenia REACH,
nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC je potrebné oddelit aj v U¢tovnictve.

1. Hlavné uspechy v roku 2014

Prijmy agentury ECHA z ¢innosti podla nariadeni REACH/CLP v roku 2014 dosiahli
27,8 mil. EUR, pri¢om iSlo o prostriedky pochadzajlice z poplatkov za registracie podla
nariadenia REACH, overovania malych a strednych podnikov a prijatych Grokov

z rezervy. Cinnosti podla nariadenia REACH boli pocas roka 2014 v plnej vyske
financované z vlastnych zdrojov.

Prijmy z Cinnosti podla tohto nariadenia dosiahli 7,73 mil. EUR. Tieto prijmy zahrnali
prispevok EU vo vyske 5,064 mil. EUR, prijmy z poplatkov za biocidy vo vyske

1,265 mil. EUR, prispevok z EZVO vo vysSke 0,152 mil. EUR a vyrovnavaci prispevok vo
vyske 1,244 mil. EUR od Komisie na pokrytie schodku v prijmoch z poplatkov.

Agentira ECHA dostala v roku 2014 prispevok EU na nariadenie PIC vo vyske

1,3 mil. EUR. Tento prispevok umoznil agentire ECHA pokracovat v pripravnych
¢innostiach na zabezpecenie bezproblémového nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia
1. marca 2014.

Pokial ide o celkové plnenie rozpoctu na Urovni agentulry, roCné ciele pre zavazky
a platby boli splnené.

Pokial' ide o plnenie rozpoctu v savislosti s nariadeniami REACH a CLP, ciel na rok 2014
bol splneny, zatial' Co pri realizovani platieb sa ciel vyrazne prekrodil.

V pripade biocidov plnenie z hladiska viazanych rozpoctovych prostriedkov bolo o nieco
nizSie nez stanoveny ciel, v plneni z hladiska platobnych rozpoctovych prostriedkov sa
vSak ciel' znacne prekrodil.

V pripade nariadenia PIC plnenie viazanych rozpoctovych prostriedkov mierne zaostavalo
za cielom, zatial' ¢o plnenie z hladiska platobnych rozpoctovych prostriedkov sa vyvijalo
smerom k cielu.

Hotovostné rezervy agentury pre Cinnosti podla nariadeni REACH/CLP boli spravované
Eurdpskou investi¢nou bankou, Centralnou bankou Finska a na terminovanych
vkladovych Uc¢toch so stalym ciefom zabezpecovat Uschovu finanénych prostriedkov

a dostatoc¢ne diverzifikovat rizikd. Koncom roku 2014 v3etky hotovostné rezervy boli
uloZzené v troch réznych finanénych institdcidch. Koncom roku 2014 uplynula platnost
dohdd s Eurdpskou investi¢nou bankou (EIB) a Centralnou bankou Finska. Tato rezerva
zabezpeluje, Ze agentura ECHA bude schopna v poriadku financovat svoje ¢innosti podla
nariadenia REACH do roku 2015, aj ked' ku koncu roka 2015 agentura ECHA vstupi podla
ocakdvania do kombinovaného rezimu financovania z vlastnych prijmov, ako aj
prispevkov EU.

Agentlra nadalej systematicky overovala postavenie spoloc¢nosti, ktoré sa zaregistrovali
ako MSP a ktoré nasledne vyuzivali vyhody ulav pre MSP. Celkovo bolo takto overenych
271 spolo¢nosti. Okrem toho bolo dokoncenych dalsich 52 overeni, ale boli pozastavené
z doévodu revizie nezaplatenych administrativnych poplatkov. Na zaklade tejto ¢innosti sa
v priebehu roka 2014 vyzbieralo 2,2 mil. EUR na poplatkoch a platbach.

10 Clanok 99 nariadenia REACH.
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V roku 2014 agentlra dalej pripravovala svoje vykazy a zefektivnila svoje finan¢né postupy.

2. Ciele a ukazovatele

1. Agentdra ma spravne, riadne a ucinné finan¢né hospodarenie, pricom sa
dodrzuju prislusné financ¢né pravidla a predpisy.

2. S hotovostnymi rezervami sa hospodari obozretne a svedomite.
3. Agentura ma efektivne financné systémy na hospodarenie a podavanie sprav
zalozené na viacerych pravnych zakladoch pracujucich s oddelenymi financnymi

prostriedkami.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku
2014 2014

Pocet vyhrad vo vyrocnej sprave Eurdopskeho dvora 0 0

auditorov tykajucich sa financnych a Gctovnych

otazok

Miera zavazkov (z viazanych rozpoctovych 97% 97%

prostriedkov na konci roka)

Miera platieb (z platobnych rozpoctovych prostriedkov | 80% 87%
na konci roka)

Miera prenesenych finanénych prostriedkov <20 % 10 %
(% viazanych finan¢nych prostriedkov prenesenych
do roku 2015)

ZruSeny prenos platobnych rozpoctovych prostriedkov | <5 % 4%
z roku 2013
Sulad s usmernenim riadiacej rady k hotovostnym 100 % 100 %

rezervam (MB/62/2010 v kone¢nom zneni)

3. Hlavné vystupy

e  Prisny rozpocet a riadenie hotovosti.

e  Starostlivé sledovanie a riadenie hotovostnych rezerv agentury.

e Oddelenie finan¢nych prostriedkov podla jednotlivych pravnych predpisov.
e 271 overeni postavenia MSP registrujucich dokoncenych.

e Vykazovanie vydavkov na zaklade cinnosti.

e Kontrola a plnenie rozpoc¢tu na dosiahnutie cielovej miery zavazkov.

e Roc¢na Uctovna zavierka za rok 2013 vypracovana nacas.
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3.3. Ludské zdroje a sluzby tykajlce sa chodu organizéacie
(éinnost 14)

Agentura ECHA musi vykonavat svoje ¢innosti v sulade so sluzobnym poriadkom
aradnikov EU a podmienkami zamestnavania ostatnych zamestnancov Eurépskych
spololenstiev (sluZzobny poriadok). VSetci zamestnanci agentiry ECHA musia konat
v stlade s kédexom dobrej spravnej praxe agentiry ECHA a so zretelom na zasady
verejnej sluzby pre verejna sluzbu EU, ktoré vydal eurépsky ombudsman. Vedenie
agentury ECHA ma tiez zodpovednost za prijatie socialnej politiky a politiky socialnej
starostlivosti a prislusnych ro¢nych akénych planov na ucely zabezpecenia socialnej
starostlivosti 0 zamestnancov.

1. Hlavné uspechy v roku 2014
Ludské zdroje (HR)

V roku 2014 sa ciel agentlry v oblasti prijimania zamestnancov dosiahol, koncom roka
bolo obsadenych 97 % pracovnych miest (pre nariadenia REACH/CLP, biocidy a PIC).
Fluktuacia doCasnych zamestnancov bola na pomerne nizkej Urovni 4,4 %. Planovanie
poctu zamestnancov je ¢oraz naroc¢nejsie vzhladom na kazdoroc¢né skrty, ktorym
agentlra ECHA celi, ako aj na neustale neistoty v oblasti biocidov.

V oblasti vzdelavania a rozvoja agentura ECHA zacala program rozvoja pre vyssi
manazment a pokracovala v programe rozvoja pre veducich oddeleni a timov agentiry
ECHA. Do konca roku 2014 bolo vyskolenych 66 veducich timov.

Koncom roka bol schvaleny novy ramec vzdelavania a na urovni agentiry ECHA bol
pripraveny plan vzdelavania a rozvoja. Spolu bolo zorganizovanych 27 internych
vedeckych Skoliacich kurzov, 158 externych Skoleni a 22 Cinnosti tykajucich sa
organizacného rozvoja. Na programe stazi v agentire ECHA sa v roku 2014 zucastnilo
24 stéazistov.

V septembri 2014 bol UspesSne zorganizovany Den agentiry ECHA zamerany na sluzbu
zakaznikom.

