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Predstaveni Evropské agentury pro chemické latky

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) byla zalozena dne 1. ¢ervna 2007 a je jaddrem
nového regulacniho systému pro chemické latky v Evropské unii, ustanoveného narizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH). Na pocatku roku 2009 bylo nafizeni REACH doplnéno nafizenim

o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1272/2008, tzv. natizeni CLP). Tyto pravni akty jsou pouzitelné ve vSech clenskych statech
Evropské unie, aniz by bylo tfeba je provadét ve vnitrostatnich pravnich predpisech.

Ucelem systému REACH je zajistit vysokou Groveri ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi,
podporovat namisto zkousek na zviratech alternativni metody pro posuzovani rizik chemickych
latek, usnadnovat volny pohyb latek na jednotném trhu a zvySovat konkurenceschopnost a
inovace. V praxi se od nového systému ocCekava, ze odstrani mezery ve znalostech o takzvanych
»zavedenych* latkach uvedenych na evropsky trh, zrychli uvadéni bezpecnych a inovacnich
chemickych latek na trh a zvySi Ucinnost fizeni r|Z|k téchto latek, zejména presunutim dikazniho
bfemene v oblasti identifikace a kontroly rizik z Gfadd na spolecnost| Uspé&sné provadem narizeni
REACH vyzaduje dobFe fungujici agenturu, kterd bude schopna ptesné v zédkonnych Ihdtach
poskytovat nezavisla a vysoce kvalitni stanoviska opirajici se o védeckeé poznatky a ktera tez
zajisti, aby provozni aspekty pravnich predpist fungovaly hladce. U¢inné fungovani nafizeni REACH
vSak rovnéz zavisi i na institucionalnich partnerech agentury ECHA, zejména na ¢lenskych statech
Evropské unie, Evropském parlamentu a na Evropské komisi (dale jen ,,Komise“) na jedné strané a
primyslovych subjektech, které maji nafizeni fadné provadét, na strané druhé.

Ucelem nafizeni CLP je zajistit vysokou trover ochrany lidského zdravi a Zivotniho prosttedi i volny
pohyb latek, smési a uréitych predmétl prostiednictvim harmonizace kritérii pro klasifikaci latek a
smési a pravidel oznacovani a baleni. k nebezpecnym vlastnostem chemickych latek patfi fyzikalni
nebezpecnost a nebezpecnost pro lidské zdravi a zivotni prostfedi, véetné nebezpecnosti pro
ozonovou vrstvu. Kromé toho nafizeni CLP predstavuje prinos Evropské unie ke globalni
harmonizaci kritérii pro klasifikaci a oznacovani, ktera byla vypracovana v Organizaci spojenych
narodd (GHS OSN).

Obé narizeni by méla prispét ke splnéni strategického pfistupu k mezinarodnimu nakladani
s chemickymi latkami (SAICM) pfijatého dne 6. Ginora 2006 v Dubaji.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 tykajici se uvadéni biocidnich ptipravkl
na trh a jejich pouziti (,Nafizeni o biocidnich pFipravcich®), které vstoupilo v platnost v Cervenci
2012, si klade za cil sjednotit evropsky trh s biocidnimi pfipravky a jejich ucinnymi latkami a
soucCasné zajistit vysokou miru ochrany lidi, zvifat a Zivotniho prostiedi. Toto nafizeni se zacne
uplatfiovat v zafi 2013 a agentufe ECHA pfinasi nové Ukoly pfi hodnoceni Gcinné latky a povolovani
biocidnich ptipravkd.

Poslani agentury ECHA
Agentura ECHA je mezi regulac¢nimi organy hlavnim aktérem pfi uplatiovani zasadnich pravnich
predpist EU o chemickych latkéch, které maji slouzit ve prospéch lidského zdravi a Zivotniho

prostiedi, ale i inovacim a konkurenceschopnosti.

Agentura pomaha podnikdm tyto pFedpisy dodrzovat, prosazuje bezpe&né pouzivani chemickych
latek, poskytuje o chemickych latkach informace a zabyva se latkami vzbuzujicimi obavy.
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Vize agentury ECHA

Agentura ECHA usiluje o to, aby se stala pfednim svétovym regulaénim organem v oblasti
bezpecnosti chemickych latek.

