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PREDSLOV RIADIACEJ RADY

Nariadenie REACH je najambiciéznejSi a najkomplexnejsi pravny predpis o chemickych latkach na svete. Jeho
ciefom je doplnit informacie o vlastnostiach va&siny chemickych latok na trhu EU a zaviest prisnej$i systém na
minimalizaciu rizik pre fudské zdravie a zivotné prostredie, ktoré predstavuju najnebezpeénejSie latky. Ciefom
nariadenia REACH je tiez zlepSit konkurencieschopnost chemického priemysiu EU vytvorenim stimulov pre
inovacie a odstranenim deformécii na vnatornom trhu.

Nariadenie REACH dopifia nariadenie CLP, ktorym sa zladuje EU s medzinarodnym globalnym harmonizovanym
systémom (GHS) na oznamovanie nebezpeénych vlastnosti chemickych latok a zmesi pomocou harmonizovanych
kritérii na ich klasifikaciu, oznaCovanie a balenie. Na zaklade nariadeni REACH a CLP spociva zodpovednost za
objasnenie moznych nepriaznivych U¢inkov chemickych latok, riadenie rizik spojenych sich pouzivanim aza
oznamenie tychto informacii zakaznikom a spotrebitefom jednoznaéne na vyrobcoch a dovozcoch chemickych
latok.

V Case pisania tohto viacroného pracovného programu dosiahli nariadenia REACH a CLP prvé hmatatelné
vysledky — 25 000 registraénych dokumentacii pre 3 400 chemickych latok, ktoré sa bud beZzne pouzivaju v Eurdpe,
alebo su najnebezpelnejsie, a viac nez 3 miliony oznameni pre 100 000 Iatok, ktoré su klasifikované a musia byt
oznaené na ochranu pouzivatelov. Eurdpska chemicka agentira (ECHA), zriadend nariadenim REACH, bola
vytvorené ako eurdpske centrum pre koordinaciu jeho uplatfiovania a harmonizéciu presadzovania. Ako riadiaca
rada agentury ECHA sme spokojni s tym, ze sme umoznili, aby agentura po¢as poslednych Styroch rokov zvladla
svoje prvé velké legislativne vyzvy. Sme radi, Ze sme stc¢astou agentiry ECHA v jej faze dospievajlcej regulaéne;
agentry, ktora sa teraz pripravuje na nové zodpovednosti.

Rozhodujucim faktorom mnoZstva prace agentury poGas obdobia tohto viacroéného pracovného programu je podet
registracnych dokumentacii. V nariadeni REACH sa zrozumitelne stanovuju Ulohy a terminy pre agenturu ECHA —
napriklad poziadavka na overenie 5% prijatych registranych dokumentécii z hfadiska ich stladu alebo na
rozhodnutie o v8etkych prijatych navrhoch na testovanie. To znamena, Zze poc¢as tohto obdobia je kazdoroCne
potrebné prijat stovky vedeckych rozhodnuti.

Obsah tohto pracovného programu vSak ovplyviuji aj dalSie dva faktory. Prvym je druhy termin v nariadeni
REACH v roku 2013, ked bude agentira musiet zopakovat svoju podpornd Ulohu pre podniky a svoje snahy
v oblasti pohotovostnych planov registracie, ako aj zvladnut vysledné pracovné zataZenie pri hodnoteni. Druhym je
okamzita zodpovednost agentiry za nové predpisy tykajlce sa biocidov a udelovania predbezného suhlasu po
predchadzajucom schvéleni. My v riadiacej rade neustale dbdme na to, aby agentira ECHA mala dostato¢né
finanCné a personalne prostriedky na efektivnu pripravu tychto novych pravnych predpisov a na ich vykonavanie.



PREHLAD OD VYKONNEHO RIADITELA

Viacro€ny pracovny program 2012 — 2014 Eurdpskej chemickej agentiry (ECHA) poskytuje prehlad planovanych
¢innosti agentury po&as troch nadchadzajucich rokov. PodrobnejSie planovanie sa nachadza v roénom pracovnom
programe agentiry ECHA na rok 2011. Viacroény pracovny program sa kazdy rok reviduje a jeho ¢asovy rozsah sa
o jeden rok posuva.

Obdobie rokov 2012 — 2014 je velmi délezité. ViacroCny pracovny program na toto obdobie je prvym, v ktorom bude
agentira ECHA fungovat vo vSetkych oblastiach svojich rozSirenych zodpovednosti zahffiajucich registraciu,
hodnotenie, autorizaciu, obmedzovanie, klasifikiciu a oznaovanie, ako aj riadenie biocidov a udelovania
predbezného suhlasu po predchadzajicom schvaleni. To pre nas predstavuje obrovsku vyzvu. Len v jednej z tychto
oblasti Cinnosti — v registratnom procese — mame Upiné skusenosti, z ktorych mézeme tazit. ZvySné oblasti su
nové alebo v Uvodnych fazach uplatiovania, &im vytvaraji tlak na agentlru na poskytovanie vysledkov
v nadchadzajucich rokoch. Tieto €innosti sme uz robili, ale nie v tofkych oblastiach naraz. Som v8ak presvedceny,
Ze za pomoci riadiacej rady, Eurdpskej komisie, ¢lenskych $tatov a zu€astnenych stran, ako aj usilovnej prace
mojich kolegov, znova uspejeme pri dosahovani nasich cielov a poskytovani sluzieb, ktoré jednotlivé spoloénosti
potrebuiju a ktoré si ob¢ania zasluzia.

V roku 2011 agentira ECHA zavadza novu podnikovu identitu — v Gvode tohto dokumentu najdete nové poslanie,
viziu a hodnoty. Pevne verime, Ze otvorend a &estnd spoloénd praca je klu€om k uspeSnému uplatfiovaniu
eurdpskych pravnych predpisov o chemickych latkach. Spoliehame sa na konstruktivnu spolupracu so vSetkymi
institucionalnymi partnermi a z(¢astnenymi organizaciami. Vitame vas pretrvavajuci zaujem o nasu pracu a v tomto
duchu by sme ocenili vade pripomienky k tomuto viacroénému pracovnému programu. TeSime sa na vase nazory.

Geert Dancet
Vykonny riaditel



Viacro€ny pracovny program

1 UVOD

Europska chemicka agentura (ECHA), ktora bola zriadena 1. juna 2007, je jadrom nového
regulaéného systému pre chemikalie v Eurdpskej unii, ktory bol ustanoveny v nariadeni
REACH!. Od roku 2008 zohrava délezitd ulohu aj pri novom nariadeni o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi (dalej len ,nariadenie CLP“Z). Tieto legislativne akty sa
priamo uplatiuju vo vSetkych cClenskych Statoch bez potreby ich transpozicie
do vnutrostatneho prava. Obidve nariadenia by mali prispiet k plneniu strategického pristupu
k medzinarodnému hospodareniu s chemickymi latkami (SAICM), ktory bol prijaty
6. februara 2006 v Dubaji. Ugelom systému nariadeni REACH a CLP je zabezpetit vysoku
uroven ochrany fudského zdravia a zZivotného prostredia a ulahéit volny obeh latok v ramci
jednotného trhu. Ugelom nariadenia REACH je aj stimulacia konkurencieschopnosti a inovacii
a podpora alternativnych metdéd hodnotenia nebezpec€nosti chemickych latok namiesto
testovania na zvieratach. V nariadeni REACH sa vychadza zo zasady, ze povinnostou
vyrobcov, dovozcov a naslednych uzivatefov je zabezpedit, aby vyrabali, uvadzali na trh alebo
pouzivali také latky, ktoré nemaju nepriaznivé ucinky na zdravie fudi alebo Zivotné prostredie.
Jeho ustanovenia su zaloZzené na zasade predbeznej opatrnosti.

Z praktického hladiska sa od nariadenia REACH olakava odstranenie medzier v poznatkoch
o chemickych latkach uvedenych na eurdpsky trh pred rokom 1981. Prostrednictvom neho sa
urychluje uvadzanie bezpeénych ainovaénych chemickych latok natrh a zefektiviuje
manazment rizik tychto latok, predovSetkym presunutim ddkazného bremena identifikacie
a riadenia rizik z organov na spoloénosti.

Uspedné vykonavanie nariadeni REACH a CLP vyzaduje dobre fungujicu agentdru schopn
poskytovat nezdavislé a vysokokvalitné vedecké stanoviska vramci prisnych zakonnych
terminov, ako aj zaru€ovat dobré fungovanie prevadzkovych aspektov pravnych predpisov.
Uginné fungovanie nariadeni REACH a CLP vSak zavisi aj od institucionalnych partnerov
agentury ECHA, a to najméa od &lenskych $tatov EU a Eurépskej komisie (dalej len ,Komisia®)
na jednej strane a od subjektov odvetvia spravne vykonavajucich nariadenia na strane druhej.
Okrem toho su na stanovenie trhovych stimulov predpokladanych v novych pravnych
predpisoch o chemikaliach potrebné prispevky od distributorov, maloobchodnych predajcov
a spotrebitelov, ako aj od pracovnikov a ich zastupcov.

Déveryhodnost’ systémov REACH a CLP od uplného zadiatku zavisi napriklad od pridelenia
dostatoného mnozZstva prostriedkov na vnutroStatnej urovni aod ucinnej a spravodlivej
politiky presadzovania. Kedze agentiura ECHA je zodpovedna za vypracuvanie vedeckych
stanovisk pre Komisiu, UspesSné vykonavanie navySe zavisi od spustenia avhodného
pokraovania tychto procesov Komisiou alebo ¢lenskymi Statmi.

Planovanie v tomto pracovnom programe je zaloZzené na zakladnych udajoch predloZenych
v prilohe 3, ktoré su aktualizaciou odhadov Komisie vykonanych pri priprave nariadenia
REACH. Kedze v rokoch 2010 a 2011 uz uplynuli dva ddlezité terminy na registraciu a CLP,

!Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

’Nariadenie CLP (€. 1272/2008) o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok azmesi bolo prijaté Eurépskym
parlamentom a Radou na konci roka 2008 a nadobudlo Gé&innost 20. januara 2009. V ramci EU sa nim zavadzaju
medzinarodné kritéria dohodnuté Hospodarskou a socialnou radou OSN (UN ECOSOC) na Kklasifikaciu
a oznacovanie nebezpecénych latok a zmesi, zname ako globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania
chemickych latok (GHS). Tymto nariadenim sa postupne ruSia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, ato
s ucinnostou od 1. decembra 2010 v pripade latok a od 1. juna 2015 v pripade zmesi.
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agentura ECHA méze zalozit niektoré svoje predpoklady na skuto€nych udajoch, ale zakladné
Udaje napriek tomu nadalej podliehaju zna¢nej miere neistoty, obzvlast vzhfadom na
autorizacie a obmedzenia. Planované pridelenie prostriedkov je zaloZzené na reviziach
vykonanych v ro€nom pracovnom programe agentury ECHA na rok 2011 so zohladnenim
doteraz ziskanych skusenosti a zhromazdenych udajov. Preto sa v priebehu nasledujucich
rokov bude vyZadovat neustale sledovanie objemu prace a pripadné opatovné pridelenie
priorit a zdrojov.

Okrem existujucich nariadeni REACH a CLP Komisia v juni 2009 navrhla nové nariadenie
tykajuce sa uvadzania na trh a pouzivania biocidnych vyrobkovg, o ktorom v su€asnosti rokuju
Europsky parlament a Rada. V navrhovanom nariadeni sa predpokladaju dalSie ulohy pre
agenturu ECHA, konkrétne posudzovanie Ziadosti o schvalenie urcitych biocidnych vyrobkov,
ktoré by sa v zadsade mohlo za¢at od roku 2013. Za predpokladu, Zze agentura ECHA ziska
dostato¢né finanéné zdroje na tento Ucel, pred nadobudnutim ucinnosti pravneho zakladu
bude méct zacCat vyberové konania, prispdsobit svoje IT nastroje a vybudovat odborné
znalosti v suvislosti s nariadenim z roku 2011.

Komisia v sucasnosti pripravuje prepracované znenie tzv. nariadenia PIC* o vyvoze a dovoze
nebezpecnych chemikalii. Ofakava sa, Ze v prepracovanom zneni sa od roku 2013 niektoré
ulohy presunu zo Spolo¢ného vyskumného centra Komisie na agenturu ECHA, ateda sa
oCakava, ze agentura ECHA poskytne na poziadanie Komisii technické a odborné vstupy
a pomoc. Agentura ECHA navyse predpoklada zacatie priprav na spracovanie dokumentacii
pred nadobudnutim ac&innosti pravnych predpisov za predpokladu, Ze ziska dodato¢né
financné zdroje na tento ucel.

*KOM(2009)0267.
*Nariadenie (ES) €. 689/2008 Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 17. juna 2008 o vyvoze a dovoze nebezpeénych
chemikalii.



Viacro€ny pracovny program
2012 -2014

2 EUROPSKA CHEMICKA AGENTURA V ROKOCH 2012 -
2014

2.1 Poslanie, vizia a hodnoty agentury ECHA

Vroku 2010 agentiura ECHA ziskavala pripomienky zucastnenych stran a zamestnancov
tykajuce sa jej vykonu a hodnét — sluzieb, ktoré poskytuje, a spésobu, akym ich poskytuje. Na
zaklade tychto pripomienok a konzultacii s riadiacou radou a jej zamestnancami agentura
revidovala svoje poslanie, viziu ahodnoty tak, aby boli zretelne, presnejSie a lahSie
zapamatatelné. Tato nova podnikova identita sa realizuje zaclenenim hodnét do vSetkych
sluzieb a &innosti agentury ECHA a prijimanim zlep3eni na ich zosuladenie.

Hlavnym ciefom je zarucit, aby sluzby poskytované agenturou budovali taku povest, o ktoru sa
usiluje. Tym, Ze agentura ECHA bude mat jasno vtom, kde sa chce ako organizacia
nachadzat, budu zuc€astnené strany zretelne vediet, ¢o mézu olakavat, a zamestnanci
agentury ECHA budu zretefne vediet, o sa od nich oCakava, &im sa zvysi ich motivacia
a zavazok vodi ¢innosti agentury ECHA.

Poslanie
Agentura ECHA je hybnou silou medzi regulacnymi organmi pri uplatiovani zakladnych
pravnych predpisov o chemikaliach v EU v prospech ludského zdravia a zivotného prostredia,
ako aj inovacii a konkurencieschopnosti.

Agentura ECHA pomaha spoloCnostiam dodrZiavat pravne predpisy, presadzuje bezpecné
pouzivanie chemikalii a zaobera sa chemickymi latkami vzbudzujucimi obavy.

Vizia

Agentura ECHA sa chce stat' poprednym svetovym regulaénym organom v oblasti bezpeénosti
chemikalii.
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Hodnoty
Transparentnost

Aktivne zapajame svojich regulaénych partnerov a zucastnené strany do naSich E&innosti
a nase rozhodovanie je transparentné. Sme zrozumitelni a je jednoduché kontaktovat’ nas.

Nezavislost

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

Déveryhodnost’

NaSe rozhodnutia su vedecky podloZzené a désledné. Zakladnymi kamerimi naSich €innosti su
zodpovednost a bezpecnost dévernych informacii.

Efektivita

Orientujeme sa na ciel, sme oddani ciefu a vZdy sa snaZime o uvazené vyuZivanie zdrojov.
Uplatriujeme Standardy vysokej kvality a dodrziavame terminy.

Zavéazok vodi kvalite zivota

Podporujeme bezpecéné a trvalo udrzatelné pouzivanie chemikalii na zvySenie kvality ludského
Zivota v Eurépe a na ochranu a zvySenie kvality Zivotného prostredia.

2.2 Hlavné priority agentury ECHA na roky 2012 — 2014

Agentura ECHA si urc€ila ulohy na nadchadzajuce roky a podla nich rozhodla o svojich
prioritach. Tieto priority je potrebné vidiet v kontexte zakonnych kompetencii agentury ECHA,
ktoré su stanovené v nariadeniach REACH a CLP. Sucastou tohto viacroéného pracovného
planu je aj prehlad dblezitych terminov vyplyvajucich z nariadeni REACH a CLP (priloha 1).
V hlavnych prioritach uvedenych dalej sa odrazaju oCakavané zmeny zamerania Cinnosti
agentury ECHA, najma v oblasti pracovnej zataze.

Hlavné priority na roky 2012 — 2014:

e Agentura ECHA optimalizuje svoje usmernenia, nastroje IT a funkcie asistenénych
centier s cielom efektivnejSie pomahat spoloCnostiam pri ich ulohach suvisiacich
s registraciou a spoloénym pouzivanim udajov, a tak zaistit bezpe€né pouzivanie latok.
Kla¢ovym aspektom je podpora registrujucich pri predkladani kvalitnych dokumentacii
pre rozne typy dokumentacii podla nariadeni REACH a CLP, obzvlast registracnych
dokumentacii pre termin vroku 2013 s ohladom na to, Ze tito registrujuci budu
pravdepodobne mensie spoloCnosti nez v roku 2010, ktoré maju menej kapacit na
plnenie povinnosti vyplyvajucich z nariadenia REACH v porovnani so spolo¢nostami,
ktoré registrovali vtermine vroku 2010. Agentiura ECHA v suvislosti s poslednym
terminom v roku 2018 takisto vyuZije skusenosti ziskané z registracii predlozenych
k terminu v roku 2013.

e Agentura ECHA dokonéi na svojich webovych strankach S§irenie informacii
o vlastnostiach a pouZzitiach chemickych latok zaregistrovanych do terminov v rokoch
2010 a 2013. Najneskér do roku 2012 dokonci predovSetkym posudenie vSetkych
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Ziadosti o dévernost zregistracii zroku 2010 ado roku 2014 vacésiny Ziadosti
vyplyvajucich z registracii pre termin v roku 2013.

Agentura  ECHA sa bude usilovat efektivne zvladat vysoky pocet navrhov
od prislusnych organov c&lenskych Statov a odvetvia tykajucich sa harmonizovanej
klasifikacie a oznaCovania uréitych nebezpelnych latok, ako aj ucinnych latok
pouzivanych v pripravkoch na ochranu rastlin a v biocidnych vyrobkoch. Agentura
ECHA bude uchovavat zoznam klasifikacie a oznacovania, ktory obsahuje informacie
0 nebezpeénych latkach oznamené odvetvim a ziskané z registracii. ESte viac zlepsi
pouzivatelsku nenaroCnost verejnej verzie zoznamu. Ulah&i sa proces harmonizacie
klasifikacie latok v odvetvi s rozliénymi polozkami v zozname.

V rokoch 2012 — 2014 sa agentura ECHA bude zameriavat na &innosti hodnotenia
dokumentécii s cielom pinit povinné terminy na preskimanie navrhov na testovanie
predloZzenych do prvého a druhého terminu na registraciu a dosiahnut minimalny ciel
kontroly suladu 5 % dokumentacii zaregistrovanych v najvys$Sich hmotnostnych
pasmach. Pokial ide o hodnotenie latok, agentura ECHA bude zohravat' Ustrednu ulohu
v oblasti urCovania priorit latok, koordinacie procesu hodnotenia latok a podpory
prisludnych organov ¢lenskych Statov.

Agentura ECHA bude zabezpeCovat bezproblémové vykonavanie autorizacnych
postupov a ma kapacity na ziadost Komisie vypracovat az 5 dokumentacii ro¢ne
tykajucich sa identifikacie latok vzbudzujucich vefmi velké obavy. V dvojronych
intervaloch bude aktualizovat zoznam kandidatskych latok vzbudzujucich velmi velké
obavy a predkladat kazdoroéné odporuc¢anie Komisii pre zoznam latok podliehajucich
autorizacii (priloha XIV — latky podliehajuce autorizacii). TaktieZz spracuje oCakavany
rychlo rastuci pocet Ziadosti o autorizaciu, ktoré vyzaduju v€asné a kvalitné stanoviska
vyboru.

Agentura ECHA prispeje k hodnoteniam stanovenym v nariadeni REACH, ktoré musi
Komisia vykonat do 1. juna 2012, a pom&ze Komisii s moznymi naslednymi Cinnostami.

Agentura ECHA bude aktivne prispievat k u¢innému presadzovaniu nariadeni REACH
a CLP vnutrostatnymi organmi presadzovania tym, ze zabezpedci, aby si forum plnilo
v8etky povinnosti tak, aby chemikalie nachadzajuce sa na jednotnom eurépskom trhu
zodpovedali poziadavkam oboch nariadeni.

Agentura ECHA bude dalej rozvijat svoje vedecké poznatky a odborné znalosti
a spolupracovat s akademickymi a regulaénymi vedeckymi komunitami. Tym posilni
svoju ulohu poprednej odbornej institucie v oblasti chemikalii a tiez zarudi, Ze dokaze
poskytnut vedecké a odborné poradenstvo v oblasti novych a vznikajucich problémov.
Hlavné oblasti tykajuce sa nariadeni REACH a CLP su rozvoj metodik posudenia
nebezpecnosti a rizik pre nanomaterialy a pouzivanie alternativnych testovacich metdd,
vratane metdd nevyuZzivajucich testovanie, na hodnotenie vlastnosti latok bez potreby
testovania na zvieratach.

Agentura ECHA zlepSi komunikaciu so Sirokou verejnostou a s malymi a strednymi
podnikmi a posilni zapojenie zu€astnenych stran do ¢innosti agentury ECHA.