V oblasti kariérneho rozvoja bola zaciatkom tohto roka schvalena nova politika internej
mobility s ciefom zlep$it moznosti internej mobility a zvysit dynamiku procesu. Proces
zavadzania mapovania vedeckych kompetencii sa zacal koncom roka 2014 po ukonceni
pilotného projektu mapovania kompetencii. Mapovanie kompetencii bude v roku 2015
pokracovat v pripade vSetkych vedeckych pracovnikov. Koncom roka 2014 sa zacal tiez
skrining pracovnych miest.

V novembri 2014 agentlra ECHA uskutocnila po prvykrat reklasifikaciu zmluvnych
zamestnancov.

Po zavedeni politiky prevencie obtaZovania boli vymenovani dals$i tyria dévernici
a v priebehu roka absolvovali Skolenia.

Trvale prebiehaju tieZ aktivity zamerané na starostlivost o zamestnancov a ich pohodu
vratane pravidelnych stykov s Eurépskou $kolou v Helsinkach, zdruzenim rodi¢ov
Eurdpskej Skoly v Helsinkach a zamestnaneckym vyborom agentury ECHA.

V ramci riadenia konfliktov zaujmov zamestnanci, ktori odchadzaju z agentiry, musia

podpisat vyhldsenie tykajlce sa povinnosti po ukonceni zamestnania. V roku 2014 odislo

z agentury ECHA 28 zamestnancov: do inych inStitdcii, organov alebo agentur odislo
pracovat pat z nich a jeden zamestnanec odisiel do medzivlddnej organizacie. P&t
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zamestnancov odiSlo do sukromného sektora. V troch z tychto pripadov agentira
usudila, Ze je potrebné ulozit osobitné podmienky pred schvéalenim nového zamestnania
(Zziadny z nich sa netykal vyssich riadiacich funkcii). Vo zvySnych pripadoch (17)

k odchodu doslo z dovodu ukoncenia zmluvy, ukoncenia zamestnania na zaklade
vypovede alebo odchodu do déchodku. V oblasti riadenia konfliktu zaujmov nedoslo

k ziadnemu poruseniu dovery, ani sa nezacalo disciplinarne konanie.

Sluzby tykajuce sa chodu organizacie

Vykonavanie Gdrzbarskych a opravarenskych cinnosti zo strany prenajimatela podla
planu renovécie dohodnutého s agentirou ECHA pokracovalo aj v roku 2014. Tento plan
zahffial dolezité prace ako vycistenie a nastavenie systému vetrania a vymena/renovacia
kuchyniek na jednotlivych podlaziach agentiry ECHA. Prebiehalo aj planovanie

a pripravné préace v suvislosti s dalSimi délezitymi aktivitami konkrétne zamerané na
vymenu kanalizaénych a dazdovych potrubi a renovaciu fasady.

Planovanie pracovisk a vytvorenie vacsieho poctu pracovisk s obstaranim nového typu
nabytku a efektivnejsie vyuzivanie otvorenych kancelarskych priestorov sa zintenzivnilo.

V oblasti fyzickej bezpecnosti bol ukonceny audit sic¢asného systému kontroly vstupu

s cielom posudit realizovatelnost pokracovania tohto systému. Auditorska sprava
potvrdzuje, Ze s uréitymi aktualizaciami a pravidelnou Udrzbou, systém mdze vyhovovat
poZiadavkam agentiry ECHA na kontrolu vstupu v ramci sucasnej doby prenajmu.
Uskutocnilo sa kazdorocné evakuacné cvicenie. Vykonali sa Skolenia poziarnych
inSpektorov, jedno z nich bol pokrocily kurz prvej pomoci.

Uskutocnila sa modernizacia zasadacich miestnosti a pravidelna udrzba konferencnych
zariadeni s cielom zabezpedit G¢innu technick( podporu akcii organizovanych v agenture
ECHA. Tak ako v predchadzajucich rokoch agentira ECHA dalej poskytovala priestory
externym expertom. V roku 2014 sa ich na ré6znych stretnutiach a akciach
organizovanych v konferenénom centre agentiry ECHA zucastnilo 9 300, ¢o je 0 16,3 %
viac ako v minulom roku. (Spolu so vSetkymi ostatnymi navstevnikmi nase recepcné
sluzby poskytli pomoc dovedna 11 166 navstevnikom, ¢o je 30 % narast oproti
minulému roku).

Pozoroval sa rastuci trend vyuzivania virtualnych konferencii a webindrov, pri¢om
469 tychto aktivit sa uskutocnilo s podporou sluzieb tykajucich sa chodu organizacie, ¢o
je takmer o 22 % viac nez v roku 2013 (a 150 % narast od roku 2010).

Na zaistenie kvalitnych sluZieb sa izko monitoruje ¢innost cestovnej agentiry
spolupracujucej s agentirou ECHA. V tejto suvislosti v aprili 2014 agentura ECHA
podpisala zmluvu s novou cestovnou agentirou s cielom zabezpedit efektivne
poskytovanie cestovnych sluZieb v sulade so zmluvou.

Projekt fyzického archivovania znac¢ne pokrocil v roku 2014 schvalenim postupu
archivacie a pripravou archivnych priestorov. Sluzby evidencie posty sa skvalitnili vdaka
oficialnym pracovnym pokynom a $koleniam uzivatelov.

Kniznica agentury ECHA nadalej poskytovala sluzby predovsetkym prevadzkovym
Gtvarom s mnozstvom knih a ¢asopisov, ako aj pristup k databazam a online
prihlasovanie k odberu.

Vzhladom na to, Ze platnost sicasnej najomnej zmluvy skonéi koncom roku 2019, boli
prijaté pripravné opatrenia na nerusené zabezpecenie projektu Building 2020,
formalizovany schvalenim dokumentu o zacati projektu.

83
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2. Ciele a ukazovatele

Ciele

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

2. Agentura ma dostatok zabezpecenych a bezpecnych kancelarskych priestorov,
ktoré vytvaraju efektivne a bezpecné pracovné prostredie pre zamestnancov, ako
aj dobre fungujuce priestory pre zasadnutia organov agentlry a externych
navstevnikov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok v roku
2014 2014

Percentudlny podiel pracovnych miest podla planu 95 % 97 %

pracovnych miest obsadenych koncom roka

Fluktuacia docasnych zamestnancov <5 % 4 %

Priemerny pocet dni Skoleni a rozvoja na jedného 10 10

zamestnanca™

Urover spokojnosti ¢lenov vyborov, fora a riadiacej Vysoka Vysoka

rady s fungovanim konferencného centra

Urover spokojnosti zamestnancov so sluzbami Vysoka Vysoka
tykajdcimi sa chodu organizéacie

3. Hlavné vystupy

Ludské zdroje

e Mzdy pre stalych zamestnancov a ostatné platby zamestnancom, vyslanym
narodnym expertom a stazistom (celkove priblizne 600 o0sdb).

e 22 vyberovych postupov bolo ukoncenych v priebehu roka (18 vyberovych konani
na doCasnych zamestnancov (TA) a 4 na zmluvnych zamestnancov (CA)).

e 62 naborov dokoncenych a na ich zaklade prijatych 34 TA a 28 CA.
e Hodnotenie vykonu a reklasifikacia v pripade priblizne 507 stalych zamestnancov.

e Poradenstvo a pomoc zamestnancom a vedeniu v suvislosti so zalezitostami
tykajucimi sa ludskych zdrojov, najma prav jednotlivcov a pohody oséb.

e Analyza vysledkov prieskumu nazorov zamestnancov z roku 2013 a vypracovanie
planov naslednych opatreni.

e Aktivny rozvoj ludi a procesov a metdd riadenia vykonnosti.