Hodnoty agentury ECHA

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

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

Davéryhodnost

Nase rozhodnuti jsou zaloZzena na védeckych poznatcich a jsou konzistentni. Zédkladem veskeré
v owv. . v v ’ o v ’ . ,

nasi Cinnosti je odpoveédnost a zabezpeceni duvernych informaci.

Efektivita

Orientujeme se na dosazeni cili, pracujeme s pfesvédéenim a snazime se rozumné vyuzivat
. v . 7 . v . o

zdroje. Uplathujeme standardy vysoke kvality a dodrzujeme |huty.

Orientace na kvalitu zivota
Podporujeme bezpecné a udrzitelné pouzivani chemickych latek, abychom zlepsili kvalitu zivota
obyvatel Evropy, chranili zivotni prostfedi a zlepsovali jeho kvalitu.
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Uvod

Tento pracovni program vymezuje cile Evropské agentury pro chemické latky na rok
2013, ktery bude Sestym rokem cinnosti agentury. Zakladem tohoto ro¢niho pracovniho
programu je vicelety pracovni program na obdobi 2013-2015, ktery spravni rada
agentury ECHA pfijala po vefejné konzultaci v ¢ervnu 2012. Struktura pracovniho
programu vychazi z pfistupu Fizeni agentury ECHA zaloZzeného na Cinnostech a je
rozélenéna do 17 &innosti. Kazda &innost ma sv{j soubor cill a vystupt a dale ukazatele
vykonnosti, které umoznuji sledovat dosazené vysledky.

Spravni rada agentury ECHA pfijala ve svém viceletém pracovnim programu na obdobi
2013-2015 novy strategicky pristup, ktery bude agenture ukazovat smér pfi urcovani
priorit a pfidélovani zdrojl. Cile roéniho pracovniho programu se budou odvozovat ze
strategického pfistupu. Agentura si klade Ctyfi strategické cile:

1. Maximalizovat dostupnost vysoce kvalitnich idajd s cilem umoznit bezpeénou vyrobu
a bezpecné pouzivani chemickych latek.

2. Mobilizovat organy, aby inteligentné pouzivaly tdaje k ur¢ovani a feSeni problematiky
chemickych latek vzbuzujicich obavy.

3. Resit odborné Ukoly tim, Ze bude slouzit jako centrum budovéani odborné a regulacni
kapacity ¢lenskych statl, evropskych organd a jinych subjektd.

4. Efektivné a ucinné zahrnout soucasné a nové legislativni Ukoly a soubézné s tim
. ’ s s ’ .0
zohlednit nadchazejici omezeni zdroju.

Dne 1. zafi 2013 se zacne uplatfiovat nové narizeni o biocidnich pfipravcich. Toto
nafizeni agenture ECHA pfinasi dalsi ukoly a zdroje — zejména kontrolu Zadosti

o povoleni uréitych biocidnich ptipravkd. Agentura ECHA bude pokracovat v pfipravach
na zavedeni nafizeni v zafi 2013. Uplné prevzeti ¢innosti souvisejicich s biocidy od
Spolec¢ného vyzkumného stiediska Komise (Joint Research Centre, JRC) probéhne do
konce roku 2013.

Nové Ukoly agenture ECHA pfinese také prepracované nafizeni PIC!, které se tyka
vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek. Agentura ECHA bude v roce 2013
pracovat na zajisténi vyznamného pokroku v pfipravnych c¢innostech tak, aby od brezna
2014 byla schopna provadét nové ukoly dle nafizeni PIC, poté co tyto Cinnosti pfevezme
od Spole¢ného vyzkumného stfediska Komise.

Konecny rozpocet agentury ECHA a plan pracovnich mist pro lidské zdroje bude pfijat
v prosinci 2012 spravni radou agentury po kone¢ném pfijeti souhrnného rozpoctu
Evropské unie rozpoctovym organem (Evropskou radou a Parlamentem). V pfipadg, ze
se celkové pFjmy nebo poéty schvélenych pracovnikd budou od sou¢asnych odhadd
vyrazné ligit, bude pracovni program odpovidajicim zplsobem upraven.