Agentura ECHA sa pripravi na uplatiiovanie nového nariadenia o biocidoch
a nariadenia o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajucom schvaleni a po ich
prijati zacne s ich uplatfiovanim. Akakolvek priprava pred prijatim pravneho zakladu
podlieha dostupnosti dodatocnych zdrojov.
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3 VYKONAVANIE REGULACNYCH POSTUPOV

3.1 Registracia, spolo¢né pouzivanie udajov a ich Sirenie

Priority na roky 2012 — 2014

e Vypracovat prostriedky na podporu spravodlivého, transparentného
a nediskriminaného spoloéného pouZzivania udajov registrujucimi a podporovat
osvedcené postupy spoloc¢ného pouzivania udajov registrujucimi.

o Poskytovat pouzivatelsky nenarocné prostriedky a primerand podporu naslednym
uzivatelom, ktori oznamuju svoje pouzitia agenture.

e Zabezpelit v najvy38ej moznej miere spravnost identity latky v predkladanej
dokumentacii, aby subjekty odvetvia a organy dobre zacielili a pochopili informacie
a spolo¢né pouzivanie udajov o latkach.

e Zabezpedit, aby spolo&nosti mohli €o najefektivnejSie plnit’ svoje registraéné povinnosti,
a podporit predkladanie vysokokvalitnych registraénych dokumentacii
s cielom poskytnut dobry zaklad pre dalSiu ¢innost, ako je napriklad hodnotenie.

o Efektivne posudzovat Ziadosti o doverny charakter udajov v registraénych
dokumentaciach a zabezpedit rychle zverejnenie neddvernych informacii na internete.

3.1.1 Registracia

V nariadeni REACH sa vychadza zo zasady, podla ktorej zodpovednost za urCenie
a manazment rizik vyplyvajucich z latky nesie spolo¢nost, ktora latku vyraba, dovaza, uvadza
na trh alebo pouZiva. V ustanoveniach o registracii sa preto vyZaduje, aby vSetci vyrobcovia
a dovozcovia latok v mnozstve viac nez 1 tona roCne zhromazdovali alebo vytvarali udaje
o kazdej latke. S ciefom podporit harmonizovany vyklad uUdajov, znizenie nakladov
a obmedzenie nepotrebného testovania na stavovcoch sa od registrujucich vyZaduje, aby si
navzajom poskytovali udaje. Taktiez musia useba prijat a svojim zdkaznikom odporudit
vhodné opatrenia manazmentu rizik. Informacie o vnutornych vlastnostiach latky
a o0 bezpe¢nom pouzivani latky sa musia zahrnut do registracnej dokumentacie a predlozit
agenture ECHA. Agentdra potom pred priradenim registratného ¢&isla overi uplnost
poskytnutych informacii a zaplatenie prislusného poplatku.

Pokial ide o latky vyrobené alebo dovezené v objeme viac ako 10 ton zarok, spolo¢nosti
musia vyplnit spravu o chemickej bezpec¢nosti, ktora obsahuje expozicné scenare, vysledkom
¢oho su presnejSie odhady rizik a opatrenia manazmentu rizik.

Registracia podla nariadenia REACH sa zacala 1. juna 2008, nariadenim sa v8ak vytvara
prechodny rezim pre latky, ktoré uz za urcitych okolnosti boli vyrobené, dovezené alebo
uvedené na trh pred nadobudnutim ucinnosti nariadenia REACH 1. juna 2007 a nemuseli byt
ozndmené na zaklade predchadzajucich pravnych predpisovs. Tieto latky sa nazyvaju
.Zavedené latky“ a na ich registraciu sa vztahuju neskorsie terminy (v roku 2010, 2013 a 2018)

% Smernica 67/548/EHS.
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v zavislosti od vyrobenych alebo dovezenych hmotnostni ana zaklade osobitnych
nebezpecnych vlastnosti. S ciefom vyuZit vyhodu prechodného reZzimu sa zavedené latky
museli predregistrovat v ¢ase od 1. juna do 1. decembra 2008. Nezavedené latky a zavedené
latky, ktoré neboli predregistrované, sa bez uspesSného predlozenia registratnej dokumentacie
nemdzu vyrabat, dovazat’ ani uvadzat na trh.

Do prvého terminu na registraciu vroku 2010 dostala agentuara ECHA priblizne 25 000
registraCnych dokumentacii tykajucich sa priblizne 3400 zavedenych latok a 900
nezavedenych latok. Hoci polet dokumentacii sa zhoduje s pdévodnymi odhadmi Komisie,
poCet zaregistrovanych latok bol o nieCo niZ3i, nez sa oCakavalo. Agentura ECHA bude
spoloéne so svojimi partnermi analyzovat nesulad medzi predpokladmi a vysledkami prvého
terminu na registraciu s cielom spresnit odhady pre dalSie terminy. V €ase pripravy tohto
dokumentu agentura ECHA predpoklada, Ze v rokoch 2012 — 2014 dostane priblizne 25 000
registratnych dokumentacii, pri€om priblizne polovica tychto dokumentacii bude
predstavovat aktualizaciu existujucich registracii®.

Na zaklade doterajSich skusenosti bude mat agentura ECHA vroku 2012 uplny prehlad
o registraChom procese vratane pracovnej zataze vyplyvajucej z poziadaviek registrujucich na
vyplnenie alebo aktualizaciu dokumentacii. Agentura ECHA takisto ziska poznatky o tom, aky
druh podpory registrujuci potrebuju na uspesné predloZenie Uplnej registraénej dokumentacie.
VSetky tieto poznatky sa pouZiju na zjednoduSenie registratného procesu a podpornych
mechanizmov pre registrujucich v roku 2013, pricom prehodnotenie sa v roku 2014 zopakuje.
Osobitna pozornost sa bude venovat tomu, Ze registrujiuci pre druhy atreti termin budu
pravdepodobne mensSie spolo¢nosti nez v roku 2010 a pri predkladani svojich registracii budu
Celit vacsim vyzvam. To bude predstavovat’ pocCiato¢ny bod pri ucinnej priprave na posledny
termin na registraciu v roku 2018, pre ktory sa predpoklada trojnasobny objem registracii
v porovnani s rokom 2010.

Okrem registraCnych povinnosti pre latky ako také a latky obsiahnuté v zmesiach existuju
v niektorych pripadoch aj registraéné povinnosti pre latky vo vyrobkoch. Agentura ECHA okrem
toho spracuva oznamenia o doCasnych vynimkach z registracie pre latky, ktoré sa pouzivaju
v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji (PPORD). Prvé Ziadosti o predizenie Gvodnych
patro¢nych vynimiek sa zacnu objavovat vroku 2013. Takisto sa predpoklada, ze znacny
pocCet naslednych uZivatelov oznami agenture ECHA svoje pouZivanie, na ktoré sa nevztahuje
registracia ich dodavatela, alebo z dévodu odliSnej klasifikacie latky. Budu im poskytnuté
pouzivatelsky nenaro¢né prostriedky a primerana podpora.

3.1.2 Spoloéné pouzivanie udajov

Registracia vyzaduje predloZzenie dostupnych arelevantnych Udajov o vnutornych
vlastnostiach a pouzitiach latky. Ak takéto udaje nie su k dispozicii, musia sa vytvorit,
v pripade potreby testovanim. Nariadenie REACH obsahuje niekolko ustanoveni na ulahcenie
spolo€ného pouzivania udajov registrujucimi s ciefom minimalizovat naklady, predist
duplicitnému testovaniu na zvieratach a ulahCit spolo¢nu klasifikaciu a oznacovanie latok.
Spolo¢né pouzivanie udajov je povinné pre Studie, pri ktorych sa uskutolriuje testovanie na
stavovcoch.

V pripade zavedenych latok bol zriadeny predregistraCny systém, aby sa registrujucim
rovnakej latky umoznilo vzajomne sa skontaktovat s cielom vytvorit férum na vymenu
informacii o latke (SIEF), vramci ktorého mdzu spolupracovat; aby mohli ziskat prehlad
o dostupnych Studiach; odsuhlasit’ vytvorenie novych udajov testovania a spoloéne pripravit
registraciu. Férum SIEF sa vytvara bez ucasti agentury ECHA. V zaujme zjednoduSenia

6Za predpokladu aktualizacie zavedenych latok rychlostou 10 % ro¢ne a nezavedenych latok rychlostou 20 %
ro€ne.
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procesu spolo¢ného pouzivania uUdajov vSak agentiura ECHA udrziava IT systém,
prostrednictvom ktorého mozu predregistrujuci tej istej zavedenej latky vyhladavat vzajomné
kontaktné udaje na zabezpeCenych webovych strankach féra pre-SIEF. Tretie strany, ktoré
maju informacie o tychto latkach, mézu dat' o sebe vediet’ na prisluSnych webovych strankach
féra pre-SIEF, ak chcu poskytnut’ svoje udaje na spolo&né pouZivanie.

Predregistracia sa uskutoCnila od 1. juna do 1. decembra 2008, ale zostava otvorena pre
spoloénosti v urCitych situaciach az do jedného roka pred prisluSnych terminom na
predlozenie. V praxi to znamena, Ze spoloCnosti, ktoré prvykrat vyrabaju alebo dovazaju
zavadenu latku v mnozstve viac nez 100 ton roCne, musia svoju latku predregistrovat
najneskér do 31. maja 2012, ak chcu vyuzit vyhodu predizeného terminu na registraciu
31. maja 2013. Tieto spolo¢nosti maju moznost pripojit sa k existujucim foéram SIEF
a zucastnit' sa na spoloCnej registracii. V obdobi 2012 az 2014 bude agentura ECHA nadalej
spracuvat tieto ,oneskorené” predregistracie. S cielom ufahcit' proces spoloéného pouzivania
udajov preskuma agentura ECHA svoju podporu ¢innosti for SIEF a pre-SIEF. Zvazit treba aj
to, €i je po pouceniach z predregistratného obdobia roka 2008 a nadvazujuceho registratného
obdobia roka 2010 mozné poskytnut’ dodatoénu podporu novym ucastnikom na ulah&enie ich
povinnosti spolo¢ného pouzivania udajov v ramci for SIEF.

Proces zistovania pred registraciou v pripade nezavedenych latok a zavedenych latok, ktoré
neboli predregistrované, umozni agenture ECHA zjednodusit spolo¢né pouzivanie udajov.
Agentura ECHA odakava, ze prijme priblizne 1800 ziadosti (poCiatocné predlozenia
a aktualizacie) ro€ne. V tejto oblasti treba zohladnit aj to, aby sa k potencialnym registrujucim
dostali informacie potrebné na objasnenie informacii potrebnych v tomto procese s ciefom
zarucCit moznost spravnej identifikacie predchadzajucich registrujucich tej istej latky.

Agentura ECHA ma obmedzenu arbitraznu ulohu, ked potencialni registrujuci nedokazu
dospiet k dohode o spoloénom pouzivani Udajov zo Studie. Ak neboli predlozené ziadne udaje,
agentura ECHA prijme rozhodnutie, &i je potrebné, aby iny potencialny registrujuci zopakoval
testovanie. Vzhladom na dlhodoby ciel nariadenia REACH vyhnat sa nepotrebnému
testovaniu na zvieratach je tato moznost v pripade testovani na stavovcoch velmi
nepravdepodobna. V €ase pripravy tohto dokumentu agentura ECHA predpoklada, Ze pocet
rozhodnuti o spoloénom pouZivani udajov bude v rokoch 2012 a 2014 maly a v roku 2013 sa
zvy8i na pomerne vysokeé Cislo z dévodu druhého terminu na registraciu uprostred roka.

Na zaklade ponauceni tykajucich sa terminov na registraciu bude agentuara ECHA v rokoch
2012 — 2014 systematicky revidovat’ svoje postupy tykajuce sa spoloéného pouzivania udajov
a zefektiviiovat ich pre vSetky zu¢astnené strany.

Vysledkom rozhodnuti o spoloénom pouzivani udajov prijatych v suvislosti s dokumentaciami
predlozenymi k terminom na registraciu v rokoch 2010 a 2013 méze byt viacero odvolani,
ktoré budu vyZadovat vstup od vedeckych pracovnikov na podporu pravnych expertov
pripravujucich obhajobu v mene ECHA.

Poznanie identity latky v pripade €innosti spoloéného pouzivania udajov je velmi dblezité, ale
vyzaduje sa aj vo vsetkych typoch registracii a oznameni vratane navrhov harmonizovane;j
klasifikacie a oznaCovania a pri autorizaciach a obmedzeniach. Pracovna zataz suvisiaca
s identifikaciou latky zostane v obdobi 2012 az 2014 velmi intenzivna.

3.1.3 Sirenie informacii

Ocakava sa, ze zverejnenie informacii o chemikaliach bude mat pozitivny vplyv na ochranu
zdravia a Zivotného prostredia v Eurépe, ako aj na celom svete. Cinnosti tykajuce sa $irenia
informacii vyZaduju rovnovahu medzi pravom ob&anov poznat vlastnosti chemikalii, ktorym
mobzu byt vystaveni, a pravom spolo¢nosti chranit svoje déverné obchodné informacie. Po
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druhej vine registracii vroku 2013 bude mat agentira ECHA eSte uplnejSiu databazu
informacii o latkach, ktoré sa vyskytuju na eurépskom trhu. Okrem informacii o latkach
vyrabanych a dovazanych vo velkych mnozZstvach alatkach s osobitnymi nebezpe&nymi
vlastnostami budu k dispozicii aj informacie o latkach vyrabanych a dovazanych v mnozstve
100 — 1 000 ton ro¢ne. Jednou zo zakladnych &innosti v roku 2013 bude rychle a spofahlivé
spristupnenie vSetkych nedévernych informacii predlozenych v registraénych dokumentaciach
v tom roku.

Cinnosti tykajuce sa Sirenia informéacii budu zahfiat zverejfiovanie velkého mnozZstva
neddvernych informacii obsiahnutych v registracnych dokumentaciach, az po posudzovanie
odoévodneni uvedenych registrujucimi s cielom zachovat dévernost urcitych informacii v sulade
s nariadenim REACH. Posudzovanie Ziadosti o dévernost predloZenych v kontexte terminu
v roku 2010 bude dokoncené z vacsej €asti do konca roku 2011 a uplne do polovice roka 2012.
Agentura ECHA predpoklada, Zze posudzovanie ziadosti o déverny charakter udajov
predlozenych k terminu na registraciu v roku 2013 dokonéi do konca roku 2014. Ziadosti
o dovernych charakter udajov tykajuce sa nazvu IUPAC budu pre agenturu ECHA znamenat
pracu navyse, pretoZe agentura ECHA musi overit’ verejny nazov navrhovany spolo¢nostou,
aby sa zarucilo, ze poskytuje dostatoCné poznanie vnutornych vlastnosti latky napriek tomu, ze
zastiera skuto&nu chemicku identitu. Preto agentura ECHA dosiahne Sirenie maximalneho
mnozstva informacii o kazdej z latok predlozenych kazdym registrujucim.

Prioritou je posudenie Ziadosti o déverny charakter udajov pre dokumentacie obsahujuce
navrhy na testovanie, aby zuCastnené strany mohli poskytovat uzito€né informacie
0 nebezpeclenstvach tykajuce sa prislusnej latky, pre ktoru je uz v danom case zverejnené ¢o
najvacsie mnozstvo informacii.

S cielom zvysit pouzivatelski nenaro¢nost webovej stranky o Sireni informacii bude agentura
ECHA nadalej spolupracovat’ so zu¢astnenymi stranami pre lepSie pochopenie potrieb réznych
pouzivatelov. Pri dalSom vyvoji webovej stranky o Sireni informacii v rokoch 2012 — 2014 budu
osobitne preskumané a zohladnené potreby Sirokej verejnosti, t. j. skupiny, ktora nepozna
technicky format, v ktorom sa udaje zobrazuju.
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3.2 Hodnotenie

Priority na roky 2012 — 2014

e ZabezpecCit, aby sa vSetky navrhy na testovanie zallenené do registracnej
dokumentacie spracovali v zakonnych lehotach aviedli kvedecky fundovanym
a pravne prijatelnym rozhodnutiam.

e Do konca roku 2013 vykonat kontroly suladu v pripade 5 % vSetkych dokumentacii
registrovanych v termine 2010 a podla potreby pripravit' vedecky fundované a pravne
prijatefné navrhy rozhodnuti s cielom povzbudit spolo¢nosti, aby predkladali kvalitné
dokumentacie, a zabezpecit plnenie Standardnych poziadaviek na informacie.

e Vykonavat Coraz viac naslednych preskumani aktualizovanych dokumentacii po
rozhodnutiach o hodnoteni.

e Zabezpecit zriadenie prvého priebezného akéného planu a jeho vyroéné aktualizécie.

e Poskytovat primeranu podporu clenskym Statom s ciefom zaistit, aby proces
hodnotenia latok bol efektivny, splfial zakonné terminy a podla potreby viedol
k vedecky fundovanym a pravne prijatefnym rozhodnutiam.

e Pripravit vyroénu hodnotiacu spravu a vyuzivat ju a dalSie komunikacné kanaly
nadviazané so subjektmi priemyslu na poukazanie na hlavné oblasti zlepSenia pri
predkladani a aktualizcii registraénych dokumentécii s cielom podporit predkladanie
kvalitnych registracnych dokumentéacii, najma vzhfadom na dalSi termin na registraciu.

V nariadeni REACH sa rozliSuje medzi hodnotenim dokumentacii a hodnotenim latok.
Hodnotenie dokumentacii vykonava agentura ECHA, priCom v oblasti hodnotenia latok sa
agentura spolieha na hodnotiacu &innost' Elenskych Statov. Hodnotenie dokumentacii sa dalej
deli na skumanie navrhov na testovanie a na kontrolu suladu.

3.2.1 Hodnotenie dokumentacii

Hodnotenie dokumentécii je jedna z najnaro¢nejsSich uloh agentury ECHA, a to z dévodu poctu
predloZzenych dokumentacii, objemu informacii v kazdej dokumentacii a vyZzadovania vysokého
stupfia vedeckych a technickych schopnosti. Jednym z hlavnych cielov na rok 2012 je zvysit
vedecké, technické a pravne kapacity a dalej optimalizovat ich efektivhe vyuzivanie pocas
celého obdobia na hodnotenie dokumentacii prijatych k terminom 2010 a 2013.

Hodnotenie dokumentacie sa dalej deli nakontrolu suladu registraCnych dokumentacii

a skimanie navrhov na testovanie’. Oba procesy pouzivaju rovnaky rozhodovaci a nasledny
8

proces”.

Pri hodnoteni dokumentacii vypracuje sekretariat agentury ECHA vedecké a pravne
odbvodnenia. Tieto odbévodnenia musia vychadzat z odévodnenych vedeckych principov
a vyzaduju dobre vyskolenych a skisenych zamestnancov. Na ziskanie vedecky fundovanych
vysledkov hodnotenia je potrebnych mnozstvo vedeckych odborov, napriklad (eko)toxikoldgia,
chémia, epidemioldgia, hygiena prace, environmentalny osud a spravanie, posudenie

7(VZIémky 40 a 41 nariadenia REACH.
8(VZIémky 42, 51 a 52 nariadenia REACH.

10



Viacro€ny pracovny program
2012 -2014

expozicie, ako aj charakterizacia a manazment rizik. Druhym krokom je transformacia
vedeckych odévodneni suladu registraChych dokumentacii a sprav o chemickej bezpeclnosti
s poziadavkami nariadenia REACH na informacie na pravne zavazné dokumenty.

Chemické latky s vysokym objemom vyroby alebo dovozu su vSeobecne najkomplexnejSie
latky na hodnotenie, a to z dévodu naroénych pozZiadaviek na informacie a vysokého mnozstva
pouziti. Po ur€eni priorit uskutoénenom vroku 2011 sa agentiura ECHA bude usilovat
efektivne spracuvat stovky dokumentacii a zarucit ich vedecku kvalitu a spravnu dokladnost.

S aktualne planovanymi prostriedkami a za su¢asnych odhadov agentira ECHA oCakava, zZe
v obdobi rokov 2012 — 2014 dokaze vykonat priblizne 600 hodnoteni dokumentacie rocne.
Prioritou na rok 2012 je uzavriet zostavajuce navrhy na testovanie z roku 2010 do zakonného
terminu 1. decembra 2012. Prioritou na rok 2013 je vykonat 1 000 kontrol suladu potrebnych
na dosiahnutie ciefa na drovni 5 %. Cielom na rok 2014 je dosiahnut primeranu rychlost
vyhodnocovania navrhov na testovanie predlozenych do terminu 2013 (vo vztahu
k sledovanym parametrom podla prilohy 1X).

Preskumanie vSetkych navrhov na testovanie a, v ur€itych pripadoch, kontrol suladu vedie
k rozhodnutiam o hodnoteni, ktoré od registrujucich vyZzaduju vykonanie uritych testov alebo
rieSenie vaznych nedostatkov registracie. Rastuci objem rozhodnuti o hodnoteni méze mat za
nasledok aj viacero odvolani zo strany registrujucich, ktoré budu vyZzadovat vstup od
vedeckych pracovnikov na podporu pravnych expertov pripravujucich sa na obhajobu v mene
agentury ECHA. Rozhodnutia odvolacej rady mézu mat neskér za nasledok aj viacero zaléb
o neplatnost na VSeobecny sud, ktoré budu vyzadovat vstup od vedeckych pracovnikov na
podporu pravnych expertov pripravujucich sa na obhajobu v mene agentury ECHA.

Preskimanie navrhov na testovanie

Registrujuci predkladaju navrhy na testovanie agenture ECHA ako sucast svojej registracie
a usiluju o ziskanie povolenia od agentury ECHA na vykonanie testov vyzadovanych
v prilohach IX a X k nariadeniu REACH, ak zistia chybajuce informacie a nevedia inak splnit
poziadavky na informacie uvedené v nariadeni REACH. Agentura ECHA preskima vsetky
navrhy na testovanie s cielom zabezpecit, aby navrhované testy priniesli spoflahlivé a vhodné
Udaje a aby sa zvazili vdetky dostupné informacie. V tejto suvislosti sa preskumanie navrhov
na testovanie moéze povazovat za konkrétny typ kontroly stladu. Cast navrhov na testovanie
sa navySe neda spracovat pred vykonanim kontroly suladu z hladiska identity latky. Navrhy na
testovanie, ktoré zahffiaju testovanie na zvieratach, su pred prijatim rozhodnutia predmetom
konzultacii s tretimi stranami. Navrh rozhodnutia o navrhu na testovanie obsahuje
preskimanie dbévodov na vykonanie navrhovaného testovania, pricom sa zohladnuju
informacie v dokumentacii a v3etky relevantné vedecky odévodnené informacie prijaté od
tretich stran.