11 vratane Skolenf priamo na pracovisku.
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Sluzby tykajlce sa chodu organizacie

e VCasny nakup vybavenia, materidlov a sluzieb prostrednictvom prisludnych
postupov obstaravania.

e VCasné vypocty a ndhrady vydavkov na misie a sluzobné cesty pre Ucastnikov
stretnuti.

e Bezpecné kancelarske priestory.

e Efektivne recepcné sluzby.

e Kvalitnd podpora pocas zasadnuti a konferencii.

e Dobre fungujuce konferenéné vybavenie s dobrou technickou podporou.
e Efektivne postové sluzby.

e Dobre zorganizovanda a spravne riadenda kniznica a archivy.

e Aktudlny a spravny inventarny supis iného majetku ako informacné technoldgie.
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3.4. Informaéné a komunikaéné technolégie (¢innost 15)

Procesy IKT v agenture sa vztahuju na cely rad projektov a sluzieb zameranych na
udrzbu a prevadzku infrastruktary IKT agentury a prevadzkovanie vSetkych IT systémov,
ktoré sa pouzivaju interne aj externe. Poskytuju sa tiez IT systémy na podporu celého
radu potrieb pre spravu agentury.

1. Hlavné uspechy v roku 2014

Hlavnym Uspechom pri zvySovani efektivity v administrativnych procesoch bola dodavka
integrovaného systému riadenia ludskych zdrojov poskytujica moderné riesenie pre
centralne a efektivne riadenie zakladnych administrativnych funkcii, ako s osobné
Udaje, planovanie poctu zamestnancov, zmluvy a prava jednotlivca. V roku 2015 bude
projekt pokracovat zaradenim do vyroby modulu spravy ¢asu a modulov vzdelavania

a hodnotenia vykonnosti.

Zavedenie systému spravy zaznamov na archivovanie zaznamov bol — po UspesSnom
dokonceni pilotného programu v roku 2013 — odlozeny, pretoze politiky a postupy spravy
dokumentov sa revidovali v suvislosti s pripravou na certifikaciu 1ISO 9001. Praca na
zavadzani IT podpory na uplatnenie vysSie uvedenych postupov bude obnovena v roku
2015.

Nedostatky v oblasti vykonu a kontinuity ¢innosti predchadzajliceho systému spravy
dokumentov zalozenom na platforme Microsoft SharePoint boli vyrieSené Uuplnym
prepracovanim platformy s vyuzitim migracie na verziu 2010. Novy systém zahffa
vSetky technické prostriedky na déslednu realizaciu platnych politik spravy informécii,
ako napr. klasifikacia dokumentov.

Uspech tohto projektu prispel k splneniu cielov integrovaného systému riadenia kvality
(IQMS). Z dévodu technickej zloZitosti a pracovného zatazenia, ktoré si vyzaduje
reorganizacia obsahu podla dohodnutej klasifikacie, migracia niektorych zostavajucich
pracovnych procesov, aplikacii a obsahu sa este bude musiet uskuto¢nit v roku 2015.

V oblasti infrastruktdry IKT agentira ECHA pokracovala v napredovani v stvislosti
s planom na outsourcing hostingovych sluzieb a sluzieb spravy aplikacii.

Outsourcing spravy produkéného prostredia systému predkladania ePIC sa uskutocnil od
zacCiatku.

Agentura ECHA dokazala uskutoénit pévodne neplanovany Uspes$ny outsourcing
zostavajuceho miestneho datového centra do moderného vzdialeného datového centra
bez vplyvu na koncovych uzivatelov (¢im sa zaroven dokazala flexibilita rieSenia). Tymto
sa tiez znizila zavislost na stcasnych priestoroch so zretefom na umozZnenie buducich
rozhodnuti v suvislosti renovéciami.

Niektoré infrastruktirne sluzby sa presunuli poskytovatelovi outsourcingu vratane
riadenych sluzieb pre zakladnu IKT infrastruktdru a sluzby zalohovania a obnovenia.
Koncom roku 2014 sa agentura ECHA uz viac nespolieha len na maly pocet
zamestnancov Vv pripade poskytovania technickych sluzieb, ¢im sa zlepSila kontinuita
¢innosti a zdroje sa mohli pouzit na iné ciele.

Plan na zabezpecenie kontinuity ¢innosti v oblasti IKT (BCP) bol uverejneny v stlade
s integrovanym systémom riadenia kvality (IQMS) agentury.

Na pripravu ramcovej zmluvy pre dalSi outsourcing a podporu strategického rozhodnutia
o budicom modeli sourcingovych kapacit IKT infrastruktury, ktoré sa bude musiet prijat
v roku 2015, agenttra ECHA zacala skimat model ,infrastruktira ako sluzba“ (IaaS),
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ktory by umoznoval sourcingové kapacity na poziadanie od poskytovatela bez potreby
vlastnictva softvéru a hardvéru. Uvodna $tudia uskutocnitelnosti bola spracovana a jej
vysledkom je velmi uZitocny prehlad o prinosoch a kritickych miestach, ako aj finan¢nych
dosledkoch takéhoto prechodu. DalSia analyza aj na porovnanie bude pokracovat aj

v roku 2015.

Vysledkom priebeznej optimalizacie innosti existujucej infrastruktiry bolo niekolko
ucinnych vylepseni v rade sluzieb:

e nové, vykonnejsie, ale stale bezpecné riesenie pre telepracu zamestnancov,

e bezpelnd bezdrétova siet (predtym velmi obmedzend a dostupna len
v konferen¢nom centre),

e optimalizacia pridelenych zdrojov na zakladnu infraStruktdru na zlepSenie vykonu
a lepsSie zvladanie kolisania dopytu,

e dolezitd modernizacia platformy pouzivanej na spravu incidentov asistenénym
pracoviskom agentlry ECHA, sietou Helpnet a internymi asistenénymi sluzbami
pre IKT a zariadenia.

e zacaté bolo vymedzenie centralizovanej identifikacie a riadenia pristupu
uzivatelov s cielom zabezpe’dit efektivnejsie riadenie internych a externych
uzivatelov IT systémov a sluzieb agentiry ECHA a omnoho lepsia
kontrolovatelnost pristupu z hladiska bezpecnosti.

V suvislosti s politikami spravy majetku agentiry ECHA sluzba bezpecného zneskodnenia
vyradenych IT zariadeni je uZ Gplne prevadzkyschopna a pripravena riesit zloZité aspekty
v suvislosti s odstrafiovanim citlivych Gdajov z fyzickych zariadeni r6zneho charakteru.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Podpora administrativnych procesov agentiry ECHA a predkladanie sprav
o riadeni pomocou dobre fungujucich nastrojov IT. Agentdra ECHA zariadi, aby
efektivne vyuzivanie jej informacii, ziskanych dokumentov a zaznamov
vytvorenych a pouzivanych jej zamestnancami, bolo riadne kontrolované.

2. Technicka infraStruktdra IKT agentury funguje na vysokej Urovni sluzieb
a kontinuity, zabezpedena je maximalna Gdinnost a bezpecnost vsetkych
podporovanych cinnosti agentury.