1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpelnych
chemickych latek (pfepracované znéni).
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Hlavni ukoly a priority agentury ECHA pro rok 2013

Smé&r pfi fedeni naroénych Gkold souvisejicich s riznymi ¢innostmi popsanymi v tomto
pracovnim programu budou udavat uvedené cCtyfi strategické cile. Rok 2013 bude

z hlediska pracovniho zatizeni vrcholnym rokem v nékolika ohledech: druha Ih{ta pro
registraci a jeji dGsledky, maximum kontrol souladu, aby se dosahlo cile 5 %, neustale
vzristajici pocet hodnoceni latek, prvni zadosti o povoleni a trvale vysoky objem prace
souvisejici s ndvrhy harmonizované klasifikace a oznaceni. Kromé toho se dne 1. zafi
zacCne provadét nafizeni o biocidnich pfipravcich a bude nutné zaradit Cinnosti souvisejici
s biocidy mezi ostatni ¢innosti tak, aby se maximalizovala soucinnost.

Druhd Ih{ta pro registraci® podle nafizeni REACH si od primyslovych subjektl vyzada
predloZzeni tisicd registraénich dokumentaci. Vedle vlastniho zpracovani registraci vzroste
rovnéz polet dotazll, dotazl na kontaktnich mistech, sporl ohledné sdileni Gdajd,
zadosti o zachovani ddvérnosti a odvolani. Vysoky polet predlozenych dokumentaci
rovnéz povede ke zvySené potfebé v ramci zverejfiovani informaci o registrovanych
latkach. Dale bude agentura ECHA poskytovat podporu hlavnim a vedlej$im ZadatelGm

o registraci, aby jim pomohla pfipravit vysoce kvalitni technické dokumentace a zpravy
o chemické bezpeénosti, které vyhovuji pravnim pozadavkim a pfrispivaji ke splnéni
jejich strategickych cild.

Kontroly souladu jsou hlavnim nastrojem slouzicim k ovéreni souladu dokumentaci

s narizenim REACH, a tedy splnéni strategického cile maximalizace objemu vysoce
kvalitnich Udaja. Cile pfi hodnoceni zlstanou i v roce 2013 vysoké. Vyhodnocovani spolu
s vlastni odpové&dnosti prdmyslovych subjektl by mé&lo u ob&anl EU vzbudit ddvéru v to,
e registraéni dokumentace primyslovych subjektt jsou kvalitni a splfiuji pFisluéné
pozadavky. Agentura ECHA zajisti rozumné pouZivani idajl predlozenych priimyslovymi
subjekty k ucinnému regulacnimu fizeni chemickych latek vybérem dokumentaci a
provadénim kontroly souladu takovym zplsobem, ktery zajistuje G&inné propojeni

s postupy Fizeni rizik. Agentura ECHA se zavazala dosahnout do konce roku 2013 cile 5%
kontroly souladu v rdmci nejvys$siho mnozstevniho rozmezi. k dosazeni tohoto
ambicidézniho cile by mél napomoci vysoky podil cilenych kontrol souladu. Navic by mélo
dojit k ustaleni rychlosti hodnoceni latek. Dosazeni kone¢nych rozhodnuti o viech
navrzich zkoudek pro Ih{tu v roce 2010 a nasledné &innosti tykajici se pfedchozich
rozhodnuti vyZaduje aktivni pfistup od agentury ECHA i od ¢lenskych statl.

V oblasti fizeni rizik budou pFisludné organy &lenskych statd a Komise/agentura ECHA
pokracovat v identifikaci latek a nejvhodné&jsim Fizeni rizik, pficemz budou usilovat

o inteligentni vyuzivani idaji a zamé&Fovat se na chemické latky vzbuzujici obavy. To
postupné povede k v&ts§imu mnozstvi navrhl na omezeni a vétdimu poctu latek
zanesenych do seznamu latek podléhajicich povoleni. Zpracovani zadosti o povoleni bude
jakozto novy postup naro¢nym Ukolem, nebot pocet Zadosti poroste. Ukolem pro rok
2013 bude, aby vybory RAC a SEAC dospély ke spolehlivym stanoviskim ohledné
prvnich zadosti, které by mély byt pfedloZzeny koncem roku 2012.