Sucastou rozhodovacieho procesu su konzultacie s registrujucimi, ktori predlozili navrh na
testovanie, s prislusnymi organmi c¢lenskych Statov av pripade potreby aj s Vyborom
Clenskych Statov agentury ECHA (dalej len ,vybor MSC®). Ak vybor MSC nedospeje
k jednomyselnej dohode, agentira ECHA postupi navrh rozhodnutia Komisii a Komisia pripravi
navrh rozhodnutia, ktoré sa prijme v ramci komitologického postupu podla &lanku 133 ods. 3
informacii a na to, aby sa testovanie na zvieratach vyZadovalo iba vtedy, ak ide o Siroky
konsenzus, ze takéto testovanie je potrebné.

Terminy na vyhodnotenie navrhov na testovanie sa liSia pre zavedené a nezavedené latky.
Navrhy pre zavedené latky zaregistrované do prvého terminu v novembri 2010 sa musia
vyhodnotit do 1. decembra 2012. Navrhy pre nezavedené latky sa musia vyhodnotit do
Siestich mesiacov od datumu registracie. Do terminu na registraciu v roku 2010 dostala
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agentura ECHA 580 dokumentacii s navrhmi na testovanie, ktoré sa vztahuju na priblizne
1500 sledovanych parametrov pre charakterizaciu nebezpelenstva. Velka cast tychto
navrhov na testovanie bude preskumana v roku 2011, ale znaény pocet zostane aj na rok
2012. Agentura ECHA takisto oCakava, ze do terminu v roku 2013 dostane priblizne 400
navrhov na testovanie pre zavedené latky, o ktorych bude musiet rozhodnut v rokoch 2014 —
2016. Okrem toho sa na zaklade poctu z rokov 2009 a 2010 kazdy rok oCakava priblizne 10
navrhov na testovanie pre nezavedené latky.

Kontroly suladu

Ugelom kontroly stladu je zabezpedit, aby registraéné dokumentacie spinali poZiadavky na
informacie podla nariadenia REACH. V tomto zmysle je kontrola suladu hlavnym nastrojom na
vyziadanie Standardnych informacii poZadovanych vramci nariadenia REACH, ktoré
registrujuci nepredlozili. Tieto informacie tvoria zaklad bezpe¢ného pouzivania latok. Uréenie
nezhody bude mat za nasledok navrh rozhodnutia, Ziadost o doplnenie chybajucich informacii
registrujucim a stanovenie terminu na ich predloZenie. Rozhodovaci proces je rovnaky ako
v pripade hodnotenia navrhov na testovanie. Agentira méze identifikovat aj nedostatky, ktoré
sa nemusia nevyhnutne tykat nedostatku informacii. Napriklad, opatrenia manazmentu rizik,
ktoré registrujuci navrhuje, mdézu byt neprimerané, ak navrhovana klasifikacia a oznaovanie
nezodpoveda oznamenym vysledkom Studie. Agentura ECHA preto v takychto pripadoch
vyuziva aj listy s pripomienkami ku kvalite, prostrednictvom ktorych vyzyva registrujacich na
aktualizaciu dokumentacie. Inym zadverom méze byt uzavretie kontroly suladu bez akychkolvek
opatreni voci registrujucemu.

Agentura ECHA je povinna vybrat na kontroly suladu uréity percentualny podiel prijatych
registracnych dokumentécii, najmenej 5 % pre kazdé hmotnostné pasmo. Agentura ECHA
musi pripravit navrh rozhodnutia do 12 mesiacov od zacatia kontroly suladu. Prislusny ciel na
urovni 5 % sa z hfadiska terminu v roku 2010 vztahuje na:

e dokumentacie predlozené spolocnostami v rokoch 2008, 2009 a 2010 pre zavedene latky
splhajuce kritéria na termin v roku 2010 (nevztahuje sa na aktualizacie a dokumentacie
predlozené pre neskorSie terminy na registraciu,

e dokumentacie k prepravovanym izolovanym medziproduktom predloZzené spolocnostami
pre zavedené latky splfiajuce kritéria na termin v roku 2010.

Do terminu v roku 2010 bolo predlozenych takmer 20 000 takychto dokumentacii, o znamena,
Ze na to, aby agentura ECHA splnila ciel na urovni 5 %, musi vykonat 1 000 kontrol stladu’®.
S planovanymi prostriedkami to bude pre agenturu ECHA predstavovat velkd vyzvu.
Zakonodarca nedefinoval ¢asovy ramec, v ramci ktorého by mal byt tento ciel na urovni 5 %
splneny, ale agentura ECHA planuje dokongit’ kontroly suladu az do fazy navrhu rozhodnutia,
listu s pripomienkami ku kvalite alebo dokumentu so zavermi na 1 000 dokumentaciach do
konca roku 2013. Tieto dokumentacie nezahffiaju len dokumentacie hlavnych registrujucich,
ale aj dokumentacie ¢lenov. Predpokladany pomer medzi tymito dvomi typmi dokumentacii
vybratymi na kontroly suladu je rovnaky ako priemerny podiel dokumentacii hlavnych
registrujucich a dokumentacii ¢&lenov pre spolocné predloZenia (teda 1:7). Kontroly suladu
mobZu byt navyse zamerané na celu dokumentaciu alebo len na urcité Casti.

Kroky nasledujuce po hodnoteni dokumentacie
VSeobecné vysledky procesu hodnotenia sa zverejnia vo vyroénej sprave o pokroku, ktoru

agentura ECHA poskytuje v sulade s ¢lankom 54 nariadenia REACH. Tato sprava obsahuje
v8eobecné odporu€ania potencialnym registrujucim s ciefom zlepSit kvalitu registraénych

%Glanok 23 nariadenia REACH.
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dokumentéacii. Takisto sa v nej uvadzaju moznosti a podmienky pouzivania alternativnych
metdd testovania a pristupov pre hodnotenie s ciefom zabranit nepotrebnému testovaniu na
zvieratach v pripadoch, ked je mozné pouzit alternativne metody.

Zo skusenosti ziskanych do zaciatku roku 2011 vyplyva, ze vysledkom preskimania navrhov
na testovanie, vtakmer vSetkych pripadoch, akontrol suladu, vo vacSine pripadov, je
poziadavka na registrujiceho, aby poskytol dalSie informacie formou aktualizacie
dokumentacie do terminu stanoveného agenturou ECHA. Aktualizované dokumentacie sa
skumaju v naslednom procese10 a rozsah stanovenych terminov je od 3 mesiacov do 3 rokov
v zavislosti od pozadovanych informacii. Preto sa v rokoch 2012 az 2014 o¢akava vysSi pocet
aktualizovanych dokumentacii obsahujucich nové informacie na zaklade ziadosti odoslanych
registrujucim v rokoch 2009 az 2011. Polet naslednych preskumani mdze vroku 2014
a dalSich dosiahnut €islo 350 — 400. Tento rastuci poc€et naslednych €innosti méze znamenat,
ze bude k dispozicii menej prostriedkov na hodnotenie novych registratnych dokumentacii
prijatych v suvislosti s terminom na registraciu v roku 2013.

3.2.2 Hodnotenie latky

Hodnotenie latok je zamerané na overenie toho, Ci latka predstavuje riziko pre fudské zdravie
alebo Zivotné prostredie. Hodnotenie latok spravidla vykonavaju prisludné organy clenskych
Statov a patri k nemu posudenie v8etkych dostupnych informacii relevantnych pre hodnotenie
a v pripade potreby aj ziadosti o poskytnutie dalSich informacii od registrujucich. Tato ziadost
o dalSie informacie méze ist nad ramec Standardnych poZiadaviek na informacie uvedenych
v prilohach k nariadeniu REACH.

Priebezny akény plan Spoloéenstva

Agentura ECHA zohrava hlavnu ulohu pri tvorbe a aktualizacii priebezného akéného planu
Spolocenstva (CoRAP) pre latky, ktoré sa maju hodnotit. Prvy priebezny akény plan bude
prijaty zaCiatkom roku 2012 a bude obsahovat zoznam latok pre kazdy Clensky $tat, ktoré sa
budd hodnotit v rokoch 2012 — 2014. Priebezny akény plan sa bude nasledne kazdoro¢ne
aktualizovat.

Pri kazdej vyroCnej aktualizacii pouzije agentura ECHA krokovy postup uprednostriovania
a poradia, ktory sa bude do znacCnej miery spoliehat na pouzitie IT nastrojov na urCovanie
priority, ktoré budu dalej spresnené v nadchadzajucich rokoch. Agentura ECHA zabezpeci
primeranu vazbu vSeobecného rozvoja priebezného akéného planu s inymi procesmi, ktoré by
mohli viest k vytvoreniu (celoeurépskych) opatreni manazmentu rizik.

Agentura ECHA podpori aktivne zapojenie Clenskych Statov tym, Ze im umozni oznamovat
latky, o ktoré maju zaujem, a pripomienkovat navrhy agentury ECHA pred formalnym
predloZzenim navrhu ro¢nej aktualizacie priebezného akéného planu ¢lenskym Statom a vyboru
Clenskych Statov. Zriadenie a udrZzba zoznamu oznameni ufahli spolo¢né pouzivanie
informacii a rozdelenie latok medzi ¢lenské Staty. V pripadoch, ked o hodnotenie tej istej latky
vyjadri zaujem viacero Statov, zaCne sekretariat agentury ECHA neformalne ,rokovania“ na
dosiahnutie dohody, ¢im bude v mnohych pripadoch mozZné predist inak vyZadovanému
postupeniu veci na Vybor &lenskych Statov.

Spolupraca s ¢lenskymi Statmi bude zahffiat' aj diskusiu a revidovanie kritérii uprednostfiovania
latok pri hodnoteni latok dohodnuté v roku 2011.

Agentura ECHA odhaduje, ze v rokoch 2012 az 2014 ¢lenské Staty vyhodnotia 140 latok — 40
v roku 2012 a po 50 v dalSich rokoch.

©&1anok 42 nariadenia REACH.
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Proces hodnotenia latky

Agentura ECHA zohrava aj koordinacnu ulohu v celkovom procese hodnotenia latky. Ako
koneCny vysledok procesu hodnotenia mézu C&lenské Staty navrhnut navrh rozhodnutia
s poziadavkami na informacie potrebné na objasnenie zistenej obavy. Rozhodovaci proces
zahfha vSetky Clenské Staty a aj Vybor Clenskych Statov, ak Clenské Staty navrhnu zmeny
a doplnenia navrhu rozhodnutia. Koneény vysledok procesu vSak bude rozhodnutie agentury
ECHA. Agentiura ECHA musi preto zabezpecit, aby sa navrhy rozhodnuti o poziadavkach na
informacie dokondili v ramci zakonného ¢asového ramca a aby boli vedecky dosledné a pravne
prijatelné.

Pocas roka 2012 bude agentura ECHA pokraCovat v poskytovani jasnej podpory hodnotenia
latok. V roku 2012 bude proces plne zavedeny do praxe a dalSi rozvoj na zaklade skusenosti
sa bude uskuto&riovat’ formou pragmatického dialégu s ¢lenskymi Statmi. Predpoklada sa, ze
vroku 2013 bude vaésina navrhov rozhodnuti z prvého zoznamu latok spracovana do
kone¢ného rozhodnutia spolo¢ne so zodpovednym cClenskym Statom. V rokoch 2013 a 2014
zacnu Clenské Staty nové hodnotenia na zaklade aktualizovaného priebezného akéného planu.
DalSie nasledné c¢innosti v suvislosti s dodatoénymi informéaciami  poZadovanymi od
registrujucich v procese hodnotenia latky sa mézu zacat od roku 2014.

Ulohou agentury ECHA je aj oboznamovanie registrujicich a $irokej verejnosti s vysledkami
hodnotenia latky. Ako prvy krok budu v roku 2012 zverejnené kritéria na uprednostfiovanie
latok a prijaty priebezny akcny plan. V rokoch 2013 a 2014 bude zverejneny aktualizovany
priebezny akény plan, ako aj zavery dokonCenych hodnoteni latok vykonanych prislusnymi
organmi ¢lenskych Statov.

Hoci hodnotenie latok v zasade vykonavaju Clenské Staty, pre agenturu to v kazdom pripade
znamena znacné administrativne a pravne zatazZenie. Ulohou bude zjednodusit aktualizaciu

priebezného akéného planu a koordinaciu hodnoteni latok vratane naslednej prace
a rozhodovania o informaciach pozadovanych prislusnymi organmi ¢lenskych Statov.

3.3 Manazment rizik

Priority na roky 2012 — 2014

e Pripravit vedecky fundované a pravne prijatelné dokumentacie podla prilohy XV na
ur€enie latok vzbudzujucich velfmi velké obavy a na obmedzenia na Ziadost’ Komisie.

e Poskytovat vedecku, technicku a pravnu podporu pri identifikacii latok vyZadujucich
dalSie riadenie rizik vratane dalSej pripravy zoznamu kandidatskych latok a pripravy
novych odporucani pre prioritné latky na autorizaciu.

o Uspesne riadit proces spracovania Ziadosti o autorizaciu.

e Zabezpelit vysoku urovefnl vedeckej, technickej a pravnej kvality pri spracuvani
dokumentacii.

o Poskytovat podporu odvetviu pri budovani kapacity na rozvoj kvalitny expozi¢nych

scenarov, ktoré budu zahrnuté do spravy o chemickej bezpe€nosti a karty
bezpeénostnych udajov.
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Autorizacie a obmedzenia je mozné pouzivat pri opatreniach na riadenie rizik na trovni EU
s cieflom ries8it rizika vyplyvajuce z chemikalii, pre ktoré sa iné postupy v ramci nariadenia
REACH nepovazuju za dostatoéné. Cielom autorizacie je zaistit, aby sa rizika spojené
s identifikovanymi latkami vzbudzujacimi velmi velké obavy riadne kontrolovali a aby sa tieto
latky postupne nahradili vhodnymi alternativnymi latkami alebo technolégiami, ak su
ekonomicky a technicky uskutoCnitelné. UskutoCnitelné alternativy znizuju celkové riziko
a zaroven zaistuju dobré fungovanie vnutorného trhu. Obmedzenia je mozné zaviest v pripade
neprijatelného rizika, ktoré je potrebné riesit v ramci celej EU.

Tieto postupy by sa mali pouZivat jednotne suvislo, aby sa zabezpecilo, Ze efektivne prispeju
k dosiahnutiu ciela nariadenia REACH zabezpedit vysoku uroven ochrany ludského zdravia
a zivotného prostredia a zaroven zvySit konkurencieschopnost’ a inovacie. Regulaénu spojitost
a efektivitu mozno zvysit' i) efektivnou identifikaciou latok a pouziti, ktoré mézu vyzadovat
dalSie preskumanie a pripadne dalSie kroky, aii) systematickym posudzovanim rdéznych
moznosti manazmentu rizik v skorych stadiach procesu. Tieto ulohy vykonavaju Clenské Staty
a agentura ECHA (samostatne alebo formou spoluprace). Na zabranenie medzeram
a prekryvaniu prace na latkach je potrebna koordinacia a na jej poskytovanie je najvhodnejSia
agentura ECHA. Na zaistenie vedeckej a pravnej spojitosti krokov vykonanych v procesoch
autorizacie a obmedzeni aich prijimania v ramci prislusnych zékonnych ¢asovych ramcov
agentura ECHA pouZije vedecku kapacitu, ako aj technicku a pravnu podporu, ktorid ma
k dispozicii.

3.3.1 Autorizacia

AutorizaCny postup sa tyka latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC). Su to latky, ktoré
su: a) karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu (CMR) kategérie 1A alebo
181, b) perzistentné, bioakumulativhe a toxické (PBT) alebo velmi perzistentné a velmi
bioakumulativne (vPvB) v sulade s kritériami stanovenymi v nariadeni REACH ac) latky
vzbudzujuce rovnaku uroven obav uréené v kazdom pripade osobitne.

Identifikacia latok vzbudzujucich velmi velké obavy

Postup identifikacie latok vzbudzujucich velmi velké obavy sa zaCina pripravou dokumentacie
prislusnym organom c&lenského Statu alebo agenturou ECHA, ktora ju vypracuva na ziadost
Komisie. Tato dokumentacia poskytuje dévody na identifikaciu latky ako latky vzbudzujiucej
velké obavy v sulade s uvedenymi kritériami. Priprava takychto dokumentacii je narocna uloha.
Komisia spolo¢ne s agentiurou ECHA podporuje diskusiu a spolupracu medzi ¢lenskymi statmi,
ktora sa od jesene 2010 uskutocnila prostrednictvom stretnuti expertov z prislusnych organov
v oblasti manazmentu rizik. Sekretariat agentury ECHA bude nadalej poskytovat podporu
Clenskym Statom, napriklad prostrednictvom dalSich zlepSeni formatov a usmerneni
av pripade potreby aj prostrednictvom &koleni. Dal$i rozvoj usmerneni (alebo kédexu
postupov) mdze byt potrebny vo vztahu k uplatfiovaniu ¢lanku 57 pism. f), ktory sa tyka
vlastnosti latok, ktoré by mohli spésobit’ rovnaku uroven (velmi velkych) obav. V spolupraci
s Komisiou a prislusnymi organmi Clenskych Statov je potrebné vypracovat jednotny vyklad
principov a minimalnych poziadaviek, ktoré by sa mali pouzit’ pri identifikacii latky ako SVHC
prostrednictvom &lanku 57 pism. f).

Agentura ECHA ocakava, Zze Komisia ju poziada o vypracovanie piatich dokumentacii SVHC
podla prilohy XV roCne s cielom prispiet kciefu vyjadrenému podpredsedom Komisie
Antoniom Tajanim a komisarom Janezom Poto&nikom znaéne zvysit rychlost identifikacie latok

UK |asifikacia v sulade s tabulkou 3.1 prilohy VI (zoznam harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania nebezpeénych
latok) k nariadeniu CLP (nariadenie (ES) €. 1272/2008). To zodpoveda klasifikacii latok ako karcinogénne,
mutagénne alebo poskodzujlce reprodukciu kategdrie 1 alebo 2 v sulade s prilohou | k smernici 67/548/EHS
(tabulka 3.2 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008).
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SVHC aich zaradovania do zoznamu kandidatskych latok tak, aby sa v fiom do roku 2012
nachadzalo 136 latok SVHC. Po dokoncéeni sa tieto dokumentacie predlozia v sulade
s dohodnutymi terminmi predloZenia pre nové dokumentacie podla prilohy XV. Predpoklada
sa, ze v najblizSich rokoch vstupi do procesu znaéné mnozstvo dokumentacii SVHC , ¢o bude
viest' k vy38ej pracovnej zatazi v tejto oblasti. OCakava sa, Ze zoznam kandidatskych latok,
ktory na konci roka 2010 obsahoval 46 latok, narastie v rokoch 2012 az 2014 priblizne o 30 az
40 latok rocne.

Rozhodnutia agentury ECHA tykajuce sa zaradenia latok do zoznamu kandidatskych latok
mdbzu mat’ za nasledok aj viacero zZalbb o neplatnost’ na V8eobecny sud, ktoré budu vyzadovat
prispevok od vedeckych pracovnikov na podporu pravnych expertov pripravujucich sa na
obhajobu v mene agentury ECHA.

Zaradenie latok do zoznamu latok podliehajucich autorizacii (priloha XIV)

Na zaklade odporucani agentury ECHA prijala Komisia vo februari 2011 prvy zoznam latok
podliehajucich autorizacii alebo zmenu a doplnenie prilohy XIV k nariadeniu REACH. Agentura
ECHA vyuZije skusenosti ziskané poCas vypracuvania prvych odporucani pri kazdoronom
vyhotovovani buducich odporucani. V uzkej spolupraci s vyborom ¢lenskych Statov bude
agentura ECHA pri vybere latok zo zoznamu kandidatskych latok nadalej upravovat svoj
pristup na stanovenie priorit. Agentura ECHA bude nadalej pre kazdu latku uvedenu vo svojich
odporucaniach pripravovat dokumentaciu s podrobnostami vztahujucimi sa na poZiadavky na
autorizaciu (napr. terminy podania ziadosti, datumy zakazu a navrhované vynimky, ak su
potrebné), ako aj oddévodnenia tychto zaznamov.

Ziadosti o autorizaciu

Latky v zozname latok podliehajucich autorizacii (priloha XIV) sa po datume zakazu mézu
uvadzat’ na trh a pouzivat, iba ak im Komisia udelila autorizaciu. Ziadosti o autorizaciu mdzu
predkladat vyrobcovia, dovozcovia alebo nasledni uzivatelia a mbézu ich agenture ECHA
predkladat’ samostatne alebo spoloéne. Ziadost sa méze vztahovat na pouzivania samotnych
ziadatelov alebo ich naslednych uzivatefov. Obsah ziadosti sa mdze lisit, ale vztahuju sa nan
urCité minimalne poziadavky, ako napr. sprava o chemickej bezpecnosti (ak uz nebola
predlozena ako sucast registracie) a analyza alternativ.

Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socialno-ekonomicku analyzu musia vypracovat navrh
stanoviska k ziadosti do 10 mesiacov od zaplatenia prislusného poplatku agentire ECHA.
V tomto navrhu stanoviska sa musia zohladnit dalSie informacie predloZené tretimi stranami,
obzvlast informacie tykajuce sa alternativnych latok alebo technolégii, prostrednictvom
verejného konzultaéného procesu. Skér nez sa stanoviska zmenia na konec¢né, budd mat
ziadatelia prilezitost’ poskytnut pripomienky k navrhom stanovisk. Sekretariat agentury ECHA
podporuje  spravodajcov  vyborov pri vypracuvani stanovisk, koordinuje proces,
prostrednictvom ktorého sa mdzu predkladat’ pripomienky, a odosiela kone¢né stanoviska na
rozhodnutie Komisii.