3. Plan na zabezpecenie kontinuity ¢innosti v oblasti IT dostato¢ne pokryva
rozhodujlce systémy na vykonavanie uloh, ktorym je poverena agentura ECHA
podla novych pravnych predpisov: nariadenie o biocidoch, nariadenie PIC
a modernizovana platforma pre internd spravu dokumentov a spolupracu.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku 2014 Vysledok

v roku 2014

Dostupnost rozhodujlcich systémov pre V priemere 98 % 99 %
vykonavanie uloh externych zakaznikov (t. j.
prevédzkyschopnost podas prevadzkovych hodin)

87
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Miera spokojnosti internych uzivatelov so sluzbami | Vysoka Vysoka
informacnych technoldgii vyjadrena pomerom pocet
zamestnancov/pocet pripadov poskytnutej pomoci

Stupen pokrytia rozhodujlcich systémov na Rozsirenie na dva Ciel splneny
vykonavanie Uloh pri rieSeni kontinuity ¢innosti rozhodujlce systémy

vratane externého(-ych) centra(-ier) pre zber pre vykonavanie uloh:

udajov R4BP 3, IT systémy

pre nariadenie PIC
a platforma pre
internd spravu
dokumentov

a spolupracu

3. Hlavné vystupy
e Zavedené boli prvé moduly pre systém riadenia ludskych zdrojov (HRMS).

e Uplne obnoveny systém riadenia je v prevadzke a umozfiuje plnenie internych
politik a poziadaviek suvisiacich so spravou a kontrolou dokumentov.

e Na systémy predkladania R4BP 3, ePIC a systémy spravy internych dokumentov
sa vztahuje plan na zabezpecdenie kontinuity ¢innosti v oblasti IT.

e Dosiahli sa viaceré milniky v plane outsourcingu. Rozsah a hibka sluzieb zadanych
na outsourcing sa znacne zvysili. Sekundarne datové centrum bolo tiez zadané na
outsourcing.

e VylepSené a optimalizované IKT sluzby na zlepSenie flexibility a mobility
zamestnancov sl pripravené na spustenie v stlade s vnatornymi bezpecnostnymi
poziadavkami.

e Priprava na prijatie rozhodnutia o buduicnosti sourcingovej IKT infraStruktiry sa
zacala a uskutocnila sa Uvodnd studia uskutocCnitelnosti.
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4. Rizika agentury

Agentura ECHA kazdy rok hodnoti rizika s ciefom identifikovat, posudit a zvladnut
pripadné situacie, ktoré by mohli ohrozit plnenie cielov stanovenych v ro¢nom
pracovhom programe. Toto hodnotenie je neoddelitelnou stucastou pripravy pracovného
programu. Vrcholovy manazment Stvrtro¢ne kontroluje vykonavanie a skiima efektivnost
opatreni na znizenie rizika.

Na zaklade tohto hodnotenia manazment agentlry ECHA identifikoval pat hlavnych rizik
tykajucich sa pracovného programu na rok 2014. Vrcholovy manazment suhlasil aj

s tym, Ze vSetky tieto rizikd by sa mali zniZit za pomoci osobitnych opatreni, ktoré boli
opisané v ak¢nom plane tykajucom sa registra rizik.

V priebehu roka sa opatrenia pravidelne kontrolovali. Pri poslednej kontrole zaciatkom
roku 2014 manazment dospel k zaveru, Ze opatrenia prijaté na zmiernenie rizik boli
realizované podla planu, dokazali, Ze su efektivne z hladiska nakladov a Ze neviedli

k vyznamnym sekundarnym rizikam.

K najdoélezitejSim opatreniam realizovanym na zmiernenie rizik savisiacich s biocidmi

a rizik suvisiacich s nariadenim PIC patrili viaceré postupy v oblasti IT, ktoré zabezpecili
bezproblémové nadobudnutie Ucinnosti nariadenia PIC a bezproblémové fungovanie
postupu v pripade biocidov. Rizika suvisiace s vyrovnavanim neistého prijmu v pripade
biocidov s potrebami po zdrojoch sa rieSia pomocou planovania scenarov a nahradnych
planov, ale stale zostavaju na vysokej drovni aj v nasledujucich rokoch. Problémy so
zdrojmi v prlslusnych organoch CS v case zavedenia nového a zlozitého nariadenia,
sp6sobili, ze bol prijaty mensi pocet stanovisk v ramci programu preskiimania pre
biocidy (34 z p6vodne planovanych 50 stanovisk, ktoré boli prijaté v roku 2014).

Jasny rozsah riadenia, prioritizacia projektov a zameranie efektivnosti st nevyhnutné na
spracovanie viacerych IT projektov, aby sa zabranilo oneskoreniam v realizacii.

Realizacia planu pre latky SVHC do roku 2020 prebiehala v sulade s planom na zaklade
posilnenej spoluprace s prislusSnymi organmi CS prostrednictvom expozi¢nych sieti,
expertnych skupin a spolo¢ného skriningového pristupu — 87 latok je podrobenych
analyzam RMOA a zdokumentovanych v nastroji na koordinaciu verejnych Cinnosti
(PACT) na webovej stranke agentury ECHA.

Zvysenie Urovne bezpecnosti sa dosiahlo integrovanim bezpecnostnych prvkov do
novych vyvinutych nastrojov IT, jednotnych rieSeni pre agenturu ECHA a prislusné
organy CS, ako aj nalezitou formalizaciou.
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PRILOHA 1: Organizaéna struktira agenttry ECHA v roku 2014
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Clenovia riadiacej rady k 31. decembru 2013

predsednicka: Nina Cromnier

Clen

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Bojan VIDOVIC
Anastassios YIANNAKI
Karel BLAHA

Henrik Sgren LARSEN
Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina BIRO

Sharon MCGUINNESS
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Paul RASQUE

Tristan CAMILLERI
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Ana Teresa PEREZ
Luminita TIRCHILA
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Rakusko
Belgicko
Bulharsko
Chorvatsko
Cyprus
Ceska republika
Déansko
Estonsko
Finsko
Francuzsko
Nemecko
Grécko
Madarsko
irsko
Taliansko
LotySsko
Litva
Luxembursko
Malta
Holandsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Spanielsko
Svédsko

Spojené kralovstvo

Nezavislé osoby vymenované Eurépskym parlamentom

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Zastupcovia vymenovani Eurépskou komisiou

Antti PELTOMAKI Generalne riaditel'stvo pre podnikanie
a priemysel

Kestutis SADAUSKAS Generalne riaditelstvo pre zivotné
prostredie

Krzysztof MARUSZEWSKI Generalne riaditelstvo Spolo¢né vyskumné
centrum (JRC)

Hubert MANDERY Eurdpska rada pre chemicky priemysel
(CEFIC)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Darmstadtska univerzita

Pozorovatelia z krajin EHP/EZVO a z inych krajin

Sigurbjorg SEMUNDSDOTTIR Island
Henrik ERIKSEN No6rsko



VS8eobecna sprava za rok 2014 93
Clenovia vyboru élenskych $tatov (MSC) k 31. decembru 2014
predseda: Watze DE WOLF

Helmut STESSEL Rakusko

Kelly VANDERSTEEN Belgicko
Parvoleta Angelova LULEVA Bulharsko
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Chorvatsko
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Cyprus

Pavlina KULHANKOVA Ceska republika
Henrik TYLE Déansko

Enda VESKIMAE Estonsko
Petteri TALASNIEMI Finsko

Sylvie DRUGEON Francuzsko
Helene FINDENEGG Nemecko
Aglaia KOUTSODIMOU Grécko

Szilvia DEIM Madarsko
Majella COSGRAVE irsko

Pietro PISTOLESE Taliansko
Sergejs GAIDUKOVS LotySsko

Lina DUNAUSKINE Litva

Alex WAGENER Luxembursko
Ingrid BUSUTTIL Malta

Jan WIJMENGA Holandsko
Linda REIERSON Noérsko

Michal ANDRIJEWSKI Pol'sko

Inés ALMEIDA

Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK

Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM

Gary DOUGHERTY

Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Spanielsko
Svédsko

Spojené kralovstvo
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€len vyboru RAC — vyboru pre hodnotenie rizik k 31. decembru 2014

predseda: Tim BOWMER

Clen Nominujuci tat

Christine HOLZL Rakusko

Sonja KAPELARI Rakusko

Safia KORATI Belgicko

Veda Marija VARNAI Chorvatsko

Marian RUCKI Ceska republika

Andreas KALOGIROU
Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Tiina SANTONEN

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER

Norbert RUPPRICH

Ralf STAHLMANN

Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Anna BIRO

Katalin GRUIZ

Brendan MURRAY

Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Zilvinas UZOMECKAS
Michael NEUMANN
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJORGE
Boguslaw BARANSKI
Slawomir CZERCZAK