Dal3im nelehkym Ukolem agentury ECHA bude zajistit, aby byla pfipravena na zahajeni
uplatfiovani nového narizeni o biocidnich pfipravcich. Agentura ECHA bude muset byt
pripravena na predkladdani a zpracovani riznych typl dokumentaci tykajicich se biocidd,
zahajit ¢innost Vyboru pro biocidni pfipravky a rovnéz pfijmout a vyskolit védecké a jiné
odborniky ke zpracovavani a vyhodnocovani mnoha riiznych typd dokumentaci. Navic
kontaktni misto agentury ECHA a kontaktni mista ¢lenskych statd budou muset byt
schopna zvladnout dotazy primyslovych subjektl tykajici se biocidd, bude nutné
vypracovat pokyny, pFiru¢ky a daldi nastroje na pomoc priimyslovym subjektim a

131. 5. 2013 pro latky, které se vyrdbé&ji nebo dovazeji v mnozstvi 100 tun nebo vétsim
(¢lanek 23 nafizeni REACH).
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rovn&z bude zapotiebi zahajit komunikacni kampani, kterd primyslové subjekty,
piisluéné organy ¢lenskych statl a dalsi partnery upozorni na povinnosti vyplyvajici
z novych pravnich predpisu.

Nesnadnym ukolem bude také poskytovani odbornych védeckych znalosti Komisi pfi
jejim dalSim vyvoji politiky nakladani s chemickymi latkami, zejména v navaznosti na
pfezkum narizeni REACH v roce 2012. To vychazi z Gsili agentury ECHA stat se centrem
budovani odbornych a regulaénich znalosti ¢lenskych statd, evropskych organl a jinych
subjektl a vyuZit t&chto novych znalosti ke zlepSeni provadéni pravnich predpist
tykajicich se chemickych latek.

PfestoZe mira &innosti a potfeba zdrojt dosahne v roce 2013 vrcholu, Uspornd opatieni
v rdmci rozpoctu EU si vyzadaji Uspory v oblasti lidskych i finan&nich zdroju ve véech
organech EU. Je tedy pravdépodobné, ze se agentura ECHA ocitne v situaci, kdy bude
muset kromé& maximalizace soucinnosti mezi rlznymi postupy a pravnimi predpisy hledat
dal&i zplsoby zvyseni efektivity a omezit nebo zpomalit &¢innosti, které nejsou povinné
nebo u nichZ pravni predpisy nestanovi pevné lhlty.
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1. Uplatiovani regulacnich postupi
Cinnost ¢. 1: Registrace, sdileni Gdajl a $ifeni informaci

1. Hlavni ukoly v roce 2013

Registrace a predkladani dokumentaci
Registrace

Nafizeni REACH vychazi ze zasady, podle niz za urceni a Fizeni rizik spojenych s latkou
odpovida spolecnost, ktera tuto latku vyrabi, dovazi, uvadi na trh nebo pouziva.
Spolecnosti, které vyrabéji nebo dovazeji latky v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim za
rok, museji prokazat, ze tuto odpovédnost prevzaly, a to prostfednictvim registracni
dokumentace, ktera se predklada agenture ECHA. Agentura nasledné provéruje uplnost
poskytnutych informaci a Uhradu registracniho poplatku, a teprve poté pridéli registracni
cislo.

Rok 2013 je rokem druhé Ihity pro registraci pro zavedené latky?, které v souladu

s narizenim REACH vyuzivaji pfechodny rezim. Spolecnosti, které vyrab&ji nebo dovazeji
latky v mnozstvi vétsim nez 100 tun za rok, musi agentufe ECHA predlozit svou
registracni dokumentaci nejpozdé&ji dne 31. kvétna 2013. Na zakladé prizkumd
provedenych ve spolupraci s primyslovymi subjekty v roce 2012 je agentura ECHA
pfipravena na tfi rizné scénare, pri¢emz pldnovany vychozi stav predstavuje priblizné