Ocakava sa, ze prvé Ziadosti o autorizaciu pouzivania tychto latok budu predlozené pocas roka
2011. Z pévodnych odhadov Komisie vyplyvalo, Ze pocet Ziadosti o autorizaciu bude az 400
rocne. Agentura ECHA koncom roka 2010 revidovala tento odhad a dospela k zaveru, ze
skutoCny pocet, hoci je stale neisty, bude pravdepodobne nasledovat toto tempo rastu, ale
s rocnym oneskorenim. Tieto odhady sa prehodnotia na zaklade skusenosti ziskanych
s prvymi latkami zaclenenymi do zoznamu latok podliehajucich autorizacii. Agentira ECHA
takisto planuje poskytovat podporu potencialnym ziadatefom, predtym nez predlozia samotnu
Ziadost, s cielom zabezpedit, aby Ziadosti obsahovali vSetky potrebné informacie.
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3.3.2 Obmedzenia

Obmedzenie je akakolvek podmienka alebo akykolvek zakaz uvaleny na vyrobu, dovoz,
uvadzanie natrh alebo pouzivanie chemikalie. V pripade neprijatefného rizika pre zdravie
alebo Zivotné prostredie, ktoré je potrebné riesit v ramci celej EU/EHP, je mozné zaviest nové
obmedzenia alebo pozmenit’ existujuce obmedzenia. V kazdom takomto rozhodnuti sa musia
zohladniovat’ socialno-ekonomické désledky obmedzenia vratane dostupnosti alternativ. Nové
obmedzenia budu zahrnuté do prilohy XVII k nariadeniu REACH, ktora uz obsahuje ,staré®
obmedzenia prijaté na zaklade smernice oobmedzeniachlz, ktoru 1.juna 2009 nahradilo
nariadenie REACH.

Proces obmedzenia sa zaCina oznamenim zameru pripravit vedecklu dokumentaciu.
Dokumentacie o obmedzeni mébzZe pripravit Clensky Stat alebo agentura ECHA (na Ziadost
Komisie). Dokumentacie musia okrem iného obsahovat informacie o nebezpecenstvach
a rizikach, ktoré vzbudzuju obavy, dostupné informacie o alternativach a odévodnenie, Ze sa
vyzaduje opatrenie v ramci celej EU a Ze obmedzenie je potrebnejie nez iné uz zavedené
opatrenie.

Vybor RAC vypracuje svoje stanovisko k navrhovanym obmedzeniam do 9 mesiacov a vybor
SEAC do 12 mesiacov. Pocas tohto obdobia maju zainteresované strany moznost vyjadrit
svoje pripomienky k dokumentacii a k navrhu stanoviska vyboru SEAC. Agentura ECHA bude
koordinovat tieto konzultatné procesy. Stanoviska a podporna dokumentacia, ktoré agentura
ECHA dorudi Komisii, musia byt vedecky fundované a uplné, aby umozfiovali Komisii
do 3 mesiacov od prijatia stanovisk vypracovat navrh zmeny a doplnenia nariadenia REACH.

Pbévodny odhad Komisie bol, Zze agentiura ECHA bude spracuvat &oraz vacsi pocet
dokumentacii o obmedzeni predlozenych &lenskymi Statmi. Z informacii, ktoré agentura ECHA
doteraz ziskala, vyplyva, Ze tento pocet sa zo suCasnych Styroch dokumentacii rocne zvysi,
hoci tato situacia sa mdéze zmenit, ked ¢lenské Staty dbékladnejSie vyhodnotia informacie
z prvého terminu na registraciu. Je tiez mozné, ze bude predlozenych viac dokumentacii pre
skupiny latok podfa prikladu prvého oznamenia o tomto type prijatom na jesen 2010. Agentura
ECHA preto nadalej planuje spracuvat az desat dokumentacii roCne. Na zaklade moznych
poziadaviek Komisie je agentura ECHA pripravena vypracovat v obdobi rokov 2012 — 2014 az
tri navrhy na obmedzenie ro¢ne.

Na zaklade skusenosti pri tvorbe stanovisk pre prvé Styri spravy o obmedzeni podla prilohy XV
planuje agentura ECHA poskytnat ¢lenskym Statom dopliujuce informacie, odporucania
a podla potreby Skolenia na ich podporu pri priprave navrhov na obmedzenie.

3.3.3 Dalsie éinnosti tykajlice sa opatreni manazmentu rizik
Socialno-ekonomicka analyza

Agentura ECHA bude nadalej vykonavat cinnosti na zlepSenie poznatkov o metodikach
a odhadoch vplyvu identifikovanych rizik na zdravie a Zivotné prostredie, napriklad
prostrednictvom lepSieho poznania obyvatelstva ohrozeného rizikami. Agentura ECHA bude
takisto vypracuvat metodiky a zhromazdovat odhady ukazovatefov DALY (stratené roky
Zivota) a QALY (kvalitné roky Zivota) a ochoty platit s cielom predchadzat negativnym uc¢inkom
latok na zdravie. Agentira ECHA bude navySe pokracovat v ¢innosti na zlepSovanie svojich
poznatkov a schopnosti posudzovat znizovanie a iné naklady tykajuce sa obmedzovania alebo
neautorizovania pouzitia latok. VSetky tieto Cinnosti pomdzu clenskym Statom a agenture
ECHA pri priprave sprav o obmedzeni podla prilohy XV, ako aj vyborom RAC a SEAC pri
tvorbe stanovisk k prichadzajucim navrhom na obmedzenie a ziadostiam o autorizaciu.

125mernica 76/769/EHS.
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Expozi¢éné scenare

Agentura ECHA v predchadzajucich rokoch vypracovala praktické priklady expoziénych
scenarov a odhadov expozicie pre rozne pouzitia latok. V nasledujucich rokoch budu
vypracované dalSie priklady na zvySenie schopnosti odvetvia a ¢lenskych Statov vypracuvat
kvalitné expozi¢né scenare, napriklad pre latky pouzivané v zmesiach, na disperzné pouzitie
latok a pre latky vo vyrobkoch. Agentiura ECHA bude tieZ pracovat’ na zvySovani svojej internej
schopnosti presne vyhodnocovat informacie uvadzané v spravach o chemickej bezpecnosti,
ktoré su sucCastou registratnych dokumentacii. Budovanie externych kapacit bude zahfhat
spolupracu s odvetvim, ale aj spolupracu s vnutrostatnymi organmi, ktoré riadia vykonavanie
nariadenia REACH, s cielom pomdct im pri hodnoteni vykonavania opatreni manazmentu rizik
vyzadovanych na zarucenie bezpecného pouzivania chemikalii.

Latky vo vyrobkoch

Latky vo vyrobkoch mdzu predstavovat rizika pre zdravie fudi alebo Zivotné prostredie pocas
Zivotnosti vyrobkov alebo poéas $tadia odpadu a vyzaduju opatrenia na urovni EU. Povinnost
vyrobcov a dovozcov vyrobkov za urCitych okolnosti registrovat’ alebo oznamovat latky v ich
vyrobkoch, ktoré su v zozname kandidatskych latok, plati od roku 2011 a o€akava sa, Ze tento
poCet sa bude vtomto planovacom obdobi zvySovat. Vysledkom dalSich procesov v ramci
nariadenia REACH (registracia, hodnotenie, autorizacia) bude tiez vytvorenie informacii
vztahujucich sa na pracu na latkach vo vyrobkoch, hoci hlavné zameranie tychto procesov je
na pouZzivanie latok ako takych a v zmesiach.

Pocas tohto planovacieho obdobia bude agentiura ECHA vypracuvat pristupy a nastroje na
pouzivanie tychto informacii v rdmci nariadenia REACH a dalSich dostupnych informacii na
identifikaciu pripadov potreby daldieho manazmentu rizik v pripade latok vo vyrobkoch,
obzvlast obmedzeni. Bude to zahfhat kontrolu registratnych udajov a vypracovanie
v§eobecnych kritérii z hladiska vyzadovania registracie latok vo vyrobkoch. Agentira ECHA sa
bude pripravovat aj na svoju zakonnu povinnost rozhodnut po datume zakazu, &i latky
v zozname latok podliehajucich autorizacii predstavuju riziko pre ludské zdravie a Zivotné
prostredie, ak su pouzité vo vyrobkoch. Hoci postup obmedzovania je hlavhym nastrojom
podla nariadenia REACH na rieSenie rizik tykajucich sa latok vo vyrobkoch, informacie ziskané
procesmi podla nariadenia REACH mozZno pouzit' aj pri zvaZzovani a navrhovani opatreni podla
inych prisluSnych pravnych predpisov SpoloCenstva. Na zabezpecenie ucinného vyuzivania
informacii a regula¢nej sudrznosti je dblezité vypracovat fungujuce kanaly na prenos tychto
informacii do uplatrfiovania inych pravnych predpisov.

Identifikacia latok na d’alSiu pracu na manazmente rizik

Uginné pouzivanie zoznamu kandidatskych latok ako prvého kroku autorizaéného postupu
a ako vychodiska pre poZiadavky na informacie o latkach vo vyrobkoch si vyZaduje
identifikaciu tych latok, pre ktoré je zaradenie do zoznamu kandidatskych latok vhodnym
opatrenim na urovni celej EU. To isté plati aj pre G&inné pouZivanie obmedzeni a dal$ich
opatreni na Grovni EU. Na tento G&el bude agentira ECHA spoloéne s &lenskymi $tatmi dalej
vypracuvat pristupy kontroly, prifom ako jeden z novych zdrojov informacii bude pouzivat
registraéné dokumentacie prijaté do prvého a druhého terminu na registraciu. Ak zaverom
kontroly bude potreba ziskat dalSie informacie na potvrdenie alebo zamietnutie obavy, je
mozné zvazit pouzitie procesu hodnotenia.

Zadiatok &innosti na Grovni EU vratane pouzitia mechanizmov obmedzenia alebo autorizacie
podla nariadenia REACH si vyzaduje prostriedky od organov a odvetvia. Zacatie jedného
procesu navyse ovplyvni moznost a ochotu na prijatie inych opatreni. Preto na zabezpecenie
toho, aby sa rdzne opatrenia na urovni EU pouzivali spdsobom, ktory G&inne prispieva
k potlaCeniu alebo znizeniu rizik tykajucich sa pouzitia latok, najvhodnejSie opatrenie
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manazmentu rizik na rieSenie identifikovanej obavy sa musi posudit’ uz v pociato€nom $tadiu
procesu. Komisia spoloCne s agenturou ECHA vytvorila pristup a platformu na podporu
diskusie a spoluprace medzi Clenskymi Statmi o najvhodnejSich moznostiach manazmentu
rizik. Agentura ECHA bude nadalej poskytovat podporu Komisii a ¢lenskym Statom, napriklad
prostrednictvom dalSich zlepSeni formatov a usmerneni a v pripade potreby aj prostrednictvom
Skoleni.
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3.4 Klasifikacia a oznacovanie

Priority na roky 2012 — 2014

e Udrziavat zoznam klasifikacie a oznaCovania a optimalizovat jeho pouzivatelsku
nenaro¢nost.

e Urah¢it proces zladenia réznych klasifikacii rovnakych latok pre priemysel.

e Efektivne riadit navrhy od prisluSnych organov ¢lenskych Statov a odvetvia tykajuce sa
harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania urcitych nebezpelnych latok, ako aj
ucinnych latok pouzivanych v pripravkoch na ochranu rastlin a v biocidnych vyrobkoch.

e Rozhodovat o poZiadavkach subjektov odvetvia na pouzivanie alternativnych
chemickych nazvov latok v zmesiach.

Klasifikacia odraza nebezpelenstva latok azmesi a oznaCovanie pomaha poskytovat
informacie na zabezpecenie, ze latky a zmesi sa vyrabaju, pouzivaju a likviduju bezpecne.

V nariadeni CLP je pre agenturu ECHA uvedenych viacero uloh v slvislosti s klasifikaciou
a oznacCovanim nebezpecnych latok: vytvorenie zoznamu klasifikacie a oznaCovania, sprava
navrhov od prislusnych organov ¢lenskych Statov a subjektov odvetvia na harmonizovanu
klasifikaciu a oznaCovanie latok a spracuvanie ziadosti od spolo¢nosti o pouzitie alternativnych
chemickych nazvov.

Udrzba a d'al$i rozvoj zoznamu klasifikacie a oznaéovania

Do zacCiatku roka 2011 sa od subjektov odvetvia vyZadovalo, aby odoslali oznamenia pre
vSetky nebezpeclné latky a latky podliehajuce registracii, ak boli uvedené na trh pred
1. decembrom 2010. Zoznam klasifikdcie o oznaCovania obsahuje viac nez tri miliény
oznameni. Verejna verzia obsahujuca nedbéverné informacie bude k dispozicii na webovych
strankach agentury ECHA vroku 2011 ado konca tohto roka sa zlepSi pouzivatelska
nenaroc¢nost’ technického systému.

Predpoklada sa, Ze kazdoroCne bude prichadzat niekolko tisic novych oznameni a Ze subjekty
odvetvia budu chciet’ aktualizovat zaznamy v zozname. Jednou z hlavnych uloh pre agenturu
ECHA bude zachovanie a zlepSenie pouzivatelskej nenaro¢nosti zoznamu. Informacie musia
byt dostupné pre verejnost, subjekty odvetvia a €lenské Staty takym spdsobom, ktory je
pouzivatelsky ¢o najnenaroCnejsi a zaroven zaru€uje zachovanie dévernosti. Najvacsie usilie
je potrebné na umoznenie spravy zlozitych databaz s minimalnym zasahom fudského faktora,
ale bez negativneho vplyvu na spravnost a spolahlivost informacii v databaze.

KedZe r6zni vyrobcovia alebo dovozcovia moézu predloZit viacero oznameni o tej istej latke
a oznamené Kklasifikacie sa moézu lisit, ¢asom by to pre dodavatelov mohlo predstavovat
podnet na vzajomnu spolupracu s cieflom dohodnut sa na jednom zazname. Splnenie
povinnosti pre subjekty odvetvia dospiet k vzajomne dohodnutému zaznamu moédzZe byt
stazené tym, ze zoznam neodhaluje identitu spolocnosti. Agentira ECHA vroku 2011
preskimala moznosti vzajomného skontaktovania sa spoloCnosti, ktoré uvadzaju na trh
rovnaku latku, a zavedie urcité Uvodné opatrenia na pomoc spolo¢nostiam usilujucim sa
0 spolo¢né zaznamy v zozname.
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Agentura ECHA zabezpedi, aby si subjekty odvetvia boli vedomé, Ze pre latky prvykrat
uvadzané na trh po 1. decembri 2010 sa oznamenia o klasifikacii a ozna¢ovani musia agenture
ECHA predlozit do 1 mesiaca od uvedenia na trh.

Spracuvanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a ozna¢ovanie

Prislusné organy Cclenskych Statov predkladaju navrhy na harmonizovanu Kklasifikaciu
a oznacCovanie latok, ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu,
respiraCnych senzibilizatorov a v odévodnenych pripadoch aj latok sinymi nebezpe&nymi
uginkami spolu s odévodnenim potreby opatrenia v ramci celej EU. Pre uginné latky pouzivané
v pripravkoch na ochranu rastlin alebo v biocidnych vyrobkoch sa vyZzaduje uplna
harmonizacia klasifikacie a oznacovania. Postup predkladania navrhov je porovnatelny
s postupom opisanym pre ¢innost' 3 pre identifikaciu latok vzbudzujacich velké obavy.

Okrem toho mo6zu vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia predkladat navrhy
na harmonizovanu klasifikaciu a oznaCovanie pre triedy nebezpelenstva latok, pre ktoré
neexistuje ziadna harmonizovana polozka. Tyka sa to najma pripadov, ked sa spolonosti
uvadzajuce na trh tu istu latku nedokazu medzi sebou dohodnut na spravnej klasifikacii
a oznacovani.

Dokumentacia od prislusného organu clenského Statu alebo od vyrobcu, dovozcu alebo
nasledného uzivatela poskytuje vedecky zaklad uréujuci, akym spdsobom latka spifia kritéria
klasifikacie. Agentura ECHA zverejfiuje navrh na pripomienkovanie inymi prisludnymi organmi
Clenskych Statov a zainteresovanymi stranami. Potom sa prediskutuje s vyborom RAC, ktory
predlozi stanovisko k navrhovanej klasifikacii a oznaCovaniu. Stanovisko vyboru RAC sa
odoSle Komisii. Ak Komisia zisti, Ze harmonizacia latky je vhodne oddvodnena,
prostrednictvom postupu komitolégie predlozi rozhodnutie, ¢o bude mat za nasledok
harmonizovanu klasifikaciu a oznacenie pre danu latku.

Agentura ECHA oCakava, Ze pocas tohto obdobia bude kazdoro¢ne predloZenych priblizne 60
navrhov na harmonizovanu klasifikaciu. Tieto navrhy budu po verejnom konzultatnom procese
predlozené vyboru RAC na zaujatie stanoviska.

Hodnotenie Ziadosti o pouzivanie alternativhych chemickych nazvov

Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia latok v zmesiach moézu predlozit Ziadost
agenture ECHA na pouzivanie alternativheho ,vSeobecného® chemického nazvu v pripade, ak
mézu dokazat, zZe zverejnenim identifikacie latky sa ohrozi dévernost ich podnikania.
V pripade kazdej Ziadosti agentura ECHA do Siestich tyZdriov posudi, €i boli splnené kritéria na
pouzivanie alternativnheho nazvu. Agentiura ECHA oc¢akava, ze v tomto obdobi sa bude pocet
ziadosti kazdym rokom zvy$ovat (az na 200 ziadosti v roku 2014).

Pripravy na zmeny uéinné od 1. juna 2015
Po 1. juni 2015 budd subjekty odvetvia musiet spifiat poZiadavky nariadenia CLP nielen pre
latky, ale aj pre zmesi, a uz nebudi mdct klasifikovat latky podla predchadzajicich pravnych

predpisov. Pripravné prace na zaruCenie nalezitého informovania subjektov odvetvia pred
nadobudnutim uéinnosti tychto zmien sa zaénu v priebehu roku 2014.
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3.5 Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni
a asistenc¢nych pracovisk

Priority na roky 2012 - 2014

e Pripravit kvalitné usmerfiovacie dokumenty a zabezpecit ich zakupenie zucastnenymi
stranami.

e Do terminu registracie v roku 2013 revidovat usmernenie k poziadavkam na informacie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti a zaclenit’ dof skusenosti z terminu registracie
v roku 2010.

o ESte viac zlepsit dostupnost tychto usmerfiovacich dokumentov.
e Vypracovat usmernenia k biocidom.

e Prostrednictvom siete narodnych asistencnych pracovisk poskytovat poradenstvo
a pomoc subjektom odvetvia, ako aj harmonizované odpovede v celej EU tykajlice sa
nariadeni REACH, CLP a nariadenia o biocidoch.

3.5.1 Usmernenia

V usmerneniach sa opisuju dohodnuté postupy odvetvia a prislusnych organov c&lenskych
Statov pri plneni ich povinnosti vyplyvajucich z nariadeni REACH a CLP, pricom ich cielom je
ulah¢it vykonavanie tychto nariadeni. Usmernenia sluzia ako presny referenény ramec, ktory
pomaha spolo¢nostiam a priemyselnym zdruZeniam vypracuvat prispbsobené a Specifické
rieSenia na splnenie poziadaviek oboch nariadeni. Vzhladom na poZiadavky na informacie
predstavuju usmernenia agentury ECHA rovnovahu vramci pravnych predpisov asu
zamerané na vytvaranie spolahlivych a kvalitnych informacii s ciefom zabezpe it bezpecné
pouzivanie latok pri minimalizacii potreby dalSieho testovania na zvieratach.

Na zaklade ziskanych pripomienok a prace zacatej v rokoch 2010 az 2011 budu prislusné Casti
usmerneni aktualizované pre termin vroku 2013 anasledne budi zhromazdené nové
pripomienky, ktoré sa pouZiju pri praci na dalSej aktualizacii.

Agentura ECHA sa snazi ukondit &innosti pri priprave usmernenia k registracii dostatoCne
vC€as, aby registrujuci mohli pracovat na zaklade ustalenych a preloZzenych usmerfovacich
dokumentov zverejnenych aspor 6 mesiacov pred terminom na registraciu v roku 2013.

Existujuce usmernenia budu upravené v sulade s novym vyvojom v oblasti nanomaterialov
av zavislosti od pokroku Komisie mdzu byt vrokoch 2012 az 2013 vypracované nové
usmernenia.

.....

o0 usmerneniach na zaistenie transparentnosti v procese aktualizacie/pripravy usmerneni,
a pritom aj angazovanosti zuCastnenych stran a pristupu k vysokokvalitnym odbornym
poznatkom. Natento u€el agentura ECHA udrZiava komplexnu databazu vedeckych
odbornikov a organizacii zu€astnenych stran.
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Pristup k usmerneniam sa zlepsi aj prostrednictvom vysvetlujucich dokumentov a nastrojov na
pristup k usmerneniam, ako suU napriklad najéastejSie otazky, informaéné prehlady,
usmernenia v kocke, praktické prirucky a Specializované internetové stranky pre kazdy proces
podla nariadenia REACH a CLP, nastroj REACH Navigator, a prostrednictvom tvorby
terminologie nariadenia REACH v 22 jazykoch Spolo€enstva.
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3.5.2 Asistencné pracovisko

Asistenéné pracovisko agentury ECHA poskytuje poradenstvo o ustanoveniach nariadeni
REACH a CLP, ako aj podporu v suvislosti so softvérovymi aplikaciami agentary ECHA, ako su
IUCLID 5, Chesar a REACH-IT.