Jodo CARVALHO

Cyprus
Déansko
Déansko
Estonsko
Finsko
Finsko
Francuzsko
Francuzsko
Nemecko
Nemecko
Grécko
Grécko
Madarsko
Madarsko
irsko

irsko
Taliansko
Taliansko
LotySsko
LotySsko
Litva

Litva
Luxembursko
Luxembursko
Holandsko
Holandsko
No6rsko
Polsko
Pol'sko

Portugalsko
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Radu BRANISTEANU
Mihaela ILIE

Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

José Luis TADEO
Anne-Lee GUSTAFSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Rumunsko
Rumunsko
Slovinsko
Slovinsko
Spanielsko
Spanielsko
Svédsko

Svédsko

Spojené kralovstvo

Spojené kralovstvo
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Clenovia vyboru SEAC — vyboru pre socialno-ekonomickd analyzu

k 31. decembru 2013

predseda: Tomas OBERG

Clen Nominujuci stat

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Simon COGEN
Catheline DANTINNE

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Silva KAJIC

Georgios BOUSTRAS
Leandros NICOLAIDES
Jiri BENDL

Martina PISKOVA

Lars FOCK

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

lonna ALEXANDROPOULOU
Alexandra MEXA

Endre SCHUCHTAR
Zoltan PALOTAI

Marie DALTON
Flaviano D’AMICO
Silvia GRANDI

Ivars BERGS

J&nis LOCS

llona GOLOVACIOVA
Tomas SMILGIUS

Cees LUTTIKHUIZEN
Thea Marcelia SLETTEN
Joao ALEXANDRE
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Karmen KRAJNC

Rakusko
Rakusko
Belgicko
Belgicko
Bulharsko
Chorvatsko
Cyprus
Cyprus
Ceska republika
Ceska republika
Déansko
Finsko
Francuzsko
Francuzsko
Nemecko
Nemecko
Grécko
Grécko
Madarsko
Madarsko
irsko
Taliansko
Taliansko
LotySsko
LotySsko
Litva

Litva
Holandsko
Noérsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovinsko

Slovinsko
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Adolfo NARROS
Asa THORS

Gary DOUGHERTY
Stavros GEORGIOU

Spanielsko
Svédsko
Spojené kralovstvo

Spojené kralovstvo
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€lenovia vyboru BPC — vyboru pre biocidne vyrobky (BPC) k 31. decembru 2014

predseda: Erik VAN DE PLASSCHE

Nina SPATNY Rakusko
Boris VAN BERLO Belgicko
Ivana Vrhovac FILIPOVIC Chorvatsko
Andreas HADJIGEORGIOU Cyprus
Tomas VACEK Ceska republika
Jargen LARSEN Dansko
Anu MERISTE Estonsko
Tiina TUUSA Finsko
Pierre-Loic BERTAGNA Francuzsko
Stefanie JAGER Nemecko
Athanassios ZOUNOS Grécko
Klara Maria CZAKO Madarsko
John HARRISON irsko
Maristella RUBBIANI Taliansko
Anta JANTONE LotySsko
Saulius MAJUS Litva

Jeff ZIGRAND Luxembursko
Ingrid BUSUTTIL Malta
Maartje NELEMANS Holandsko
Christian DONS Noérsko
Barbara JAWORSKA-LUCZAK Polsko

Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA
Mihaela-Simona DRAGOIU

Denisa MIKOLASKOVA

Vesna TERNIFI

Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ
Mary IAKOVIDOU

Michael COSTIGAN

Portugalsko
Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko
Spanielsko

Svédsko

Spojené kralovstvo
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Clenovia féra na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov
o chemikaliach k 31. decembru 2014

predsednicka: Szilvia DEIM

Clen

Eugen ANWANDER Rakusko
Paul CUYPERS Belgicko
Parvoleta LULEVA Bulharsko
Dubravka Marija KREKOVIC Chorvatsko
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Cyprus

Oldfich JAROLIM

Ceska republika

Birte Nielsen BORGLUM Déansko
Aljona HONGA Esténsko
Marilla LAHTINEN Finsko
Vincent DESIGNOLLE Francuzsko
Katja VOM HOFE Nemecko
Eleni FOUFA Grécko
Szilvia DEIM Madarsko
Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR Island
Sinead MCMICKAN irsko
Mariano ALESSI Taliansko
Parsla PALLO LotySsko

Manfred FRICK

Lichtenstajnsko

Otilija GRINCEVICIUTE Litva

Kim ENGELS Luxembursko
Shirley MIFSUD Malta

Jos VAN DEN BERG Holandsko
Gro HAGEN Noérsko
Marta OSOWNIAK Pol'sko

Graca BRAVO

Portugalsko

Mihaela ALBULESCU Rumunsko
DuSan KOLESAR Slovensko
Vesna NOVAK Slovinsko
Pablo SANCHEZ-PENA Spanielsko
Agneta WESTERBERG Svédsko

Mike POTTS

Spojené kralovstvo
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PRILOHA 2: zakladné predpoklady

Hlavné hybné sily €innosti v stvislosti Skutoénost %6

s nariadeniami REACH a CLP

Dorucené dokumentacie

Registracné dokumentacie (vratane aktualizacii) |5 800 9 001 155 %
Navrhy na testovanie 70 32 46 %
Ziadosti o déverny charakter udajov 250 232 93 %
Pristup k idajom starSim ako 12 rokov 270 265 98 %
Oznamenia PPORD (vratane Ziadosti o predizenie) | 300 234 78 %
Ziadosti o informacie 1 300 1 000 77 %
Spory tykajuce sa zdielania udajov 3 4 133 %
Navrhy na obmedzenia (priloha XV) 8 7 88 %
-z nich navrhy na obmedzenia pripravené |3 2 67 %

agenturou ECHA

Navrhy na harmonizovanu klasifikaciu 70 44 63 %
a oznacovanie (priloha VI k nariadeniu CLP)

Navrhy na identifikaciu latky ako SVHC (priloha 30 14 47 %
XV) 12

Ziadosti o autorizaciu 20 19 95 %
Ziadosti o pouzZivanie alternativneho nazvu 100 28 28 %
Latky v priebeznom akénom plane Spolocenstva, | 50 51 102 %

ktoré maja v roku 2014 hodnotit ¢lenské staty

12 skutoény podet prichadzajlcich dokumentécii SVHC bude zavisiet od podtu uzavretych analyz
RMO. Agentlra ECHA sa bude na Ziadost Komisie podielat na priprave az 5 RMO.
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Hlavné hybné sily ¢innosti v slvislosti

s nariadeniami REACH a CLP

Skutodnost %

Rozhodnutia agentury ECHA

Rozhodnutia o hodnoteni dokumentacii a latok
- Navrhy na testovanie
- Kontroly suladu
- Hodnotenia latok

Rozhodnutia o spolo¢nom vyuzivani Udajov

Rozhodnutia o kontrole Uplnosti (negativne, t. j.

zamietnutia)

Rozhodnutia o ziadostiach o dévernost Udajov
(negativne)

Rozhodnutia o PPORD
- Ziadosti o dalSie informacie
- UloZenie podmienok
- Poskytnutie predizeni

Rozhodnutia o Ziadostiach o pristup
k dokumentom

Zrusenia registracnych disiel

Zamietnutia postavenia MSP

200

150

35

190

50

40

30

20

100

40

300

204
172

26

59

67

48

40

57

33
88

102 %

115 %

74 %

167 %

31 %

134 %

120 %

133 %

13 %

35 %

57 %

83 %

29 %

Hlavné hybné sily €innosti v stvislosti

s nariadeniami REACH a CLP

Skutocnost %6

Iné
Predlozené odvolania
Rozhodnutia o odvolani

Navrh planu CoRAP pre latky podliehajice
hodnoteniu

Odporucania Komisii tykajuce sa autorizacného
zoznamu

Otézky, ktoré je potrebné zodpovedat (REACH,
CLP, BPR a PIC, ako aj prislusné nastroje IT)