8 000 dokumentaci, které se maji pfedlozit ve Ih{té pro registraci, a pfiblizné 7 000
registracnich dokumentaci jiného druhu, napriklad registraci novych latek nebo
aktualizaci. Pfredpoklada se, ze vétsina registraci dorazi ve dvou vinach, pficemz prvni
vinu budou tvorit hlavni Zadatelé o registraci predkladajici dokumentaci na konci prvniho
Ctvrtleti, aby tak vyuzili krat&i Ihdty pro kontroly Uplnosti agenturou ECHA, a druhou vinu
vedlejsi zadatelé o registraci, ktefi budou dokumentaci pfedkladat blize Ih(té pro
registraci. Agentura ECHA zavedla na zakladé zkusenosti ziskanych v roce 2010 pfi prvni
IhGté pro registraci plan na zvladnuti vysokého pracovniho zatizeni, ktery se opira

o stavajici plus docasné prijaté zaméstnance, ktefi jsou vyskoleni pro ucely pfechodného
prefazeni na jinou pracovni ¢innost. Tim se ma zajistit, ze se kontrola Gplnosti
dokumentaci provede efektivné a véas. Soustfedéni zdrojd na postup registrace vak
muUZe mit dopad na ostatni Ukoly, jako je zvefejfiovani informaci, které pravdépodobné
budou odlozeny az na posledni ¢tvrtleti, kdy jiz budou pridélena vSechna registracni
cisla.

Agentura ECHA se snaZi poskytovat zadatellm o registraci dobfe cilenou podporu pfi
predkladani dokumentaci b&hem poslednich mésicl pfed druhou Ihdtou pro registraci,
aby splnili své pravni povinnosti a predlozili vysoce kvalitni dokumentace. Aby udrzovala
krok s primyslovym pokrokem a byla schopna pohotové reagovat na jakékoli potencialni
problémy, které by mohly ohrozit registraci, bude se agentura ECHA aktivné Gcastnit
prace kontaktni skupiny feditelG (DCG), ktera hrala dGleZitou roli pfi dosaZeni Gspé&sného
vysledku pfi registraéni Ih(té& v roce 2010. U Ihity v roce 2013 vénuje DCG zvlastni
pozornost informaéni ¢innosti namitené k malym a stfednim podnikdm (MSP)
prostfednictvim evropskych a vnitrostatnich organl a asociaci. Pfedpoklada se, Ze prace
DCG nabude na intenzité s bliZici se IhGtou pro registraci v kvétnu 2013. Kromé toho
bude agentura ECHA na svych webovych strankach pravidelné zverejiiovat seznam latek,
jejichz dokumentaci obdrzela, aby pomohla naslednym uZivatelim sledovat postup
registracniho procesu. V neposledni fadé bude agentura ECHA zpracovavat predbézné

2 Latky, které se vyrabéji a/nebo uvadéji na trh a nebyly ozndmeny dle smérnice 67/548/EHS.
PFesnou definici naleznete v ¢l. 3 odst. 20 nafizeni REACH.



Pracovni program na rok 2013 12

registrace z Chorvatska® v souladu s pfechodnymi ustanovenimi uvedenymi v jeho
smlouveé o pfistoupeni k EU.

Agentura bude se zvySenym Usilim pokraCovat také v kontrolovani validity registracnich
dokumentaci obdrzenych pro latky pouzivané jako meziprodukty, aby provéfila, zda jsou
uvedena pouziti v souladu s definici pouZiti meziproduktl a zda jsou dodrzeny ptisné
kontrolované podminky.

Vypocetni nastroje a metody

Registrace je pouze prvnim krokem ve sledu udalosti vedoucich ke stale bezpec¢néjSimu
pouzivani chemickych latek, jak stanovi nafizeni REACH. Proto chce agentura ECHA
Zadatele o registraci vést k tomu, aby zaroven s tim, jak shromazduji nové informace

o svych latkach, neustale zlepSovali své registracni dokumentace. Agentura ECHA bude
za timto G&elem pokradovat ve vyvoji metod monitorovani a automatizovanych nastrojl
k identifikaci nedostatkl v dokumentacich. Vysledky monitorovani spolu s osvédéenymi
postupy pak bude sdélovat zadatelim o registraci, aby podpofila sponténni aktualizaci
dokumentaci.

Druha Ihdta pro registraci znamena, Ze v roce 2013 dojde k vyznamnému postupnému
zvétSeni obsahu databaze latek agentury ECHA. Agentura zajisti rozumné vyuziti téchto
adajt pro G&inné regulaéni Fizeni chemickych latek tim, ze postupné zvysi svou kapacitu
pro ziskavani Gdajd a analyzu Gdajl v zavislosti na dostupnych zdrojich, aby ptesné
identifikovala informace, které nejlépe poslouzi zdjmim ostatnich postupd podle nafizeni
REACH a CLP, jako jsou cilené hodnoceni a fizeni rizik.