V rokoch 2012 — 2014 bude doélezZitou sulastou prace asistenéného pracoviska agentury
ECHA podpora jednotného vykladu nariadeni REACH a CLP tak, aby narodné asistencné
pracoviska pre nariadenia REACH a CLP poskytovali subjektom odvetvia harmonizované
odpovede. Agentura ECHA bude nadalej posilfiovat spolupracu s narodnymi asistenénymi
pracoviskami s osobitnym dérazom na iniciativnost’ €innosti siete HelpNet pri poskytovani ¢o
najlepsich a véasnych sluzieb. DalSie $kolenia okrem harmonizacie odpovedi na otazky
tykajuce sa nariadeni REACH a CLP zabezpecia budovanie kapacit na vnutrostatnej aj
europskej urovni a dalSi rozvoj spoloénych poznatkov, ktoré su jednoducho dostupné pre
vSetky prislusné subjekty.

Ocakavaju sa zlozitejSie otazky tykajuce sa nariadenia CLP predovSetkym v dbsledku
zverejnenia zoznamu klasifikacie a oznaovania v roku 2011. Oblasti pésobnosti asistenéného
pracoviska agentury ECHA budu zahfnhat vSetky procesy nariadenia REACH, teda registraciu,
hodnotenie, autorizaciu a obmedzenia, ako aj €innosti naslednych uzivatelov. V roku 2012 sa
oCakava postupny narast otazok tykajucich sa autorizacie.

Ocakava sa, Ze od konca roka 2012 bude pracovné zatazenie narastat, kedZe sa blizi druhy
termin registracie podla nariadenia REACH v roku 2013, ¢o povedie k najvacSiemu poctu
otazok pocas roka. Asistencné pracovisko agentury ECHA zohladni tieto vykyvy a iniciativne
im prispésobi svoju ¢innost.

Ulohou asistenéného pracoviska agentiury ECHA je aj koordinacia miestnych $koleni
o zdalezitostiach nariadeni REACH a CLP - avbudicnosti potencidlne aj nariadenia
o biocidoch — pre externé cielové skupiny (napr. prislusné organy c&lenskych Statov). Tato
¢innost’ bude nadalej vychadzat’ z konkrétnych potrieb, pricom sa bude usilovat’ o spolupracu
so Skoleniami organizovanymi v $pecifickejSom kontexte, napriklad prostrednictvom siete
HelpNet pre narodné asistenéné pracoviska a pod., a bude planovana na roénom zaklade. Pri
tejto Cinnosti sa budu vyuzZivat nastroje elektronického vzdelavania (napriklad webové
seminare), ktoré umoznuju Sirenie obsahu skoleni SirSiemu poctu posluchacov.
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3.6 Vedecké nastroje IT

Priority na roky 2012 — 2014

o Dalej vyvijat vedecké aplikacie agentiry ECHA na lep$iu IT podporu vsetkych
obchodnych procesov s posunom zamerania od postupov predkladania k postupom
tvorby a uskuto€riovania rozhodnuti v oblasti hodnotenia a manazmentu rizik.

o Zlepsit integraciu vedeckych aplikacii konsolidaciou spolo¢nych a konsolidovanych
modelov spravy udajov, spravy zabezpecenia, spravy pouzivatelov a komunikacie.

o Zlepsit funkcie na pristup k databazam agentury ECHA, ziskavanie udajov a zadavanie
dotazov so zohladnenim potrieb réznych ciefovych skupin: prisluSnych organov
Clenskych Statov, organov presadzovania, zu€astnenych stran a Sirokej verejnosti.

e Budovat systémy podnikovej inteligencie pre databazy agentury ECHA na podporu
vedeckej prace.

e Zlepsit IT podporu spoluprace zahffiajucej agenturu ECHA a externé zucastnené
strany (vybory, prislusné organy clenskych Statov, organy presadzovania, subjekty
odvetvia atd".).

Agentura ECHA vyvinula mnoho rdéznych systémov IT na podporu ¢innosti vyplyvajucich
z nariadeni REACH a CLP. V roku 2011 sa zameranie presuva od postupov predkladania na
podporu pracovnych postupov po dokonéeni predkladania pre prvy termin na registraciu. Tieto
pracovné postupy sa do znacnej miery tykaju postupu tvorby a uskuto€riovania rozhodnuti
v oblasti hodnotenia a manazmentu rizik. Vroku 2012 sa zvySi pokrytie systémov IT
pouzivanych pri tychto postupoch. Jednou z oblasti rozvoja bude potom zlep3enie integracie
nastrojov IT konsolidaciou integraénych modelov pre spravu udajov, pre spravu zabezpecéenia
a pristupu a pre komunikaciu medzi subjektmi odvetvia, agentiurou ECHA, Clenskymi Statmi
a Komisiou.

Silny déraz na integraciu bude zakladom na zlepSenie IT podpory na pristup k databdzam
agentury ECHA, ziskavanie udajov a zadavanie dotazov so zohlfadnenim potrieb jednotlivych
cielovych skupin. Hlavnym zameranim zostane zlepSenie IT podpory pre prislusné organy
Clenskych Statov pri vykone ich uloh.

Po prekonani dvoch najdélezitejSich milnikov pre systém REACH-IT na konci roka 2010 a na
zaCiatku roka 2011, Cize po spracovani prvej viny registracii a oznameni klasifikacie
a oznacovania, vstupi agentura ECHA do obdobia rokov 2012 aZz 2014 so skusenostami
ziskanymi z tejto Cinnosti a bude sa méct efektivne pripravit na druhy termin registracie v roku
2013. Vtomto kontexte sa agentura ECHA bude zaoberat predovSetkym problémami
identifikovanymi pri posudzovani uskutoCnitelnosti a potrieb, ktoré boli vykonané v roku 2011.
Vykona sa Studia na ziskanie prehfadu o tom, ako zlepSit komunikaciu malych a strednych
podnikov s agentirou, a to vratane prostrednictvom jej IT nastrojov v jednotlivych jazykoch EU.

V rokoch 2012 — 2014 bude pokracovat’ rozSirovanie pokrytia platformy agentury ECHA pre
systém spravy dokumentov azaznamov na vacsSinu administrativnych postupov a bude
rozSirené aj na procesy spoluprace tykajuce sa najma prace sekretariatu a vyborov agentury
ECHA.
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Agentura ECHA vykona analyzu zoznamu klasifikacie a ozna€ovania s cielom najst najlepsie
pristupy na zlepSenie jeho pouzitelnosti a Urovne podpory dosiahnutefnej prostrednictvom
harmonizacie IT na klasifikaciu a oznacovanie.

Agentura ECHA bude takisto nadalej vyvijat a zlepSovat viacero svojich doplnkovych
Specializovanych aplikacii, ako su napriklad nastroj na hodnotenie chemickej bezpelnosti
a podavanie sprav o chemickej bezpeénosti (CHESAR), skriningové a predpovedné systémy
(napr. subor nastrojov (Q)SAR), ziskavanie informacii z databaz agentury ECHA a systémy
podnikovej inteligencie aplikované na databazy agentiury ECHA s cieflom umoznit lepSie
pouzivanie alternativnych vypoc&tovych pristupov k testovaniu na zvieratach.

Na zaklade skusenosti ziskanych v roku 2010 agentura ECHA preskima svoje IT priru¢ky
a prepracuje ich z hladiska pouzivatelskej nenaro¢nosti. Osobitna pozornost sa venuje tomu,
Ze registrujucimi v roku 2013 budu menSie spolo€nosti nez v roku 2010, ktoré maju menej
prostriedkov a skusenosti s pouzivanim regulacnych IT nastrojov.

Sucasne s novym vyvojom budu &innosti zamerané aj na operacie a podporu existujucich
systémov na dohodnutej Urovni sluZieb.

3.7 Vedecké cinnosti a odborné poradenstvo pre institucie a organy
EU

Priority na roky 2012 — 2014

o Vytvorit z agentury ECHA popredného eurdpskeho regulacného experta a zabezpedit
metody, nastroje a dalSiu podporu v oblastiach alternativnych metdd testovania
a hodnotenia chemickej bezpecnosti.

e Podporovat Komisiu pri dalSom rozvoji nariadeni REACH a CLP.

e UdrZiavat siet spoluprace adobré vztahy s instituciami EU a prislusnymi organmi
v ramci EU, ktoré su aktivne v oblasti chemickych latok na medzinarodnej urovni.

o \Vytvorit dalSie kapacity agentury ECHA na poskytovanie vedeckého a odborného
poradenstva v oblastiach metdd testovania (vratane alternativnych testovacich metod)
a nanomaterialov.

V rokoch 2012 az 2014 bude agentira ECHA dalej rozvijat spolupracu s institaciami EU,
obzvlast s Eurépskym parlamentom a Komisiou. Vedecké kapacity agentury ECHA a jej
vedeckych vyborov dosiahli stadium, ktoré Komisii umozfiuje pozadovat od agentury ECHA
vstupné udaje v otazkach vedeckej povahy, ktoré su relevantné pre tvorcov politik.

Agentura ECHA bude poskytovat najma nalezité poradenstvo Komisii tykajuce sa dalSieho
rozvoja nariadeni REACH a CLP a vSetkych suvisiacich pravnych predpisov tykajucich sa
chemikalii, ako aj opatreni suvisiacich s ich vykonavanim.

V rokoch 2012 — 2014 bude agentura ECHA pokradovat v spolupraci so Spoloénym
vyskumnym centrom (JRC) Komisie. Spolupraca s Instititom pre zdravie a ochranu
spotrebitelov (IHCP) sa posilni najma v oblastiach alternativ voc&i testovaniu na zvieratach
a nanotechnoldgii. Vdaka tejto spolupraci si agentura ECHA vytvori kapacity na poskytovanie
najlepSieho mozného vedeckého a odborného poradenstva v rychlo sa rozvijajucich vednych
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oblastiach, ako su napr. metddy testovania in vitro a in silico, metédy (Q)SAR, a v bezpecnosti
nanomaterialov.

Hodnotenie chemickej bezpeénosti je zakladnym prvkom nariadenia REACH, pretoze sa v nom
opisuju podmienky bezpeéného pouzivania latky pocas jej zivotného cyklu. Ovplyvnuje vSetky
procesy nariadenia REACH (registraciu, hodnotenie, obmedzenie a autorizaciu) a suvisiace
rozhodnutia a funguje aj ako vazba medzi nariadenim REACH a inymi pravnymi predpismi.
Agentura ECHA sa usiluje o dalSiu tvorbu koncepcii a metéd tykajucich sa hodnotenia
chemickej bezpeclnosti s ciefom vypracovat jednotny pristup khodnoteniu chemickej
bezpecCnosti v celom dodavatelskom retazci a poskytovat spolo€nostiam primeranu podporu.
Tato praca bude pokracovat aj v rokoch 2012 — 2014. Bude taktiez zahffiat dalSi rozvoj
nastrojov na odhad expozicie. Agentura ECHA zaéne tiez vypracuvat metdédy na hodnotenie
zloZitych latok, produktov rozpadu a transformacie z latok reagujucich pri pouZiti a na tvorbu
expozi¢nych scenarov (ES) pre §tadium odpadu na zaklade uvodnej analyzy vykonanej v roku
2011.

Podla nariadenia REACH je za urcitych okolnosti nevyhnutné nové testovanie chemickych
latok na stavovcoch s cielom doplnit chybajuce udaje o moZnej nebezpecnosti tychto latok.
Ciefom nariadenia REACH je v8ak zaroven podpora alternativnych metéd na nahradenie,
znizenie poctu a zdokonalenie metdd zaloZenych na testovani na zvieratach pri zachovani
vysokej drovne ochrany. V EU je za regulaéné prijatie novych metdéd zodpovedna Komisia.
Agentura ECHA poskytuje vedecku a technicki podporu pre tieto c&innosti. S rastdcim
mnozstvom udajov o latkach budu mat registrujuci pri hodnoteni bezpec&nosti svojich latok viac
prilezitosti spoliehat sa na alternativhe metody testovania, napriklad metédy in vitro a (Q)SAR
(kvantitativny a kvalitativny vztah Struktary a aktivity). Agentira ECHA bude podporovat
vedecky oddvodnené pouZivanie metdéd nevyuZivajucich testovanie na zvieratach. To sa
dosiahne zohlfadnenim uz existujucich skusenosti a pokrokov v pristupoch in vitro v Eurépe
a na medzinarodnej urovni, dalSim rozvojom a integraciou metdd nevyuzivajucich testovanie
do internych postupov a aktivhym prispievanim k dalSiemu pokroku v tejto oblasti.

Na zaklade priorit stanovenych v pracovnom plane pripravenom v roku 2009 bude agentura
ECHA nadalej rozSirovat svoje vnutorné kapacity v oblasti charakterizacie, posudzovania
nebezpecnosti a bezpeCnosti a manazmentu rizik v suvislosti s nanomaterialmi. Agentura
ECHA bude spolupracovat na réznych vedeckych a reguladnych &innostiach na Grovni EU
a OECD s cielom pripravit vhodné usmernenia pre subjekty odvetvia, ako aj u€inne vyhodnotit’
registratné dokumentacie, ktoré obsahuju informacie o nebezpefenstvach, rizikach
a manazmente rizik tykajucich sa nanomaterialov. S tymto ciefom agentira ECHA a Komisia
zaviedli dohody o spolupraci, na zaklade ktorych sa ufah&i presun poznatkov obomi smermi.

Agentura ECHA bude v obdobi 2012 az 2014 nadalej vykonavat konkrétne €innosti podavania
sprav Komisii podla poziadaviek nariadenia REACH. Agentira ECHA vypracuje najma druhu
spravu za obdobie troch rokov®® uréenu Komisii o stave vykonavania a pouzivania metod
testovania bez vyuzivania zvierat a stratégii testovania pouzivanych na vytvaranie informacii
o vnutornych vlastnostiach a na posudzovanie rizik s cielom plnit poziadavky nariadenia
REACH. Okrem toho agentura ECHA prispeje do prvého preskimania agentury, ktoré sa ma
vykonat’ do juna 2012. Agentura ECHA tieZ, ak ju o to poziada Komisia, pripravi prispevok na
podporu posudenia vykonavaného Komisiou a tykajuceho sa nariadenia REACH podla ¢lanku
138 nariadenia a obzvlast posudenia tykajuceho sa endokrinnych disruptorov vo vztahu
k autorizaénému postupu podfa ¢lanku 138 ods. 7.

Nariadenim REACH sa vytvara horizontalny ramec, ktory sa vztahuje na vaésinu chemickych
latok vyrabanych alebo uvadzanych na eurdpsky trh. V mnohych pripadoch preto praca
agentury ECHA ovplyviuje organy Eurdpskej unie zainteresované do pravnych predpisov

3¢lanok 117 ods. 3 nariadenia REACH.
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Specifickych pre dané odvetvie o hodnoteni a riadeni rizik chemickych latok. Z tohto dévodu sa
na zaklade nariadenia REACH od agentury ECHA vyZaduje, aby v slvislosti s otazkami
ochrany pracovnikov spolupracovala stymito organmi, &im sa zabrani duplicite €innosti
a konfliktom vedeckych stanovisk, obzvlast s Eurépskym uradom pre bezpec€nost potravin
(EFSA) a s poradnym vyborom Komisie pre bezpecnost, hygienu a ochranu zdravia pri praci.
Prostrednictvom tejto prace agentura prispieva a bude aj nadalej prispievat k vytvaraniu
synergii s inymi pravnymi predpismi EU.

Spolupracuje tiez s Eurdopskou agentiurou pre bezpeénost a ochranu zdravia pri praci
(EU-OSHA), Europskou agenturou pre lieky (EMA), Eurépskou environmentalnou agenturou
(EEA), Spoloénym vyskumnym centrom Komisie (JRC) a nepotravinovymi vedeckymi vybormi
Komisie. Okrem toho sa nadvazuju kontakty s organmi vyskumnej politiky a financovania
vratane Komisie s ciefom oznamit vedecké potreby vyplyvajuce z nariadenia REACH alebo
ziskat' vysledky vedeckych projektov, ktoré mézu mat’ vplyv na regulaciu. V pripade potreby
agentiura ECHA tieto partnerstva Struktdruje, ato napr. vytvorenim siete na spolupracu
s podobnymi organmi v EU alebo vypracovanim memorand o porozumeni.

3.8 Biocidy

Priority na roky 2012 — 2014

e Vybudovat kapacity agentury ECHA s cielom zvladnut nové povinnosti vyplyvajuce
z pripravovaného nariadenia o biocidoch a pripravit jeho vykonavanie.

e Zabezpecit uCinné zacatie uskuto€riovania novych uloh vyplyvajucich agentire ECHA
z nariadenia o biocidoch.

Europska komisia prijala v juni 2009 navrh nového nariadenia o umiesthovani na trh
a pouzivani biocidnych vyrobkov s cieflom revidovat existujuci pravny ramec (smernica
o biocidnych vyrobkoch 98/8/ES). Ugelom nového nariadenia je harmonizovat eurdpsky trh
s biocidnymi vyrobkami aich UCinnymi latkami a zaroven poskytovat vysoku uroven ochrany
fudi, zvierat a zZivotného prostredia.

Biocidne vyrobky obsahuju alebo vytvaraju ué€inné latky a pouzivaju sa proti Skodlivym
organizmom, ako su napriklad Skodcovia alebo baktérie. Zahffaju aj vyrobky pre domacnost,
ako napriklad dezinfek&né prostriedky, deratizacné prostriedky, repelenty a insekticidy. Iné sa
viac pouzivaju v priemysle, napriklad konzervacné prostriedky na drevo a iné materialy, natery
zabranujuce usadzovaniu a balzamovacie vyrobky na predchadzanie poskodeniu prirodnych
alebo vyrabanych produktov.

Komisia v navrhu pocita s novou rolou a daldimi ulohami pre agenturu ECHA pri hodnoteni
ucinnych latok a autorizacii biocidnych vyrobkov. Tento navrh je momentalne v legislativhom
procese, pricom nadobudnut ucinnost by mohol uz od roku 2012 a uplathovat by sa mohol od
roku 2013. V obdobi 2012 az 2014 musi preto agentura ECHA zabezpedit, ze bude méct
zaCat ucinne avCas vykonavat nové ulohy tykajuce sa biocidov ihned po prijati tychto
revidovanych pravnych predpisov, a agenture boli na vykonavanie tychto uloh pridelené
dodato¢né prostriedky. Nasledujuci opis buducich uloh agentury ECHA vychadza z politickych
dohdd dosiahnutych Radou v decembri 2010. Opis uloh a ich dosah bude prehodnoteny na
zaklade dalSieho vyvinu legislativheho procesu.
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3.8.1 Vykonavanie regulaénych postupov
Hodnotenie a schvalovanie uéinnych latok

Uginné latky sa mézu pouzivat v biocidnych vyrobkoch, ak su schvalené, ateda sa
nachadzaju v prilohe | pripravovaného pravneho predpisu. Agentira ECHA bude zodpovedna
za prijimanie Ziadosti o schvalenie ucinnych latok. Agentira ECHA overi, €i bola Ziadost
predlozena v spravnom formate a vyberie poplatok za ziadost. Prislusny organ ¢lenského Statu
potom vykona vedecké posudenie ziadosti. Agentura ECHA dostane od prislusného organu
hodnotiacu spravu a novy vybor (vybor pre biocidne vyrobky) agentary ECHA pripravi
stanovisko Kk tejto sprave. Stanovisko vyboru bude predlozené Komisii, ktora rozhodne
o ziadostiach o schvalenie. Ziadosti o predizenie budu preskimané podla podobného postupu.

Ak sa ucinna latka ma nahradit, agentura ECHA zacne verejnu konzultadciu na ziskanie
informacii od tretich stran, napr. o moznych alternativnych latkach.

Agentura ECHA takisto prevezme zodpovednost Komisie za riadenie programu preskimania
existujucich u€innych latok na zaklade su¢asnej smernice o biocidnych vyrobkoch.

Agentura ECHA sa pripravi na prijimanie a spracovanie Ziadosti od roku 2013 a riadenie
su¢asneho programu preskumania od roku 2014. Predpokladany pocet Ziadosti o schvalenie
by mal byt relativhe nizky, kedze poCet dokumentacii v programe preskimania je vyse 500.

Hodnotenie a autorizacia biocidnych vyrobkov

Biocidne vyrobky sa m6zu uvadzat na trh, len ak su autorizované a obsahuju len schvalené
ucinné latky. Autorizacné postupy sa mézu lisit' v zavislosti od pripadu a urovne, na ktorej chce
spolo¢nost poZiadat o autorizaciu. Jednotlivé moznosti su: zjednoduSené konanie (pre vyrobky
s nizkym rizikom), vnutroStatna autorizacia, vzajomné uznavanie vnutroStatnych autorizacii
alebo autorizacia na urovni Unie. Agentira ECHA sa bude podielat na vzajomnom uznavani
jednotlivych vyrobkov. Zabezpeli pre sekretariat novu koordinacnu skupinu zo zastupcov
organov Clenskych Statov, ktora bude skumat otazky tykajuce sa vzajomného uznavania.
Komisia si méze pripadne vyziadat stanovisko agentury ECHA, ak koordinadna skupina
nedokaze vyrieSit nezhody medzi &lenskymi Statmi. V pripade autorizacného postupu na
arovni Unie budu Ziadosti predkladané agenture ECHA, ktora overi, &i bola Ziadost predlozena
v spravnom formate a vyberie poplatok za Ziadost. Hodnotenie prislusnym organom ¢lenského
Statu, stanovisko agentiry ECHA a autorizacia Komisiou sa riadia rovnakym postupom, aky
plati pre u&inné latky. Pokial ide orozsah autorizacie na Urovni EU, na zadiatku sa
predpoklada pre sedem typov vyrobkov avroku 2020 sa ich pocet roz8iri o dalSie typy
vyrobkov (s tym, Ze uréité typy vyrobkov budu oslobodené od autorizacie na Grovni EU).