Nasledné skimanie po hodnoteni dokumentacie

Kontroly postavenia MSP
Zasadnutia riadiacej rady

Zasadnutia vyboru MSC

20

15

6 000

300

600

18

16

8 406

261

271

90 %
107 %

100 %

0%

140 %

87 %

45 %

100 %

100 %
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Zasadnutia vyboru RAC 4 6 150 %
Zasadnutia vyboru SEAC 4 4 100 %
Zasadnutia fora 3 3 100 %
VSeobecné otazky telefonicky alebo e-mailom 600 2 831 472 %
Otazky od médii 600 421 70 %

TlaCové spravy a upozornenia 75 78 104 %
Nabor z dévodu fluktuacie 25 13 52 %

Hlavné hybné sily ¢innosti v suvislosti Skutoénost %

s nariadenim o biocidnych vyrobkoch
a nariadenim PIC

Poclet Géinnych latok, ktoré sa maju posudit podla | 50 15 30 %
programu preskiimania

Pocet novych ucinnych latok, ktoré sa maju 10 5 20 %
posudit v pripade Ziadosti podanych pred zadatim °
uplatnovania

Ziadosti o schvélenie novych Udinnych latok 5 10 200 %
Ziadosti o obnovenie alebo postdenie Géinnych 3 2 67 %
latok

Ziadosti o autorizaciu Unie 20 0 0%
Ziadosti tykajlce sa dodédvatelov ucinnych latok 300 10 3%
(¢lanok 95)

Ziadosti tykajuce sa technickej rovnocennosti 50 6 12 %
Ziadosti tykajuce sa chemickej podobnosti 100 0 0 %
Celkovy pocet spracovanych Ziadosti 3 000 2 094 70 %
Kontroly postavenia MSP 30 5 17 %
Odvolania 3 0 0%
Zasadnutia vyboru BPC 5 5 100 %
Zasadnutia pracovnych skupin vyboru BPC 26 17 65%
Oznamenia PIC 4 000 4 678 117 %
Nové pracovné miesta pre docasnych/zmluvnych |2 2 100 %
zamestnancov v suvislosti s biocidmi

Nové pracovné miesta pre docasnych/zmluvnych |1 1 100 %
zamestnancov v suvislosti s nariadenim PIC
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PRILOHA 3: zdroje v roku 2014

Priloha 3 — 2014

REACH BIOCIDY PIC ECHA (Spolu)
Personalne zdroje 2014 Rozpocet 2014
AD |AST |CA |[Spol|Rozpoéet Spolu AD |AST |CA |[Spol|Rozpoéet |Spolu AD |AST |CA [Spol|Rozpoéet |Spolu AD |AST |CA |Spol|Rozpoéet Spolu
Viazané Viazané Viazané Viazané
Vykonavanie regulacnych postupov (prevadzkovy rozpocet)
Cinnost 1: Registracia, spoloéné vyuzivanie Gdajov a Sirenie 40| 10| 10| 60 9812517 9 642 996 2 1 1 4] 1114913 539 473 1 1 0 111 394| 42| 12| 11| 65 10 927 429 10 293 863
Cinnost 2: Hodnotenie 75 10 6] 91 16 965 628 16 172 135 9] o] 0 9] 0 0] 75| 10 6] 91 16 965 628 16 172 135
Cinnost 3: ManaZment rizik 31 4 5 40 7 763 826 6 613 973 [0] 0 0] [0] 0 0] 31 4 5 40 7 763 826 6 613 973
Cinnost 4: Klasifikacia a ozna&ovanie 12 2 2 16 2834611 2493911 [o] o] o] [o] o] [o] 12 2 2 16 2834611 2493911
Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni 17 7 6 30 5261671 4 729 465 3 1 4 341 448 586 158 [0] 13 790 8 028 20 7 7 34 5616 909 5 323 650
Cinnost 6: IT podpora operaciam 27 8 6 41 19 533 296 18 193 681 2 1 1 4 696 538 668 868 1 1 2 565 979 542 327 30 10 7 47 20 795 812 19 404 876
Cinnost 7: Vedecké &innosti a odborné poradenstvo pre 9 1 10 1953 329 1676 180 (0] [o] 0 (o] 0 9 1 o| 10 1953 329 1676 180
i tlcie a organy EU
Organy a podporné &innosti agentiry ECHA 0
Cinnost 8: Vybory a férum 20 7 5 32 6 740 746 6 509 175 4 3 7] 1180131 1143915 [o] 17 100 17 100, 24 10 5 39 7 937 977 7 670191
Cinnost 9: Odvolacia rada 6 3 2 11 1974 240 1 749 835 [0] 138 879 3 844 o [0] 6 3 2 11 2113120 1753 679
Cinnost 10: Komunikacia 9 9 7 25 6 876 981 6 700 075 1 1 2 599 693 419 823 o] 45 509 12 362 9 10 8 27 7522183 7 132 260
Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca 3 3 856 435 1894 663 0 0 1 364 0 0 0 3 0 0 3 856 435 1896 027,
Riadenie, organizacia a zdroje [o]
Cinnost 12: Riadenie 26 16 6 48 9 667 896 8 928 920 1 1 374 464 275 379 [o] 0 [o] 26 16 7 49 10 042 361 9 204 298
Cinnosti 13 - 15: Organizacia a prostriedky (Hlava II: 28 44 39| 111 17 648 823 16 995 253 2 1 3 6 867 154 809 209 2 2 108 589 207 109 30 47 42| 119 18 624 567 18 011 572
Infrastruktara)
Cinnost 16: Biocidy [0] o] 18 2 2 22| 4078974| 3005712 0] 18 2 2 22 4 078 974 3005712
Cinnost 17: PIC 9] (9] (9] [o] (] 1 2 546 257 296 595 o] 1 1 2 546 257 296 595
Spolu 303|121| 94|518]| 107 890 000]102 300 261]| 31 9| 10| 50|19 392194]| 7 453 746 1 5 711297 22411194 915|335|/135[/105|575] 118 579418| 110 948 922
V plane pracovnych miest: 441 98 539 48 14 6 495 113 608
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PRILOHA 4: Zoznam kandidatskych latok vzbudzujicich vel'mi vel'’ké obavy (SVHC)

Latky pridané do zoznamu kandidatskych latok v roku 2014
Date inclusion
Substance Name EC number CAS number Candidate List

Intended
b

Candidate List

SVHC scope Decision

2- (2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-
ditertpentylphenol (UV-328) 247-384-8 25973-55-1 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014 Germany

2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol
(UV-320) 223-346-6 3846-71-7 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014 Germany

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl- 7- oxo- 8-
oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate;
DOTE 239-622-4 15571-58-1 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
Cadmium fluoride 232-222-0 7790-79-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014 Sweden
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
10124-36-4; concern having probable serious effects
Cadmium sulphate 233-331-6 31119-53-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014 Sweden

Reaction mass of 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-

dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (DOTE) and 2-

ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-

ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-octyl-7-

0x0-8-o0xa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (MOTE) - - 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014 Austria

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dihexyl
ester, branched and linear 271-093-5 68515-50-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Sweden
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects

Cadmium chloride 233-296-7 10108-64-2 16/06/2014 to human health (Article 57 f) ED/49/2014 Sweden
Perboric acid, sodium salt; sodium 234-390-0; 239-
perborate 172-9 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Denmark

Sodium peroxometaborate 231-556-4 7632-04-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Denmark



VSeobecna sprava za rok 2014

PRILOHA 5: Hodnotenie konsolidovanej vyroénej spravy
o ¢innosti za rok 2014 riadiacou radou

MB/05/2015 final

oL ] 20. 3. 2015

ANALYZA A HODNOTENIE KONSOLIDOVANEJ VYROCNEJ SPRAVY O CINNOSTI
VYPRACOVANEJ POVOLUJUCIM URADNIKOM ZA ROK 2014

RIADIACA RADA,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH),

so zretelom na nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1272/2008 zo
16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (CLP),