Spoloéné pouzivanie udajov, tzv. Cierni pasazieri a technicka rovnocennost’

Podobne ako nariadenie REACH, aj navrhované nariadenie o biocidoch bude obsahovat
ustanovenia o ufah€eni spoloéného pouZivania udajov s cielom zabranit nepotrebnému
testovaniu na zvieratach. Aj vo vztahu k biocidom bude agentira ECHA zohravat obmedzenu
arbitraznu ulohu prostrednictvom moznosti udelit Ziadatelovi pravo odvolat sa na Studiu na
stavovcoch aj bez dohody s vlastnikom udajov. Agentura ECHA mdze tiez umoznit’ Ziadatelovi
odvolat sa na udaje vo vlastnictve inej spolo€nosti, pre ktoré uplynulo obdobie ochrany udajov,
za predpokladu, Ze je mozné stanovit technickd rovnocennost ucinnych latok. Voci tymto
rozhodnutiam agentury bude mozné sa odvolat' .

Na zaklade tohto nariadenia budu takisto véetky spolo&nosti, ktoré v EU obchoduju s uginnymi

latkami, natené poziadat’ o schvalenie bud zaslanim samostatnej Ziadosti, alebo pristupenim
k Ziadosti iného Ziadatela. Ciefom tohto postupu je rieSit problém tzv. Ciernych pasazierov,
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teda spolo¢nosti, ktoré doteraz mohli obchodovat’ s biocidnymi u€innymi latkami bez Ziadosti
o schvélenie a bez suvisiacich investicii. Agentura ECHA bude musiet zverejnit zoznam
Ziadatelov, ktori chcu pokracovat v obchodovani aj v buducnosti.

Na podporu uvedenych postupov bude existovat postup na stanovenie technickej
rovnocennosti u€innych latok. Na to bude musiet byt agenture ECHA zaslana Ziadost' spolu
s poplatkom a agentura ECHA rozhodne, Ci prislusné ucinné latky sa povazuju za technicky
rovnocenné. Aj voci tomuto rozhodnutiu bude pripustné odvolanie. Agentira ECHA sa bude
musiet pripravit na tieto ulohy a bude tiez musiet poskytnut subjektom odvetvia usmernenia na
vykonavanie tychto postupov.

Register biocidnych vyrobkov

Agentura ECHA bude musiet zriadit a udrziavat register biocidnych vyrobkov. Bude to
informacny systém pre subjekty odvetvia na vytvaranie a predkladanie Ziadosti a pre
Ziadatelov, agenturu ECHA, Clenské Staty a Komisiu na pristup k Ziadostiam a na vymenu
informacii o sebe navzajom a o autorizaciach. Agentira ECHA zverejni informacie v registri,
ktoré nebudu dbverné.

Je délezité, aby sa agentura ECHA zacala €o najskér pripravovat na IT aspekty uloh tykajucich
sa biocidov, aby mohla zvladnut prvé Ziadosti, ktoré mozu zacat' prichadzat’ uz od roku 2013.
Vzhladom na rozsiahle potreby pdjde o postupne sa rozvijajuci viacroCny projekt.

V rokoch 2012 a 2013 agentura ECHA podita s upravou svojich IT systémov tak, aby
podporovali nové pravne predpisy tykajuce sa biocidov a aby sa integrovanym spdsobom ¢o
najviac roz8irili suasné databazy a funkcie tak, aby vyuzZivali spolo¢né mechanizmy
a jednotlivé sucasti.

Podpora pre odvetvie

Agentura ECHA musi poskytovat podporu odvetviu, ktora je podobna ako podpora, ktoru
poskytuje podla nariadeni REACH a CLP. Preto budli do rozsahu jej prace pridané
usmernenia a sluzby asistenéného pracoviska tykajuce sa biocidov. Pre agenturu ECHA je
délezité, aby €o najskér zalala vytvarat odborné poznatky vo vztahu k tomuto nariadeniu
a pripravovat sa na to, ze jej Komisia odovzda existujuce usmerfiovacie dokumenty tykajuce
sa biocidnych latok a vyrobkov.

3.8.2 Organy agentury ECHA a prierezové ¢innosti
Vybor pre biocidne vyrobky

Ako sucast vykonavania novych uloh podla buduceho nariadenia o biocidoch sa zriadi novy
vybor pre biocidne vyrobky (BPC). Bude zodpovedny za pripravu stanovisk agentury najma
k ziadostiam o schvalenie ucinnych latok, identifikaciu ucinnych latok, ktoré sa maju nahradit
a za ziadosti o autorizaciu biocidnych vyrobkov vratane pravidelného predizovania uvedenych
Ziadosti.

Kazdy cClensky stat bude mat narok na vymenovanie ¢lena do vyboru pre biocidne vyrobky.
Forma a pravidla Cinnosti vyboru pre biocidne vyrobky budu velmi podobné ako v pripade
ostatnych vyborov agentury ECHA. KedZe pracovna zataz tykajuca sa biocidov bude
v priebehu rokov rychlo narastat, bude mozné rozhodnutim riadiacej rady vytvarat paralelné

vybory.
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Agentura ECHA bude musiet zriadit novy vybor velmi skoro po nadobudnuti ucinnosti
nariadenia o biocidoch a pripravit sa na vykonavanie svojich uloh a zvladanie rychlo
pribudajucej pracovnej zataze.

Iné prierezové cinnosti

Podla navrhovaného nariadenia bude méct odvolacia rada rozhodovat o odvolaniach vodi
uréitym rozhodnutiam agentary ECHA prijatym podla tohto nariadenia. Pred nadobudnutim
ucinnosti nariadenia bude odvolacia rada musiet' prispésobit svoje pracovné postupy tak, aby
zahfnali aj tieto nové ulohy.

Agentura ECHA bude musiet vytvorit nové komunikacné cinnosti na podporu uc€inného
vykonavania tychto novych uloh. Bude to vyZadovat osobitné kampane na zvySenie
povedomia, obzvlast oskoro po nadobudnuti u€innosti nového nariadenia, ako aj vytvaranie
prispdsobenych oznamov pre konkrétne priemyselné odvetvia a zu&astnené strany na ich
informovanie o novych pravidlach a ulohe agentury ECHA.

Predpoklada sa aj rozSirenie medzinarodnych aktivit agentiry ECHA tak, aby zahfhali aj
program OECD tykajuci sa biocidov.

3.8.3 Riadenie, organizacia a prostriedky

Nové ulohy agentury ECHA tykajuce sa biocidov ovplyvnia aj jej vSeobecné riadiace Cinnosti,
ako su riadenie, planovanie a podavanie sprav, kontrola kvality, bezpeénost, ludské zdroje
afinancie. Zostavenie a prevadzkovanie spravneho riadenia rozpocCtu zalozeného na
Cinnostiach a systému prevadzkového uctovnictva je kfu€ovym ciefom na zabezpecdenie, ze
dotacie alebo poplatky prijaté podla tohto usmernenia nebudu zahrnuté do &innosti a vynosov
pochadzajucich z nariadeni REACH a CLP. Zatial ¢o obdobie aktivneho naboru pre nariadenia
REACH a CLP sa upokojuje, mame pred sebou dalSiu naro¢nu ulohu zarucit' rychle prijatie
kvalitnych zamestnancov, najma vrokoch 2012 — 2014. Hlavnou novou vyzvou bude
rozhodnut, odkedy bude agentura ECHA potrebovat viac priestoru na zvladanie potrieb
dalSich zamestnancov prijatych v dosledku nariadenia o biocidoch, na zaklade ktorého bude
mat agentura ECHA pravdepodobne viac uloh, ako Komisia pdvodne predpokladala pri
dohadovani poslednych Uprav zmluvy o prenajme priestorov.

3.9 Nariadenie PIC

Priority na roky 2012 — 2014

e Pripravit sa na nové povinnosti vyplyvajuce z nového nariadenia PIC a zacat pripravy
na jeho vykonavanie za predpokladu, ze Komisia poskytne dodatocné prostriedky.

e Za predpokladu, Ze pravny predpis nadobudne ucinnost ovela skor nez v roku 2014,
zacat’ s vykonavanim revidovaného nariadenia PIC.

Komisia v suCasnosti pripravuje prepracované znenie tzv. nariadenia PIC (nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.689/2008 zo 17.juna 2008 o vyvoze a dovoze
nebezpeénych chemikalii), ktorym sa do prava EU zavadza Rotterdamsky dohovor a ktoré by
Kolégium malo prijat do leta 2011. Nariadenie sa vztahuje na zakazané a prisne obmedzené
chemikalie a zabezpecCuju sa nim mechanizmy vymeny informacii tykajucich sa vyvozu
a dovozu tychto chemikalii. Tieto mechanizmy zahffiaju vyvozné oznamenia pre zakazané
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a prisne obmedzené chemikalie uvedené v prilohe k nariadeniu. Taktiez obsahuje postup
udelovania predbezného suhlasu po predchadzajucom schvaleni (PIC) pre chemikalie, ktoré
su vyslovne identifikované ako chemikalie PIC podla Rotterdamského dohovoru a ktoré su
uvedené aj v nariadeni. Vyvoz chemikalii PIC vyzaduje vyslovny suhlas krajiny dovozu.

Oc¢akava sa, Ze v prepracovanom zneni sa niektoré ulohy tykajuce sa uplatiovania tohto
nariadenia presunu zo Spolo¢ného vyskumného centra Komisie na agenturu ECHA, a teda sa
oCakava, ze agentura ECHA poskytne na poziadanie Komisii technické a odborné vstupy
a pomoc vzhfadom na ulohu Komisie ako spolo¢ne uréeného vnutrostatneho organu Eurdpskej
Unie a vzhladom na ugast Unie na dohovore.

Désledky na fungovanie agentury ECHA su podobné ako v pripade vykonavania nariadenia
o biocidoch, hoci v ovela menSom meradle. Agentira ECHA sa najskér pripravi na vytvorenie
IT nastrojov a pracovnych postupov na spracovanie dokumentacii vyplyvajucich z tohto
pravneho predpisu, a potom tieto postupy zaéne vykonavat. Pre agenturu ECHA je délezité,
aby sa pripravné cinnosti a datum nadobudnutia ucinnosti nekryli s terminmi podla nariadeni
REACH a CLP a nasledovali az po zacati fungovania nariadenia o biocidoch.
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4 ORGANY AGENTURY ECHA A PRIEREZOVE CINNOSTI

4.1 Vybory a féorum

Priority na roky 2012 - 2014

e Poskytovat stanoviska v€as a umoznovat Komisii a vykonnému riaditefovi agentury
ECHA dospiet kregulatnym rozhodnutiam na pravne prijatelnom, vedecky
fundovanom a odévodnenom zaklade.

e Poskytovat pevny zaklad pre rozhodovanie poskytovanim stanovisk vyborov RAC
a SEAC, ako aj dohéd vyboru MSC, anajma zabezpedit dvojrocnu aktualizaciu
zoznamu kandidatskych latok vzbudzujucich velmi velké obavy a zabezpecit, aby
navrhy rozhodnuti o navrhoch na testovanie a kontrolach suladu mali vysoku vedecku
kvalitu a boli poskytované véas a transparentne.

e \Vyznamne podporovat harmonizaciu presadzovania nariadeni REACH a CLP
v Clenskych Statoch koordinaciou projektov harmonizovaného presadzovania féra
a zjednoduSovanim komunikacie medzi organmi presadzovania.

Vybory su neoddelitelnou suastou agentury ECHA a zohravaju zasadnu ulohu pri plneni jej
uloh. Vybory su velfmi dblezité pre plynulé a u€inné fungovanie nariadeni REACH a CLP a pre
doveryhodnost agentury ECHA tym, Ze zaruCuju jej nezavislost, vedecku integritu
a transparentnost.

V kapitolach 4.1.1 a 4.1.2 sa v8eobecne opisuju Cinnosti troch vyborov agentury ECHA. Typ
a mnozstvo vykonov, ktoré musia vybory zvladnut, priamo ovplyvriuju rézne procesy nariadeni
REACH a CLP, ako aj o¢akavané mnozstvo dokumentacie tykajucej sa €innosti hodnotenia,
autorizacie, obmedzeni, klasifikacie a oznaCovania. Kapitola 4.1.3 obsahuje opis ¢innosti Fora.

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

Clenovia tychto dvoch vyborov st odbornici vymenovani riadiacou radou agentiry ECHA
na zaklade navrhov ¢lenskych Statov. Oba vybory tiez moézu pribrat’ isty poCet nezavislych
vedcov ako dalSich Elenov pre ich konkrétnu kvalifikaciu.

Vybor pre hodnotenie rizik musi predkladat stanoviska: 1. k navrhom harmonizovane;j
klasifikacie a oznaCovania latok; 2. knavrhom obmedzeni pre latky; 3. k zZiadostiam
o autorizaciu; 4. k akymkolvek otazkam vyplyvajucim z ¢innosti v ramci nariadenia REACH
suvisiacich s rizikami pre ludské zdravie alebo Zivotné prostredie.

Vybor pre socialno-ekonomickl analyzu musi predkladat stanoviska: 1. k dostupnosti
a technickej a ekonomickej uskutoCnitelnosti alternativ a k navrhovanym obmedzeniam a ich
socialno-ekonomickému vplyvu; 2. k socialno-ekonomickym faktorom suvisiacim so Ziadostami
o autorizaciu; 3. k akymkolvek otazkam vyplyvajucim z €innosti v ramci nariadenia REACH
suvisiacich so socialno-ekonomickym vplyvom moznych legislativnych opatreni na latky.
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V obdobi rokov 2012 — 2014 bude sekretariat agentury ECHA nadalej pripravovat a viest
schddze a ad hoc pracovné skupiny vyborov na ich lepSiu koordinaciu. Dobra koordinacia je
obzvlast dolezita pri praci s navrhmi na obmedzenie a Ziadostami o autorizaciu, kde je
jednotny postup medzi obomi vybormi nevyhnutny. DalSou naroénou Ulohou je zvladanie
jednotlivych zakonnych terminov. Podla potreby bude sekretariat poskytovat aj podporu
&lenom vyboru vymenovanym za (spolu)spravodajcov pre konkrétne dokumentacie. Clenovia
vyboru okrem toho potrebuju uUplnid vedecku a odbornd podporu od prislusnych organov
Clenskych Statov, a to najma, ak funguju ako (spolu)spravodajcovia.

MnoZstvo stanovisk vyborov zavisi od buducich dokumentacii, ale oCakava sa, Ze ich pocet
bude postupne narastat, dokonca vyrazne. Odhaduje sa, ze roCne sa uskutoéni Sest
plenarnych schbédzi v pripade vyboru RAC a Styri az pat v pripade vyboru SEAC. Je uz jasné,
Ze viac nez Sest plenarnych schédzi roéne nebude pre €lenov vyborov ani pre sekretariat
mozné uskutoCnit. OCakava sa, Ze v obdobi rokov 2012 az 2014 budu oba vybory zvolavat
Coraz viac schbédzi pracovnej skupiny s cielom podporit spravodajcov a pripravit zavery
vyboru. Vybory budu preto musiet prispdsobit’ svoje pracovné postupy tak, aby zvladali rychlo
rastuce pracovné zatazenie vyplyvajuce najma z oCakavaného prudkého narastu poctu
ziadosti o autorizaciu od roku 2012. Vybory RAC a SEAC budu musiet navySe zohladnit aj
pripomienky prijaté od Komisie, Clenskych Statov, organizacii zu€astnenych stran a dalSich
zainteresovanych stran kich stanoviskdm a mali by revidovat svoje procesy na zaklade
ziskanych skusenosti.

Dal$ou naroénou Ulohou je koordinacia s ostatnymi vedeckymi vybormi EU, ktoré sa zaoberaju
rovnakymi alebo podobnymi latkami v ramci inych regulaénych ramcov s ciefom vcas
identifikovat mozné rozdiely v stanoviskach, ktoré by mohli byt zavazné. Pracovné programy
vyboru RAC budu musiet navySe rieSit aj podmienky zavislé od nebezpeclenstva, ktoré
vyplyvaju z pravnych predpisov tykajucich sa pripravkov na ochranu rastlin a s ktorymi sa
pocita aj prave v pripravovanom pravhom predpise o biocidnych vyrobkoch. V désledku toho
bude potrebné rozsirit koordinaciu vyboru RAC s vedeckymi vybormi inych agentdr a organov
Eurdpskej unie zaoberajucimi sa hodnotenim rizik tak, aby zahffiala nielen identifikaciu
moznych rozdielnosti, ale aj vypracuvanie postupov spoluprace medzi vybormi pracujucimi na
zaklade tej istej dokumentacie.

4.1.2 Vybor ¢lenskych statov

Vybor ¢lenskych Statov agentury ECHA (MSC) pozostava z ¢lenov vymenovanych kazdym
¢lenskym Statom. Jeho zakladnou funkciou je vyrieSit potencialne rozdielne nazory o navrhoch
rozhodnuti k hodnoteniu dokumentacie, hodnoteniu latok a k navrhom identifikacie latok ako
latok vzbudzujucich velmi velké obavy. Ak vybor Elenskych Statov nedospeje k jednomyselnej
dohode, jeho stanovisko sa postupi Komisii, ktora prijme kone¢né rozhodnutie. Vybor taktiez
vydava stanovisko k navrhom agentiry ECHA na urCenie priorit v oblasti autorizacie latok
vzbudzujucich velmi velké obavy a k priebeznému akénému planu SpoloCenstva o latkach
na vyhodnotenie.

Ulohy vyboru &lenskych $tatov vyzaduju vedecké diskusie o Sirokej Skale vedeckych oblasti
od najlepSieho  vyuzivania rozlicnych metdéd testovania naziskanie informacii
0 nebezpeclenstvach latok a hodnotenia environmentalnej stalosti latok az po dohody
o prioritach pri zaradovani latok vzbudzujucich velmi velké obavy dozoznamu Ilatok
podliehajucich autorizacii. Preto ¢lenom na kazdej schédzi pomahaju odbornici z prislusnych
organov danych ¢lenskych Statov.

V su€asnosti sa odhaduje, Zze 20 az 30 % navrhov rozhodnuti bude vyZadovat dohodu
vo vybore MSC. Preto sa o¢akava sa, ze v rokoch 2012 az 2014 bude vybor MSC informovany
060 az 100 navrhoch na rozhodnutie rofne abude sa pravdepodobne usilovat
o jednomyselnu dohodu, ak aspon jeden CElensky &tat predlozZi prisludné navrhy na zmenu
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a doplnenie navrhov rozhodnuti. V rokoch 2012 az 2013 budu hlavnu &ast prace vyboru
Clenskych Statov tvorit navrhy rozhodnuti o hodnoteni dokumentacii. OCakava sa, Ze vybor
zacne pracovat na hodnoteni latok v roku 2012.

Okrem toho bude potrebné pravidelne aktualizovat zoznam kandidatskych latok SVHC
a aspon kazdé dva roky poskytnut stanovisko k navrhom odporucani agentiry ECHA
tykajucim sa zadlenenia latok do prilohy XIV (zoznam latok podliehajucich autorizacii). Coraz
vySSia pracovna zataz bude mat zodpovedajuci vplyv na pocdet schédzi vyboru ana ich
trvanie.

41.3 Férum

Podla nariadenia REACH sa vyzaduje, aby kazdy Clensky Stat zriadil systém uradnych kontrol
ainych &innosti primerane k okolnostiam. Ug&inné, harmonizované a nestranné presadzovanie
v ramci celej EU je velmi délezité pre déveryhodnost a tspech nariadenia REACH. Férum na
vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach je koordina¢nou sietou
organov &lenskych $tatov EU/EHP zodpovednych za presadzovanie nariadeni REACH a CLP.
Foérum je integralnou sucastou agentury ECHA a zohrava délezitu ulohu pri zabezpeceni
¢innosti harmonizovaného presadzovania. V nariadeni REACH sa na forum kladie niekolko
uloh. Férum funguje ako siet pre €lenské Staty na vymenu informacii a koordinaciu €innosti
suvisiacich s presadzovanim nariadeni REACH a CLP. Schdédzam a pracovnym skupinam
predsedaju zastupcovia ¢lenskych Statov a podporuje ich sekretariat agentiry ECHA.

Kedze vykonavanie nariadenia REACH bude postupne naberat na intenzite s rasticim
objemom udajov ziskanych agentirou ECHA arastucim mnozZstvom prijatych rozhodnuti
a stanovisk v ramci réznych procesov nariadenia REACH, sekretariat agentury ECHA bude
musiet venovat Coraz viac pozornosti a Usilia podpore kontroly a zabezpeleniu ucinného
plnenia povinnosti féra.

Uginok zaverov alebo iniciativ féra bude zavisiet od angaZovanosti &lenov aich schopnosti
mobilizovat prostriedky narodnych kontrolnych organov. KedZe agentura ECHA veri, ze
uspech nariadeni REACH a CLP zavisi od ich u¢inného presadzovania v Clenskych Statoch,
sekretariat vyvinie maximalne usilie na podporu féra pri jeho €innostiach harmonizovaného
presadzovania pravnych predpisov.

Foérum funguje v sulade s ustanoveniami nariadenia REACH a svojho rokovacieho poriadku.
Férum vykonava c&innosti obsiahnuté v pravidelne aktualizovanom trojroénom pracovnom
programe fora, ktory sa nachadza na webovej stranke agentury ECHA a ktory je v sulade
s jeho zakonnym mandatom. Zakladnymi dokumentmi su Stratégie na presadzovanie
nariadenia REACH a Minimalne kritérid pre inSpekcie vramci nariadenia REACH. Férum
zameriava svoje €innosti na vyjasnenie uloh zamestnancov zodpovednych za presadzovanie
nariadenia REACH ana vypracovanie najlepSich postupov. Dblezita bude najma
angazovanost fora v mnohych koordinovanych projektoch harmonizovaného presadzovania,
napriklad tykajucich sa presadzovania pravidla ,Ziadne u(daje, Ziadny trh“ pokial ide
o (pred)registraciu, alebo povinnosti vyplyvajucich pre dodavatelsky retazec z nariadenia
REACH pre latky v zmesiach pripravovanych formulatormi.