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 z 22. maja
2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 649/2012 zo 4. jula 2012
o vyvoze a dovoze nebezpecnych chemikalii,

so zretelom na nariadenie o rozpocCtovych pravidlach Eurdpskej chemickej agentury
(MB/WP/03/2014), a najma na jeho ¢lanok 47 (ECHA FR),

so zretelom na pracovny program Eurdpskej chemickej agentiry na rok 2014, ktory prijala
riadiaca rada na svojom zasadnuti v septembri 2013,

so zretelom na konsolidovand vyrocnu spravu o ¢innosti povolujuceho Uradnika Eurdpskej
chemickej agentury za rok 2014 predloZzenu rade 19. marca 2015,

KEDZE:
Povolujuci Uradnik podava riadiacej rade spravy o plneni svojich povinnosti vo forme
konsolidovanej vyroCnej spravy obsahujicej informéacie o vykonavani ro¢ného programu
prace agentlry v sulade s viacroCnym pracovnym programom, rozpoc¢tom, ludskymi
zdrojmi, hospodarenim a vnatornymi kontrolnymi systémami, auditmi a prijatymi
opatreniami v savislosti s nimi, rozpoc¢tovym a finanénym hospodarenim, ktoré potvrdzuju,
Ze informacie obsiahnuté v sprave poskytuju pravdivy a skutony obraz okrem pripadov, ak

je v akychkolvek vyhradach suvisiacich s vymedzenymi oblastami prijmov a vydavkov
uvedené inak.

Najneskdr do 1. juna kazdého roka zaSle riadiaca rada Komisii, Parlamentu, Rade a Dvoru
auditorov analyzu a hodnotenie konsolidovanej vyrocnej spravy povolujluceho Uradnika za
predchadzajuci rozpoctovy rok. Toto hodnotenie bude sllade s ustanoveniami nariadenia
REACH sucastou vyroénej spravy agentury.

PRIJALA TOTO STANOVISKO:

1. Vita vysledky uvedené v konsolidovanej vyrocnej sprave o Cinnosti povolujuceho
uradnika, ako aj vysoku uroven vykonnosti, pokial' ide o plnenie Uloh vyplyvajucich
z nariadeni REACH a CLP. Potvrdzuje to skuto¢nost, ze 45 z 50 vykonnostnych cielov
stanovenych v pracovhom programe na rok 2014 bolo splnenych. Spokojnost bola na
strednej Urovni v dvoch z 18 oblasti. Zakonné lehoty neboli dodrzané len v niekolkych
pripadoch. Komisii bolo poslanych na rozhodnutie viac rozhodnuti, ako sa planovalo,
pretoze vo vybore (Clenskych Statov nedospeli k jednomyselnej dohode.
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2. Ocenuje strategickl a operativnu pracu agentiry ECHA vykonan( v roku 2014 a najma
dosiahnuté Uspechy v tychto oblastiach:

a.

Rozvoj strategickej vizie agentiry ECHA do roku 2020 ako Stihlej verejnej
organizacie plne zameranej na poskytovanie prevadzkovej a ucinnej regulacnej
¢innosti v stlade s pravnymi predpismi o jej zalozeni a preukazujlcej
poskytovanie pridanej hodnoty eurépskym obcanom.

ZacCiatok realizacie prvych dvoch projektov v ramci programu efektivnosti
s cielom riesit znizovania poctu zamestnancov, ako sa vyzaduje od vsetkych
agentur EU, pri zvySenej pracovnej zatazi.

Priprava modelov a vykonanie prvych merani Styroch strategickych cielov
agentury ECHA vyjadrujucich pokrok pri ich plneni.

Ziskanie certifikacie podla normy riadenia kvality ISO 9001:2008.

Bezproblémové zacatie uplatfovania nariadenia PIC v marci 2014 a Uspe3né
prevzatie ¢innosti podla nariadenia PIC od Spolo¢ného vyskumného centra.

Stanovenie planu realizacie pre termin registracie v roku 2018 na zaklade
rozsiahlych konzultacii so zucastnenymi stranami a spristupnenie novych
webovych stranok REACH 2018 navrhnutych so zretelom na malé a stredné
podniky (MSP).

PokraCovanie zverejhovania informdacii o verejne dostupnych registrovanych
alebo oznamenych chemickych latkach, najméa z dokumentacii registrovanych do
terminu v roku 2013,

Podnecovanie k zlepSovaniu identifikacie latok v dokumentaciach
prostrednictvom listovej kampane, vysledkom c¢oho bolo velké mnozstvo
aktualizacii a zahrnutie kontrol identifikacie latky do nastroja Asistent validacie.

Podpora rozvoja najlepSieho postupu tykajuceho sa expozicnych scenarov
a zameraného na to, aby karty bezpecnostnych udajov boli prehladnejsie
a zrozumitelnejSie pre naslednych uzivatelov.

Splnenie ro¢nych cielov pre hodnotenia dokumentacii vratane rozhodnutia
0 224 navrhoch testovania, 283 kontrolach zhody a 282 naslednych
hodnoteniach.

Aktualizacia priebezného akéného planu SpoloCenstva pre hodnotenie latok
vratane 68 novych latok na obdobie rokov 2014 — 2016 a priprava navrhu dalSej
aktualizacie priebezného akéného planu Spolocenstva az so 75 novymi latkami
na obdobie rokov 2015 — 2016,

Podpora clenskych Statov pri hodnoteni latok, ktord viedla k 24 rozhodnutiam
schvalenym vo vybore ¢lenskych statov a 9 dokumentom so zavermi,

. Pridanie 10 latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC) do zoznamu

kandidatskych latok, ¢im sa celkovy pocet latok v zozname kandidatskych latok
ku koncu roka zvysil na 161.

Dokoncenie piateho odporicania na zaradenie prioritnych latok do autorizacného
zoznamu a priprava na Sieste odporucanie,

PokraCovanie vo vykonavani planu realizacie planu identifikacie latok SVHC do
roku 2020.

Proces autorizacie fungujuci v plnom rozsahu a Uspesné spracovanie dorucenych
Ziadosti vratane podpory pred predlozenim a vylepSena forma verejnych
konzultacii.

Poskytovanie podpory priemyslu a prislusnym orgdnom clenskych Statov
o postupoch v pripade biocidov vratane dalSieho rozvoja Specifickych
IT nastrojov.
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10.

11.

12.

r. Vyrazné zvysenie poctu stanovisk prijatych vybormi ECHA: 5 stanovisk vyboru
pre hodnotenie rizik (RAC) a4 stanoviska vyboru pre socialno-ekonomicku
analyzu (SEAC) k navrhom na obmedzenie, 51 stanovisk vyboru RAC k navrhom
harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania a 30 stanovisk vyborov SEAC a RAC
k ziadostiam o autorizaciu. Prijatie 34 stanovisk vyboru pre biocidne vyrobky
k ziadostiam o schvalenie ucinnych latok v rdmci programu preskiimania.

s. Udrziavanie aktualneho zoznamu klasifikacie a oznacovania s informéaciami
o0 116 000 latkach.

t. Podpora priemyslu, najma MSP, prostrednictvom cielenych komunikacnych
nastrojov formou webinarov, cielenych materialov, ako aj Specifickej podpory
pre odvetvia, napriklad pre odvetvia esencidlnych olejov a farbiv, kde sa na
mnohé MSP vztahuje nadchadzajlci termin registracie.

u. Poskytovanie priamej podpory registrujucim prostrednictvom asisten¢ného
pracoviska agentiry ECHA, vypracovanie  aktualizovanych  a novych
usmernovacich dokumentov pre priemysel a zapojenie narodnych asistencnych
pracovisk prostrednictvom siete HelpNet v ramci tohto Usilia.

v. Dosiahnutie vysokej miery plnenia rozpoctu z hladiska viazanych rozpoctovych
prostriedkov a plnenia planu pracovnych miest pre doCasnych zamestnancov,
v oboch pripadoch v priemere 97 % v pripade vSetkych nariadeni.

Berie na vedomie neustalu vysokd kvalitu vedeckého poradenstva poskytovaného
agenturou, najma pokial' ide o vyvoj testovacich metod vratane alternativnych metod
k testovaniu na zvieratdch, hodnotenie chemickej bezpecCnosti, nanomaterialy,
perzistentné, bioakumulativne a toxické latky, endokrinné disruptory a Studie Komisie
tykajuce sa poziadaviek nariadenia REACH na Udaje.

Vita intenzivnejSie a trvalé snahy agentlry o zlepSenie kvality dokumentéacie vratane
novej integrovanej stratégie kontroly sutladu a odporUcania registrujucim, aby
iniciativne aktualizovali svoje dokumentacie.

Vita pristup zvysovania transparentnosti, ktory prijala spravna rada (MB/61/2014), ¢im
sa zaroven reagovalo na poziadavku eurépskeho ombudsmana.

Vita pracu sekretaridtu pri zabezpecovani a zlepSovani fungovania vyborov agentiry
ECHA a najméa pri dosahovani lep3ej informovanosti o financnych désledkoch clenstva
vo vyboroch a rozhodovani o opatreniach na zlepSenie cinnosti v pripade procesu
obmedzovania navrhnutych osobitnou pracovnou skupinou.

Vita pracu féra pri harmonizacii pristupu k presadzovaniu prava, ktory poskytuje lepSi
zaklad pre uplatfiovanie ustanoveni nariadenia REACH, CLP a PIC vratane regulacnych
rozhodnuti agentiry ECHA.

Berie na vedomie pokraCujlce Usilie pri overovani postavenia MSP registrujlcich
a reakciu agentury na judikatdru Sudneho dvora v tejto oblasti.

Berie na vedomie, Ze odvolaci systém so 16 ukonlenymi pripadmi v roku 2014
zabezpecuje spolocnostiam efektivhu a U¢innl pravnu napravu. Berie na vedomie dalej
vyznam integracie ich vysledkov do prevadzkovych Ccinnosti agentiry ECHA
a transparentnosti v tejto oblasti.

Berie na vedomie, Ze poplatky za biocidy boli ovela nizSie, ako sa ocakavalo, a preto
ocenuje snahu agentlry o rovnovahu medzi niz§im prijmom a jej vydavkami.

So znepokojenim berie na vedomie tazkosti agentlry pri absencii finanénej rezervy
v sUvislosti so ziskanim dodatocnej dotacie v rokoch, ked budu finanéné prijmy nizsie,
ako sa oCakavalo.

Berie na vedomie, ze prijmy z poplatkov za cinnosti podla nariadeni REACH a CLP
dosiahli v roku 2014 vysku 26 mil. EUR, ¢im prekrocili odhady.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

Blahozela agenture k zniZzeniu miery prenesenych prostriedkov v priemere na Uroven
10 % avyzyva agentlUru, aby pokracovala v Gsili o0 zniZovanie prenesenych
prostriedkov, ak je to mozné.

Berie na vedomie neustale Usilie agentUry zamerané na podporu pristupu organov
Clenskych sStatov k systémom agentiry ECHA, ako aj na podporu bezpecného
pouzivania informéacii v tychto systémoch.

Berie na vedomie dalsi pokrok, ktory sa dosiahol pri uplatiiovani manazmentu rizik na
arovni procesu so zretelom na eliminaciu viacnasobnych kontrol a zabezpecenie
efektivnosti aj ucinnosti systémov vnutornej kontroly v sulade s ¢lankom 30 nariadenia
o rozpoctovych pravidlach agentiiry ECHA.

Berie na vedomie dalsi pokrok, ktory sa dosiahol v oblasti prevencie podvodov,
pripravou stratégie agentiry a akéného planu, ako aj pri vylepSovani jej postupov na
zamedzenie konfliktom zaujmov.

Vita, ze agentura ECHA prijala opatrenia na zaklade odporucani riadiacej rady
v minuloro¢nom hodnoteni vyrocnej spravy.

a. Zavedena bola nova struktira ro¢ného pracovného programu na rok 2016 uzsie
prepojena s viacrocnym pracovnym programom.

b. Vybory RAC a SEAC sa dohodli na efektivhejSom pracovnom postupe pri priprave
a schvalovani stanovisk k autorizacii.

c. Procesy podla nariadeni REACH a CLP sa uz dokumentuju a kontroluju. Zacatie
realizacie programu efektivnosti umoznilo identifikaciu zlepSeni v oblasti
efektivnosti a synergie.

d. Uverejnené bolo zjednoduSené usmernenie v kocke k vedeckému vyskumu
a vyvoju a technologicky orientovanému vyskumu a vyvoju (PPORD).

e. Pouzitelnost webovej stranky pre Sirenie bola vylepsena.
f. Zaviedol sa viacjazyCny pristup zamerany na MSP.

g. Riadiacej rade bol predloZeny navrh o tom, ako zlepsit hodnotenie identity latky
v ramci kontroly Uplnosti.

h. Spristupnené boli r6zne online materialy tykajice sa terminu pre CLP a sekcia
pre registraciu v roku 2018 v prospech najma MSP.

i. Skusenosti nadobudnuté pri spoloénom vyuzivani Udajov umoznili zlepsit
poradenstvo, ktoré agentira ECHA poskytuje spoloCnostiam, najma MSP,
a vydat usmerfiujuce dokumenty o podielani sa na nakladoch a riadeni féra na
vymenu informacii o latkach a pomohli Komisii pri priprave vykonavacieho aktu
o spolo¢nom vyuzivani Udajov podla nariadenia REACH a praktickych priruciek
pre spolo¢né vyuzivanie Udajov o biocidoch.

j. Aktivny prispevok k praci pracovnej skupiny v savislosti so zjednoduSenym
pristupom v pripade osobitnych pripadov a priprava zjednoduSenych formularov
pre spravu o chemickej bezpecnosti, analyzu alternativ a socialno-ekonomicku
analyzu a tym zlacnit a ulahdit priemyslu predkladanie Ziadosti o autorizaciu.

Odporuca, aby agentira ECHA v ¢ase obmedzenia zdrojov v roku 2015:
a. Pokracovala v kontrole vykonavania odporucani z auditu.

b. PokracCovala v presadzovani viacjazy¢nej komunikacie v rdmci svojich kontaktov
so spolo¢nostami, najma MSP.

c. Pokracovala v identifikacii synergii v ramci svojich aktivit na podporu spolo¢nosti
s cielom podporit konkurencieschopnost a inovacie v ramci pésobnosti agentury.

d. Pokracovala v podpore priemyslu, aby mohli pInit svoje povinnosti tak, aby sa
bezpeéne zaobchadzalo s latkami, najma v rdmci dodavatelského retazca.
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e. Pokradovala v posilfiovani svojej prace na zaistovani vysokej kvality
dokumentacii nadkladovo efektivnym a ucinnym sposobom.

f. Zvazila, aké dalSie potrebné kroky by mohli prispiet k plneniu cielov stratégie
»REACH 2020*.

g. Podporila Clenské staty a vyzvala ich, aby sa ujali svojej Ulohy podla pravnych
predpisov a poskytli primerané zdroje a odborné znalosti.

h. PokracCovala vo vykonavani programu efektivnosti.

Za riadiacu radu

Predsedajuca

Nina CROMNIER
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AKO ZiSKAT PUBLIKACIE EU?

Bezplatné publikacie:
prostrednictvom webovej stranky EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu),

e na zastupeniach alebo delegaciach Eurépskej unie. Ich kontaktné udaje najdete na internete
(http://ec.europa.eu) alebo si ich mozete vyziadat faxom na Cisle +352 2929-42758.

Platené publikacie:

e prostrednictvom webovej stranky EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu),

Predplatené publikacie (napr. roéné série Uradného vestnika EU, zbierky rozhodnuti Stdneho

dvora Eurépskej tnie):

- prostrednictvom obchodnych distribGtorov Uradu pre vydavanie publikacii EU
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm).
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