Férum bude pravidelne aktualizovat svoje stratégie presadzovania a minimalne kritéria pre
presadzovanie nariadenia REACH vykonavanim harmonizovanych projektov a pripravou
usmerfiujucich a Skoliacich materidlov pre miestnych inSpektorov. Dal$im nastrojom pre
inSpektorov, ktory sa bude dalej vyvijat, je portal RIPE (Informacny portal na presadzovanie
nariadenia REACH), ktory sa vyvija v sulade s ich potrebami a bude roz3ireny o nové funkcie.
Okrem toho bude na poskytovani poradenstva o moznosti presadzovat navrhované
obmedzenia tykajlce sa latok spolupracovat s vyborom pre hodnotenie rizik a vyborom pre
socialno-ekonomicku analyzu. Cinnosti féra sa budu vykonavat koordinovane pri praci
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s navrhmi na obmedzenie, pricom sa zohladni dialdég s ¢lenmi vyboru a otazky a stanoviska
vyborov RAC a SEAC. Férum bude mat raz roCne otvorené zasadnutie so zu&astnenymi
stranami na prediskutovanie osobitnych tém tykajucich sa presadzovania.

Na zvySenie ucinnosti harmonizacie presadzovania bude férum do roku 2013 nadalej vyvijat
informacné portaly a nastroje na vymenu s cielom ulahlit komunikaciu medzi organmi
presadzovania. Vymenu informacii od roku 2012 posilnia a zintenzivnia Cinnosti tykajuce sa
koordinacie vymeny inSpektorov a studijnych pobytov. Bude to predstavovat prinos pre ¢innost
féra. Férum bude v roku 2012 zaroven nadalej vytvarat a zavadzat indikatory, ktoré umoznia
ucinne merat pokrok ¢innosti féra.

4.2 Odvolacia rada

Priority na roky 2012 — 2014

e Riesit podané odvolania, najma odvolania tykajuce sa zlozitejSich vedeckych tém
vyplyvajucich z hodnoteni dokumentacii.

e Na zaklade dalSich skusenosti ziskanych poCas tohto obdobia poskytovat dalSie
vstupné informacie Komisii na u€ely uprav rokovacieho poriadku po prvych rokoch
skusenosti s cielom zlepSit procesnu efektivitu a u€innost odvolacieho systému. Méze
sem patrit’ aj tvorba odporucani na lepSie zladenie organizacnej Struktury rady s novymi
cinnostami.

e Poskytovat primerand pravnu napravu potencialnym predkladatefom odvolania
po termine na registraciu vroku 2013, ked sa predpoklada ovela vySSi podiel
registracii zo strany MSP.

Odvolacia rada je integralnou sucastou agentiry ECHA, ale svoje rozhodnutia prijima
nezavisle. V su€asnosti ju tvori predseda a dvaja Clenovia na plny uvazok, ktori v ramci
agentury ECHA nesmu vykonavat ziadne iné funkcie. Vymenovani boli dal$i ¢&lenovia
a nahradnici, ktorych mozno prizvat a ktori pracuju na CiastoCny uvazok, s ciefom vyrieSit
vykyvy v objeme prace a absenciu &lenov pracujucich na plny uvazok. Clenov odvolacej rady
vymenuva riadiaca rada agentury ECHA na zéklade zoznamu kandidatov navrhnutych
Komisiou. Odvolacej rade bude pri vykonavani jej innosti pomahat register.

Odvolacia rada je zodpovedna zarozhodovania o odvolaniach podanych proti urcitym
rozhodnutiam agentury ECHA. K rozhodnutiam, voc&i ktorym mozno podat odvolanie, patria
rozhodnutia o odmietnuti registracie, o poskytovani uddajov na spolo¢né pouzivanie,
o preskumani navrhov na testovanie, o kontrole suladu registracnej dokumentacie, o hodnoteni
latok a o vynimkach zo vSeobecnej povinnosti registrovat technologicky orientovany vyskum
a vyvoj (PPORD).

MnozZstvo odvolani podanych odvolacej rade zavisi od mnoZstva rozhodnuti prijatych
agenturou ECHA aod naslednych rozhodnuti dotknutych stran, &i sa odvolaju alebo nie.
Odvolacia rada preto nemdze sama urCit svoju pracovnu zataz, ale musi preskumat vsetky
odvolania. Preto zakladné pocty odvolani pouzité na planovanie prostriedkov na obdobie 2012
— 2014 vychadzaju z hypotetického relativne stabilného referenéného scenara.

Odvolacia rada musi dokazat v&as prijimat kvalitné rozhodnutia bez hromadenia
nevybavenych ziadosti, ako aj vybudovat’ jednotny subor precedentného prava. Oakava sa,
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Ze malé a stredné podniky predlozia k terminu na registraciu v roku 2013 ovela viac registracii,
nez tomu bolo v pripade terminu v roku 2010. Preto sa musi pocitat’ s tym, Ze po termine na
registraciu v roku 2013 budu pripadné odvolania do znacnej miery odrazat typické problémy,
ktoré mézu MSP mat pri registracii.

Predpoklada sa, Ze od roku 2012 sa odvolania budu viac tykat hodnoteni dokumentacii a latok.
Tento postupny posun naznacuje, Zze sa zvySi zlozitost pripadov. Bude to tiez vyzZzadovat
primerané prispbsobenie zamerania odvolacej rady v oblasti riadenia znalosti.

V obdobi 2012 az 2014 bude odvolacia rada na zaklade ziskanych skusenosti takisto musiet
systematicky analyzovat, ¢&i je potrebné zmenit prijaté spdsoby prace alebo zavedené postupy.

4.3 Komunikacia

Priority na roky 2012 - 2014

o Nadalej zlepSovat komunikaciu s ciefom lepSie podporit dosahovanie ciefov agentury
ECHA.

o ZlepsSit komunikaciu, ato najma s verejnostou as MSP, vratane poskytovania
prekladov.

o Nadalej podnecovat a prehlbovat zapojenie zu€astnenych stran do €innosti agentury
ECHA.

Agentura ECHA bude nadalej rozvijat a zlepSovat svoje komunika¢né kanaly. Hlavnymi
nastrojmi zostane online komunikacia, teda webova stranka a intranet, pricom oba nastroje sa
budu dalej rozvijat. V roku 2012 umozni nova webova stranka zakaznikom agentury ECHA
lepSi pristup k sluzbam poskytovanym agenturou. Bude mat jednoduchSie a zretelnejSie
pouzivatelské rozhranie a lepSiu navigaciu, ¢o umozni zakaznikom jednoduchsSie vyhladat
poZadované informacie. Okrem toho existuju S$pecifickejSie komunikacné nastroje: dni
zuCastnenych stran, seminare a dalSie konkrétne podujatia, tlaoveé spravy, informacie
o novinkach, ¢lanky, rozhovory a tlaGové konferencie, externé bulletiny, elektronické bulletiny
a publikacie vratane vyroCnej vSeobecnej spravy a pracovného programu.

Hlavnou cielovou skupinou budu média, priCcom vztah agentury ECHA s tlaCou sa bude
nadalej riadit iniciativne aj reaktivhe — agentura ECHA bude vysvetlovat svoju pracu médiam
a uzito€ne, v&as a ucinne reagovat na otazky a spravy v tlaci.

Po prvom termine na registraciu podla nariadenia REACH v novembri 2010, termine na
oznamenie podla nariadenia CLP — a v ete va¢Som rozsahu po druhom termine na registraciu
podla nariadenia REACH v maji 2013 — sa mnozstvo informacii o vlastnostiach chemickych
latok, ktoré méa agentira ECHA k dispozicii, neustale a znaéne zvys$uje. Cast ginnosti agentiry
ECHA v oblasti komunikacie bude pozostavat zo Sirenia tychto poznatkov nad ramec odvetvia
— s vacsim zameranim na Siroku verejnost a zucastnené strany.

Od roku 2011 poskytne databaza agentury ECHA na Sirenie informacii o latkach a zoznam
klasifikacie a oznaCovania zaujemcom pristup keste vacSiemu mnozstvu informacii
o chemikaliach a o ich bezpeénejSom pouZivani nez kedykolvek predtym. Tato €innost bude
pokracovat aj v roku 2012 a nad ramec partnerstva so zu¢astnenymi stranami agentiry ECHA
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bude este lepSia od konca roku 2013, ked budu k dispozicii dalSie informacie z registracnych
dokumentacii.

Prioritou bude aj komunikacia s verejnostou a zu€astnenymi stranami, kedZe sa urcuje Coraz
viac latok vzbudzujucich velmi velké obavy, na ktoré sa vztahuje autorizacia a obmedzenia.
Podobne bude prioritou aj vytvaranie sieti so zu€astnenymi stranami zastupujucimi zaujmové
skupiny pre fudské zdravie a Zivotné prostredie.

DalSou kludovou ciefovou skupinou budd média, pri¢om vztah agentiry ECHA s tladou sa
bude nadalej riadit' iniciativne aj reaktivne — agentura ECHA bude vysvetlovat svoju pracu
médiam a uzito¢ne, v€as a ucinne reagovat na otazky a spravy v tlaci.

Na zaklade planov na rok 2011 bude agentura ECHA v obdobi 2012 — 2014 pokracovat
v prekladani dokumentov potrebnych najma pre verejnost a spolo¢nosti, najma MSP, do 22
aradnych jazykov EU. Je to mozné vdaka vyéleneniu znaénych rozpoé&tovych a prevadzkovych
prostriedkov na prekladatelsku ¢innost.

Agentura ECHA bude nadalej zlepSovat oznamovanie chemickych rizik verejnosti. Tuto pracu
bude vykonavat spolu s komunikaénou sietou o rizikach a s dal$imi institiciami EU. Agentura
ECHA ich podpori pri uplatiiovani nového usmernenia k oznamovaniu rizik a bude zbierat
spatnu vazbu k tomuto usmerneniu.

4.4 Medzinarodna spolupraca

Priority na roky 2012 — 2014
e Prispiet k ¢innostiam OECD a OSN suvisiacim s nariadeniami REACH a CLP.

e V Uzkej spolupraci s Komisiou zaviest dvojstranné dohody o spolupraci alebo o ¢innosti
s agenturami podobnymi agentiure ECHA v najvyznamnejSich tretich krajinach
a pokracovat v takejto spolupraci.

e Oboznamovat krajiny prijimajuce pomoc znastroja IPA s innostami, ako aj
s vedeckou pracou rbéznych organov agentury ECHA, a podporit opatrenia na
budovanie kapacit v partnerskych krajinach, v pripade ktorych sa o¢akava buduci vstup
do EU (v pripade uvolnenia dal$ich prostriedkov z programu IPA).

Prislusnymi ustanoveniami nariadenia REACH sa riadiaca rada poveruje rozhodovanim
0 UCasti tretich krajin a medzinarodnych organizacii na ¢innosti agentury ECHAY, zatial o iné
druhy spoluprace su zaloZzené na poziadavkach Komisie™. Okrem toho sa v &lanku 120
nariadenia REACH stanovuje, ze v pripade vymeny informacii prijatych agentdrou s tretou
krajinou alebo medzinarodnou organizaciou sa musi vypracovat osobitna dohoda medzi EU
a tretou stranou.

Predpoklada sa, ze po prvom termine registracie v roku 2010 zaéne agentira ECHA dostavat
ziadosti z tretich krajin alebo medzinarodnych organizacii o poskytnutie dévernych udajov.
Preto agentura ECHA v spolupraci s Komisiou planuje posudit’ potrebu uzatvarania moznych
dohdd o ochrane dbévernych informacii v nadchadzajucich rokoch, ako aj ich uplatfiovania.

¥Clanky 106 a 107.
¢lanok 77 ods. 2 pism. I).

38



Viacro€ny pracovny program

4.4.1 Viacstranné ¢innosti

Spolupraca EU s medzinarodnymi organizéaciami v oblasti politiky tykajicej sa chemikalii patri
do pravomoci Komisie. Agentira ECHA podporuje tieto medzinarodné ¢innosti na ziadost
Komisie.

Agentura ECHA dostala Ziadost’ o u€ast na mnozstve Cinnosti OECD, ktoré su délezité pre
vykonavanie nariadeni REACH a CLP: ¢&innosti OECD, do ktorych bude agentura ECHA
nadalej zapojena v obdobi rokov 2012 az 2014, zahffiaju ucast v revidovanom programe na
spolupracu pri hodnoteni chemikalii, ktory riadi pracovna skupina pre hodnotenie expozicie,
v skupine odbornikov OECD — pouZivatefov aplikacie IUCLID, v pracovnej skupine OECD pre
vyrobené nanomaterialy, v programe usmerneni Kk testovaniu, v pracovnej skupine pre
harmonizaciu klasifikdcie a oznaCovania a v pracovnej skupine pre hodnotenie expozicie
a v ich pripadnych podskupinach a podprojektoch.

Agentura ECHA sa bude predovSetkym nadalej podielat na projektovom riadeni globalneho
portalu pre informacie o chemickych latkach (eChemPortal), ktory bude agentura ECHA
host’ol\éat’ od roku 2011, a na dalSom vyvoji suboru nastrojov QSAR, ktory bude vydany v roku
20127,

Okrem aktivit suvisiacich s organizaciou OECD bude agentura ECHA nadalej podporovat' aj
ginnost Komisie v oblasti Stokholmského dohovoru o perzistentnych  organickych
znedistujucich latkach. Dal$ia medzinarodna &innost, pre ktort bude Komisia pravdepodobne
ziadat' podporu agentury ECHA, suvisi s Globalnym harmonizovanym systémom klasifikacie
a oznacovania chemickych latok (GHS). Vzhladom na postavenie a rézne ulohy, ktoré musi
agentura ECHA vykonavat podla nariadenia CLP, agentura o¢akava, ze sa zapoji do prace
podvyboru odbornikov OSN ECE pre GHS a jeho prisluSnych skupin, ked bude ich praca mat
vedecky a odborny charakter.

4.4.2 Pracovné vztahy s tretimi krajinami

V sulade so vSeobecnou poziadavkou Komisie agentura ECHA organizuje a navstevuje
stretnutia a konferencie s tretimi krajinami o poziadavkach nariadenia REACH a podporuje
poskytovanie primeranych Skoleni vtomto zmysle (napriklad v ramci seminarov TAIEX).
Agentiru ECHA pravidelne poveruji Glohou poméahat pri zlepSovani spoluprace medzi EU
a tretimi krajinami u&astou na vymene najlepSich postupov v oblasti svojich pravomoci.
V sulade s rozhodnutim riadiacej rady o vSeobecnom pristupe k spolupraci s tretimi krajinami
prijatom v decembri 2008 sa agentira ECHA zameriava najma na kandidatske krajiny EU
a mozné kandidatske krajiny na vstup do EU. Agentira ECHA celkovo zintenzivni svoje vztahy
s tymito krajinami umerne k ich dodrziavaniu ustanoveni nariadenia REACH.

Od roku 2010 mbze agentura ECHA cCerpat financné prostriedky pridelené z prechodného
programu financovaného prostrednictvom externého nastroja predvstupovej pomoci EU (IPA).
Agentura ECHA oc€akava, Ze po roku 2011, ked sa sucasny program skonci, jej budu pridelené
dalSie prostriedky. Tento program umoZzfuje agenture ECHA oboznamovat’ krajiny prijimajuce
pomoc z nastroja IPA s ¢innostami, ako aj s vedeckou pracou rdéznych organov agentury
ECHA, a podporit opatrenia na budovanie kapacit v partnerskych krajinach, v pripade ktorych
sa odakava buduci vstup do EU.

verzia1.0's anglickym nazvom OECD (Q)SAR Application Toolbox bola vydana v marci 2008. Verzia 2.0, ktora
obsahuje dalSie databdzy na zaradovanie chemikalii do skupin a na doplnenie chybajucich udajov, bola vyvinuta
v spolupraci s OECD a vydana v novembri 2010 pod novym nazvom QSAR Toolbox. Tento softvér mozno
bezplatne prevziat na adrese www.gsartoolbox.org
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Velké mnozstvo udajov zregistratnych dokumentacii, ktoré agentura ECHA spristupni
verejnosti v roku 2011, a zoznam klasifikacie a oznacovania pravdepodobne zvySia pozornost
a zaujem tretich krajin o pracu agentury. Sekretariat agentuary ECHA rozSiri spolupracu
s regulaénymi organmi chemickej bezpeénosti mimo krajin EU/EHS, a to najma v &lenskych
krajinach OECD s porovnatelnymi odbornymi znalostami ako agentura ECHA, a v pripade
potreby potvrdi tieto vztahy vypracovanim memorand o porozumeni, ak eSte nie su uzavreté.
Akékolvek ¢innosti suvisiace s vymenou informacii sa vSak budu méct vykonat len na zaklade
formalnych dohdd podla ¢lanku 120 nariadenia REACH.

Na zabezpecenie primeranej koordinacie s Komisiou v tychto oblastiach sa agentura ECHA

bude v ramci svojej Cinnosti opierat o ro¢ny pracovny plan dohodnuty s Komisiou. Komisia
mbze kedykolvek poziadat agentiru ECHA o dalSiu podporu.
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5 RIADENIE, ORGANIZACIA A PROSTRIEDKY

5.1 Riadenie

Priority na roky 2012 — 2014

e Zabezpedit uginné riadenie agentury vratane integracie novych ¢innosti do organizacie
agentury.

e Pripravit sa na sulad s normou ISO 9001.
e Pripravit sa na schému EU pre environmentalne manazérstvo a audit (EMAS).

NajvysSim rozhodujucim organom agentiry ECHA je riadiaca rada pozostavajica z 32 ¢lenov
s hlasovacim pravom zastupujucich kazdy z 27 &lenskych $tatov EU, Komisiu a Parlament.
Okrem toho traja Clenovia bez hlasovacich prav zastupuju zucCastnené strany a traja
pozorovatelia krajiny EHP-EZVO.

K stalym uloham riadiacej rady patri prijimanie strategickych dokumentov, ako su pracovné
programy, vyro¢né spravy, prijimanie rozpoc¢tu a poskytovanie stanovisk k uétovnej uzavierke.
Rada tieZ vymenuva vykonného riaditela, odvolaciu radu a &lenov Vyboru pre hodnotenie rizik
aVyboru pre socialno-ekonomicki analyzu amédze schvalit, ktoré organizacie
zainteresovanych stran moézu vybory, féorum alebo iné agentirne siete pozvat ako
pozorovatelov.

Kazdodenné riadenie agentury ECHA je ulohou vykonného riaditela. Svoje povinnosti
vykonava nezavisle bez toho, aby boli dotknuté prislusné pravomoci Komisie a riadiacej rady.
Vykonny riaditel udrzuje pravidelné kontakty s eurépskymi institaciami, ¢lenskymi Statmi, inymi
agentarami EU a dal$imi zG&astnenymi stranami.

S vynimkou integracie novych €innosti, ktoré sa mézu stat su¢astou mandatu agentary ECHA,
sa organizaCna Struktiura agentury po roku 2012 menit nebude. Pre Uspech agentury vSak
bude aj nadalej klu€ové zabezpelovanie spoluprace medzi riaditelstvami. Na zaistenie svojho
efektivneho fungovania bude agentura ECHA nadalej vyvijat a nasadzovat nastroje na
integraciu planovania, pridelovanie prostriedkov, monitorovanie vykonu a manazment rizik.
Vzhfadom na rychly rast zakladnych oblasti Cinnosti agentury ECHA je dblezité, aby sa dalej
zlepSoval podnikovy systém manazmentu rizik. Do roku 2013 by systémy manazmentu rizik
mali byt uz primerane vyspelé a manazment rizik by sa mal stat stalou a nalezite integrovanou
sucastou prace kazdého manazéra.

V rokoch 2012 — 2014 bude agentura ECHA pokracovat’ v zavadzani svojho integrovaného
systému riadenia kvality (IQMS) vratane dokumentacie procesného systému a suvisiacich
postupov, ako aj v zavadzani schémy pre environmentalne manazérstvo a audit (EMAS).
Posudenie vyspelosti systému a jeho suladu s poziadavkami podpori jeho optimalizaciu
a priebezné zlepSovanie. Zavery interného auditu takisto poskytnu délezité informacie na
stanovenie planu na ziskanie certifikatu podla normy ISO 9001.

BezpecCnost' a pracovna kontinuita budu nadalej predstavovat naro¢nu ulohu pre agenturu

a zostanu prioritou, aby sa zabezpecila primerana ochrana zamestnancov, informacii (najma
registracnych udajov), budov a vybavenia agentury. Musia byt zavedené najma zabezpecCené
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IT systémy, ktoré dokazu zabezpeclit pracovnu kontinuitu v Case velkej krizy, a vyspelé
bezpelnostné postupy a plany pracovnej kontinuity.

Uradnik na ochranu tGdajov agentiry ECHA zabezpedi, Ze agentira si pini vSetky zakonné
povinnosti na ochranu oséb z hladiska spracovania ich osobnych Udajov. V roku 2012 bude
dokon&ené uvodné oznamenie o vSetkych operaciach spracovania, a potom bude praca
zahfiat’ aktualizacie a oznamenia o novych procesoch.

Rozvoj riadenia znalosti bude jednou z délezitych novych c&innosti na podporu poslania
agentury ECHA poskytovat informacie o chemickych latkach azaoberat sa chemickymi
latkami vzbudzujucimi obavy, ako aj na podporu jej vizie stat sa poprednym svetovym
regulaénym organom v oblasti bezpecnosti chemickych latok.

Dalej sa posilni pravna odbornost s ciefom zarugit pravne prijatelné a spravne rozhodnutia
agentury ECHA, aby bolo mozné spracovat’ pripadné staznosti a sudne konania vratane tych,
ktoré sa tykaju duSevného vlastnictva agentury ECHA.

5.2 Financie, obstaravanie a uctovnictvo

Priority na roky 2012 - 2014

o Poskytovat spolahlivé planovanie a vykazovanie plnenia rozpoctu zaloZeného na
¢innostiach a pomahat dosahovat sulad s prisluSnymi pravidlami a predpismi.

e ZaruCit spravne uplatfiovanie predpisov o poplatkoch a primerand spravu prijmov
a hotovostnych rezerv.

Financné prostriedky agentury ECHA zahffiaju dotacie pridelené rozpoétovym organom
z rozpoétu EU, prijmy z poplatkov a platieb a pripadné dobrovolné prispevky &lenskych $tatov
a krajin  EHP-EZVO. Okrem toho moéze agentira ECHA c&erpat financné prostriedky
z externého nastroja predvstupovej pomoci EU (IPA).

Z poplatkov ziskanych z prvej viny registracii v roku 2010 dokaze agentura ECHA pokryt svoje
¢innosti suvisiace s nariadeniami REACH a CLP az do konca roku 2013. Oc¢akava sa, ze druhy
termin na registraciu v juni 2013 prinesie ovela nizSie prijmy v porovnani s prvym. Preto sa
predpoklada, Ze od roku 2014 prejde agentura ECHA do rezimu kombinovaného financovania,
pricom &ast vydavkov budu pokryvat prijmy z poplatkov a zvy$ok bude doplneny dotaciou EU.

Celkovym cielom finan¢ného riadenia agentiry ECHA je zaistit ¢o najlepSie vyuzitie
dostupnych finanénych zdrojov v sulade so zasadami hospodarnosti, efektivnosti a ucinnosti.
Uhrady ¢&lenskym $tatom tykajlce sa hodnotenia latok budli novou dlohou vyZadujlcou urgité
prostriedky navySe. Pokial ide o obstaravanie a uzatvaranie zmllv, agentira ECHA bude aj
nadalej na €ast svojich prevadzkovych ¢innosti vyuzivat externych poskytovatelov s cielom
zarugit' u€inné vykonavanie nariadenia REACH. VyuZivanie zmluvnych dodavatefov na vyvoj
IKT, logistické a dalSie sluzby bude aj v obdobi 2012 az 2014 klast poziadavky na efektivne
obstaravanie a uzatvaranie zmluv. Déraz sa podobne ako v minulosti bude klast na obozretné
finanéné riadenie v sulade s prislusnymi pravidlami a predpismi EU. Hlavnym ciefom bude
riadenie a zabezpecenie hotovostnych rezerv vytvorenych v roku 2010.
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Agentura ECHA bude nadalej prikladat vahu svojej kontrolnej funkcii a bude predovsetkym
nadalej kontrolovat okrem iného zlavy pre MSP priznané na zaklade velkosti podniku
deklarovanej samotnym podnikom, a teda spravnost poplatkov zaplatenych agentire ECHA.

5.3 Ludské zdroje a podnikové sluzby

Priority na roky 2012 — 2014
e Zaviest a uplathovat ramec riadenia kompetencii a rozvoj organizacie a riadenia.

o Nadalej zabezpecovat kvalitné pracovné prostredie pre zamestnancov agentiury ECHA
ajej navstevnikov ~ vsulade s najvy§Simi  zdravotnymi, bezpeénostnymi
a environmentalnymi Standardmi.

Ludské zdroje

Politika agentury ECHA v oblasti ludskych zdrojov naroky 2012 az 2014 je stanovena
vo viacro¢nom plane politiky zamestnanosti na toto obdobie.

Prvé roky po zriadeni agentury charakterizoval velmi rychly narast poctu zamestnancov.
Viacro€ny plan politiky zamestnanosti na roky 2012 az 2014 predpoklada na rok 2012 dalsi, no
miernejsi rast o 20 novych pozicii, a potom sa poziadavky na po&et zamestnancov potrebnych
na cCinnosti suvisiace s nariadeniami CLP a REACH stabilizuje. Terminy na registraciu
a oznamenie klasifikacie a oznaCovania v novembri 2010 resp. na zaciatku roka 2011 odhalili
a opatovne potvrdili tieto pociatocne identifikované potreby v oblasti zamestnanosti na
nadchadzajuce roky, ako aj poziadavky na udrzanie tejto kapacity na rovnakej urovni pocas
celého obdobia rokov 2012 az 2014. Okrem toho sa predpoklada prijatie novych
zamestnancov v suvislosti s novymi ulohami agentury, priCom ulohy v oblasti biocidov si budu
vyZadovat dalSie obdobie relativne rychleho rastu.

Stratégia v oblasti fTudskych zdrojov v tomto obdobi sa bude znane zameriavat na riadenie
kompetencii zamestnancov. Vytvori sa tym zaklad na zavedenie a orientovanie sa na odborné
zru€nosti, kde je to v agenture potrebné, a na vytvorenie prostredia sustavného vzdelavania
a rozvoja zamestnancov s cielom podporovat kariérny rozvoj zamestnancov, ako aj na lepsSie
riadenie dlhodobej zakladne kompetencii agentury.

Dalie konkrétne snahy budi v roku 2012 a v nasledujlcich rokoch zamerané na podporu
riadenia. Ciefom je podporovat manazérov pri plneni ich povinnosti v oblasti riadenia ludi
a prispievat’ k organizacnému rozvoju agentury ECHA.

Polas tohto obdobia sa bude znalné usilie nadalej vynakladat na optimalizaciu spravy
l[udskych zdrojov, riadiacich procesov, systémov a manazmentu kvality.

Politika v oblasti fudskych zdrojov sa bude v uzkej spolupraci s vyborom zamestnancov
a spoloCnymi vybormi zameriavat na posiliovanie a podporu dobrych podmienok
zamestnancov a ich rodin.

Podnikové sluzby

Medzi ulohy agentury v oblasti infrastruktary patri sprava jej priestorov, na ktoré agentura

zabezpecila dlhodoby prenajom. V zmluve o prenajme sa tiez uvadza moZzZnost buduceho
odkupenia, ktora sa mdze zvazit. Pred uskuto¢nenim akéhokolvek rozhodnutia v tomto zmysle
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agentura predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade komplexny posudok, aby obe institucie
mohli zaujat’ stanovisko.

V roku 2012 sa uskutoCni renovacia priestorov agentury v sulade s rozhodnutiami prijatymi
v roku 2011 a suvisiacimi s reorganizaciou. Na zaistenie funk&nosti priestorov budu potrebné aj
dalSie zlepSenia technickej infrastruktury.

Klacovym ciefom funkcie infrastruktirnych a podnikovych sluzieb je zabezpedit vysoku uroven
poskytovania sluZieb zamestnancom a navstevnikom agentury. Pri plneni tohto ciela je nadalej
najdblezitejSie dodrziavat’ najprisnejSie bezpeénostné, zdravotné a environmentalne normy.

5.4 Informaéné a komunikaéné technolégie

Priority na roky 2012 — 2014

e Prevadzkovat technicku infrastrukturu IKT agentdry na vysokej urovni sluzieb
a maximalizovat’ kontinuitu, u€innost a bezpecénost pre vSetky podporované obchodné
cinnosti.

e Zvysit uginnost administrativnych procesov agentury vyuzZitim systémov na spravu
informacii.

o Zlepsit kapacity vedenia agentury v oblasti tvorby programov a kontroly zavedenim
systémov na podavanie sprav o riadeni.

e Zabezpedit désledny a spolo¢ny pristup v oblasti architektury podniku, ako aj posilnit
najlepsSie postupy pri riadeni IT projektov.

Funkcia IKT v agenture pokryva Siroku Skalu sluzieb a poskytuje podporu Sirokému okruhu
pracovnych potrieb. Na dosiahnutie ciela fungovania spdsobom zaruéujucim bezpelnost
udajov abez pouzitia papiera, ako aj na splnenie potrieb IT nastrojov opisanych
v predchadzajucich kapitolach poskytuje funkcia IKT najma tieto sluzby:

riadenie technickej infrastruktury a poskytovanie zakladnych sluZieb,
- dohlad a podpora €innosti pri realizovani velkych projektov,

- zavedenie, realizacia a sprava architektonickych usmerneni vramci celej agentury
tykajucich sa infrastruktury, aplikacii, pracovnych postupov a pracovnych tokov,

- riadenie, podpora a udrzba administrativnych aplikacii,

- monitorovanie a udrzba prevadzkovych aplikacii a

- vykonavanie a presadzovanie politik bezpecénosti IT.

V rokoch 2012 az 2014 sa kapacita infrastruktiry agentury ECHA bude dalej zvySovat externe
poskytovanymi sluzbami hostovania, ktoré sa zacali nasadzovat v poslednom S&tvrtroku roka

2011, scieflom podporovat rastice a rozvijajuce sa potreby agentury ECHA a dosiahnut
pracovnu kontinuitu kritickych sluZieb.

44



Viacro€ny pracovny program
2012 -2014

Sprava zabezpeclenia IT vo vztahu k sietovym pripojeniam, pristupu k idajom, monitorovaniu
a sprave incidentov a navrhovaniu bezpecného softvéru sa bude neustale inovovat’ s cielom
spifat naroéné poziadavky kladené na agentiru ECHA v oblasti dévernosti tidajov vzhladom
na neustaly rozvoj nasich systémov a hrozieb zvonku.

Z dovodu velkosti agentury a potreby eSte presnejSieho programovania a kontroly pouzivania
prostriedkov v rokoch 2012 - 2014 bude agentura ECHA pokracovat v zavadzani
informacnych systémov riadenia na podporu svojich administrativnych procesov a podavania
sprav o riadeni.

Navrhovanie procesov a sluzieb IKT bude priebeznou ulohou riaditelstva pre informacné

sluzby, ktoré bolo zriadené v roku 2011 s ciefom plnit’ ulohy v oblasti poskytovania kvalitnej IT
podpory zlozitej a modernej sprave.
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6 PRILOHY
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6.1 Priloha 1: Prehlad doélezitych terminov vyplyvajucich z nariadeni REACH a CLP v rokoch 2011 az

2011

2012

2013

2014

2014

Dolezité terminy z nariadeni
Oznamovanie klasifikacie a oznacovania v sulade s ¢lankom 40 nariadenia CLP do 3. januara
Sprava o postupe hodnotenia do 28. februara 2011 (¢lanok 54)
Oznamenia pre latky vzbudzujiuce velmi velké obavy vo vyrobkoch sa zacinaju od 1. juna, Sest mesiacov po zaradeni latky do zoznamu
kandidatskych latok (¢lanok 7 ods. 2)
Prva 5-ro¢na sprava agentiury ECHA Komisii o pésobeni nariadenia REACH do 1. juna (¢lanok 117 ods. 2)
Prva 3-ro¢na sprava agentiury ECHA Komisii o testovacich metédach a stratégiach bez vyuzivania zvierat do 1. juna (¢lanok 117 ods. 3)
Prvy navrh priebeZzného ak&ného planu Spologenstva na hodnotenie latok, ktory sa ma predlozit’ Elenskym Statom do 1. decembra (Elanok 44
ods. 2)
Studia o poskytovani informécii tykajucich sa bezpeéného pouzivania latok a zmesi verejnosti (¢lanok 34 nariadenia CLP) do 20. januéra
Sprava o postupe hodnotenia do 28. februara 2012 (¢lanok 54)
Prijatie prvého priebezného akéného planu Spoloenstva na hodnotenie latok
Mozné predlozenie navrhu ro¢nej aktualizacie priebezného akéného planu Spolocenstva do 28. februara 2012 (¢lanok 44 ods. 2).
Prva 5-ro¢na sprava Komisie o pdsobeni nariadenia REACH a financovani vyvoja a vyhodnoteni alternativnych metdd testovania bude
zverejnena do 1. juna (¢lanok 117 ods. 4) — tato sprava ma obsahovat preskimanie poziadaviek vztahujucich sa na registraciu latok
vyrabanych alebo dovazanych iba v mnozstvach od 1 tony do 10 ton ako vychodisko pre mozné legislativne navrhy (¢lanok 138 ods. 3)
Preskumanie rozsahu posobnosti nariadenia REACH Komisiou ako vychodisko pre mozné legislativhe navrhy do 1. juna (¢lanok 138 ods. 6)
Preskumanie agentury ECHA do 1. juna (¢lanok 75 ods. 2)
Termin na navrh rozhodnuti agentury ECHA o navrhoch na testovanie pre registracie prijaté do 1. decembra 2010, 1. decembra (&lanok 43
ods. 2 pism. a)
Sprava o postupe hodnotenia do 28. februara 2013 (¢lanok 54)
Predlozenie navrhu ro¢nej aktualizacie priebezného akéného planu Spolocenstva do 28. februara 2013 (€lanok 44 ods. 2).
Termin na registraciu zavedenych latok v objeme minimalne 100 ton ro¢ne do 1. juna
Testy na zistenie fyzikalnych nebezpecenstiev v sulade s nariadenim CLP, ktoré sa maju vykonavat od 1. januara 2014 (¢lanok 8 ods. 5)
Predlozenie navrhu ro¢nej aktualizacie priebezného akéného planu Spolocenstva do 28. februara 2014 (¢lanok 44 ods. 2)
Druha 3-ro¢na sprava agentury ECHA Komisii o testovacich metédach a stratégiach bez vyuzivania zvierat do 1. juna (¢lanok 117 ods. 3)
Preskimanie Komisiou podla ¢lanku 138 ods. 1 nariadenia REACH
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6.2 Priloha 2: Odhadované prijmy a vydavky agentury ECHA v rokoch 2012 az 2014 (vratane planu
zamestnancov

17)

Navrhované prostriedky v navrhu rozpoétu na rok 2012

Viacro€ny pracovny program

Cinnosti Ludské zdroje Navrh rozpoétu Prijmy
AD AST CA
Realizacia procesov nariadeni REACH a CLP (prevadzkovy rozpocet)
Cinnost’ 1: Registracia, spoloéné pouzivanie a $irenie tdajov 34 9 5 1100 000 4 500 000
Cinnost’ 2: Hodnotenie 88 16 6 1750 000
Cinnost 3: Manazment rizik 36 9 3 1600 000 2700 000
Cinnost 4: Klasifikacia a ozna¢ovanie 15 3 2 200 000 300 000
Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a asistenénych centier 23 10 6 700 000
Cinnost’ 6: Vedecké nastroje IT 28 8 1 12 000 000
Cinnost 7: Vedecké &innosti a technické poradenstvo pre instittcie a organy EU 9 1 1 300 000
Organy agentury ECHA a prierezové ¢innosti
Cinnost’ 8: Vybory a férum 21 9 3 2700 000
Cinnost 9: Odvolacia rada 8 5 4 300 000 200 000
Cinnost’ 10: Komunikacia 10 9 8 6 000 000
Cinnost’ 11: Medzinarodna spolupraca 5 1 0 700 000
Riadenie, organizdcia a prostriedky
Cinnost 12: Riadenie 25 15 4 1 600 000
Spolu (REACH a CLP) 302 95 43 28 950 000
Cinnosti 13 — 15: Organizacia a prostriedky (Hlava II: infrastruktura) 24 55 30 16 000 000 1700 000
Hlava | (vydavky na zamestnancov) 57 800 000
Spolu 326 150 73 102 750 000 9 400 000
V plane pracovnych miest: 476
Cinnost’ 16: Biocidy (celkovy rozpocet) 22 8 4 5385 000
Cinnost’ 17: PIC (celkovy rozpodet) 3 1 - 1778 000

17Agentt]ra ECHA vykona v roku 2011 preskimanie zamestnaneckého modelu, ktory Komisia vytvorila v ¢ase navrhu nariadenia REACH s ciefom aktualizovat odhady potrieb
poctu zamestnancov na zaklade doteraz ziskanych skusenosti.
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2012-2014
Odhadované zdroje na rok 2013
Cinnosti Ludské zdroje Navrh rozpoétu Prijmy
AD AST CA
vReaIiza’cia procesov nariadeni REACH a CLP (prevadzkovy rozpocet)
Cinnost’ 1: Registracia, spolo¢né pouzivanie a Sirenie udajov 34 11 7 1400 000 36 800 000
Cinnost 2: Hodnotenie 86 14 6 3500 000
Cinnost 3: Manazment rizik 41 10 5 1 600 000 18 000 000
Cinnost 4: Klasifikacia a oznaéovanie 14 3 1 200 000 700 000
Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a asistenénych centier 23 12 6 700 000
Cinnost 6: Vedecké nastroje IT 26 6 1 11 000 000
Cinnost’ 7: Vedecké éinnosti a technické poradenstvo pre institticie a organy EU 9 1 1 300 000
Organy agentiury ECHA a prierezové ¢innosti
Cinnost 8: Vybory a forum 21 9 4 6 500 000
Cinnost 9: Odvolacia rada 8 5 4 300 000 200 000
Cinnost 10: Komunikacia 10 9 9 7 500 000
Cinnost’ 11: Medzinarodna spolupraca 5 1 0 700 000
Riadenie, organizdcia a prostriedky
Cinnost 12: Riadenie 25 15 4 1 600 000
Spolu (REACH a CLP) 300 97 43 35 300 000
Cinnosti 13 — 15: Organizacia a prostriedky (Hlava II: infrastrukttra) 24 54 30 16 400 000 800 000
Hlava | (vydavky na zamestnancov) 58 500 000
Spolu 326 150 78 110 200 000 56 500 000
\! plane pracovnych miest: 476
Cinnost’ 16: Biocidy (celkovy rozpocet) 57 14 13 600 000
Cinnost 17: PIC (celkovy rozpocet) 4 3 1560 000
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Cinnosti Ludské zdroje Navrh rozpoétu Prijmy
AD AST CA
Realizacia procesov nariadeni REACH a CLP (prevadzkovy rozpocet)
Cinnost’ 1: Registracia, spoloéné pouzivanie a $irenie tdajov 34 11 7 1 000 000 400 000
Cinnost’ 2: Hodnotenie 86 14 6 3 500 000
Cinnost 3: Manazment rizik 44 11 6 1 600 000 36 000 000
Cinnost 4: Klasifikacia a ozna¢ovanie 14 3 1 200 000 900 000
Cinnost' 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a asistenénych centier 22 10 6 600 000
Cinnost’ 6: Vedecké nastroje IT 24 5 1 10 500 000
Cinnost 7: Vedecké &innosti a technické poradenstvo pre instittcie a organy EU 9 1 1 300 000
Organy agentury ECHA a prierezové ¢innosti
Cinnost’ 8: Vybory a férum 21 11 4 11 000 000
Cinnost 9: Odvolacia rada 8 5 4 300 000 200 000
Cinnost' 10: Komunikacia 10 9 8 5000 000
Cinnost’ 11: Medzinarodna spolupraca 5 0 700 000
Riadenie, organizacia a prostriedky
Cinnost 12: Riadenie 25 15 4 1 600 000
Spolu 36 300 000
Cinnosti 13 — 15: Organizacia a prostriedky (Hlava Il: infrastruktura) 24 54 30 16 800 000 300 000
Hlava | (vydavky na zamestnancov) 59 400 000
Spolu (REACH a CLP) 326 150 78 112 500 000 37 800 000
valéne pracovnych miest:
Cinnost’ 16: Biocidy (celkovy rozpocet) 55 19 10 15400 000
Cinnost’ 17: PIC (celkovy rozpoéet) 3 3 0 1280 000
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6.3 Priloha 3: Zakladné udaje na obdobie 2012 az 2014

Hlavné stimuly ¢innosti agentury ECHA

Odhad na rok 2012

Odhad na rok 2013

Odhad na rok 2014

Predkladanie dokumentécii18

Registracné dokumentacie (vratane

P 5100 13 300 6 500
aktualizacii)
Navrhy na testovanie 10 410 10
Ziadosti o dévernost 320 650 240
Pristup k udajom starS§im nez 12 rokov 120 120 120
Oznémenia PPORD 200 3151 315
Ziadosti o informacie 1800 1800 1800
E’qcet oznameni podla nariadenia REACH, 70 70 70
¢lanok 7 ods. 2
Pocet sprav/oznameni podla ¢lanku 38 11 700 370 4 400
Navrhy obmedzeni (priloha XV k nariadeniu
REACH) 10 10 10
Navrhy obmedzeni vypracované agentirou 3 3 3
ECHA
Navrhy harmonizovanej klasifikacie
a oznacovania (priloha XV k nariadeniu 60 60 60
REACH)
Navrhy na identifikaciu latky ako SVHC
(priloha VI k nariadeniu CLP) 40 30 30
Dokumentacie SVHC vypracované 5 5 5
agenturou ECHA
Ziadosti o autorizaciu 30 200 400
Ziadosti o alternativny nazov 50 150 200
Latky v priebeZznom ak&nom plane
Spologenstva na hodnotenie ¢lenskymi
Statmi 40 50 50
Rozhodnutia agentury ECHA
Hodnotenie
. L . . 610 570
- pocet za€atych hodnoteni dokumentacie 360 10 500
- pocet rozhodnuti o navrhoch na testovanie 100
250 560
- pocet uzavretych CCH 90
. 80 190
- z toho rozhodnutia CCH 30 30
- pocet rozhodnuti o hodnoteni latok 40
Rozhodnutia o spolo€nom pouzivani udajov 75 75 75
Rozhodnutia o kontrole Uplnosti (negativne) 10 30 10
Rozhoginutla o Ziadostiach o dévernost 30 30 20
(negativne)
Rozhodnutia o zZiadostiach o pristup 300 400 500
k dokumentom
Odvolania 40 40 40
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Iné

(Aktualizacie) navrhu priebezného akéného
planu Spolo€enstva pre latky podliehajuce
hodnoteniu latok

Odporucania Eurdpskej komisii tykajuce sa
zoznamu latok podliehajucich autorizacii

Otazky na zodpovedanie/harmonizované

odpovede (REACH Advice, REACH-IT, 7 000 10 000 7 000
IUCLID 5, iné)

Kontroly MSP 300 350 400
Schddze riadiacej rady 4 4 4
Schédze vyboru MSC 6 6 6
Schbdze vyboru RAC 7 7 7
Schédze vyboru SEAC 4 5 5
Schédze féra 3 3 3
Novi DZ na doplnenie (REACH/CLP) 20 0 0
Nabor z dévodu fluktuacie 25 25 25
Novi DZ na doplnenie (biocidy)20 30 41 3
Novi DZ na doplnenie (PIC)21 4 3 -

21 Odhad agentury ECHA.
22 Odhad agentury ECHA.
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