Dal3i typy predlozeni dokumentace

Aby se povzbudily inovace v EU, je spole¢nostem umoznéno pozadat o docasnou vyjimku
z registracnich povinnosti u latek pouzivanych ve vyzkumu a vyvoji zaméfeném na
vyrobky a postupy (tzv. oznameni PPORD*). Protoze je polet oznameni PPORD nizsi, nez
se oCekavalo, ma agentura ECHA v planu seznamit spolecnosti Iépe s touto moznosti.
Prvnim vyjimkam PPORD skonci platnost v roce 2013 a v tu dobu se zahdji posuzovani
pripadnych zadosti o jejich prodlouzeni. Informovana rozhodnuti ohledné Zadosti

o prodlouzeni vyjimek pro PPORD se budou zakladdat na vyhodnoceni plivodnich zadosti z
roku 2008, které bude dokonceno pocatkem roku 2013.

Kromé zpracovavani registraci a oznameni PPORD dostava agentura ECHA informace
o latkach ve formé& hladeni naslednych uzivatell (jestlize neni pouZiti nédslednymi
uzivateli zahrnuto ve scénari expozice dodavatele) a ozndmeni latek v predmétech.
Nasledni uzivatelé Zadatell o registraci v roce 2013 budou podporovani pfi svych
ohlasovacich povinnostech poskytnutim praktické pomoci ve formé jednoduchych
privodcl a prikladd a rovnéz uzivatelsky privétivych nastrojd.

Nafizeni o biocidnich pfipravcich vstoupi v platnost dne 1. zafi 2013 a spolecnosti za¢nou
predkladat agentufe ECHA své dokumentace tykajici se biocidi. Kromé toho je na bfezen
2014 naplanovano prevedeni ¢innosti souvisejicich s nafizenim PIC z Komise na agenturu
ECHA. V prvni poloviné roku budou probihat pfipravné Cinnosti pro pfijeti a zpracovani
té&chto novych typd dokumentaci a ozndmeni soub&zné s vrcholici registraci. Bude to
velmi narocné a bude nutné celou situaci peclivé sledovat, aby se zabranilo jakémukoli
naruseni v ramci kteréhokoli z té&chto postupl. Zarover véak bude mozné pfi predkladani
dokumentace tykajici se biocidi a nafizeni PIC vyuZit soudinnosti s nafizenimi REACH a
CLP, coz z dlouhodobého hlediska umoZni nejefektivn&jsi vyuziti zdrojG. Od 1. zafi 2013
bude agentura pfipravena pfijimat dokumentace o biocidech a bude je zpracovavat

v souladu s pravnimi [hdtami.

% Chorvatsko se podle pfedpokladl pFipoji k EU dne 1. &ervence 2013.
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Program rozvoje CSA

Pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi presahujicim 10 tun za rok, véetné vSech
zavedenych latek spadajicich pod druhou Ihitu pro registraci, se vyzaduje podrobné
posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) zdokumentované ve zpravé o chemické
bezpecnosti (CSR). U vétsiny latek klasifikovanych jako nebezpecné musi byt ve zpravé
CSR uvedeny scénare expozice pro konkrétni pouziti popisujici podminky bezpeéného
pouziti a musi se poskytnout naslednym uzivatelim Zadatell o registraci jako ptilohy
bezpe&nostniho listu (SDS). Ve spolupraci s pfisludnymi organy ¢lenskych statl a
pramyslovymi subjekty se dokonéi plan do roku 2020, ktery by mél vést k neustalému
zlepSovani kvality zprav CSR, véetné scénail expozice (ES).

V roce 2013 se agentura ECHA na zakladé analyzy zprav CSR od Zadatell o registraci z
prvni lhity pro registraci zamé&fi na daldi rozvoj metod a nastroju slouZicich posouzeni
expozice v téch oblastech, kde jsou zavaznéjsi mezery. Agentura ECHA bude pokracovat
ve zvetejfiovani vzorovych zprav CSR, které demonstruji rizné aspekty dobré kvality

v rozmanitych situacich z praxe. Kromé toho bude agentura ECHA nadale podporovat
rozvoj schopnosti Zadatell o registraci i ndslednych uzivatel( vytvofit kvalitni scénare
expozice, které maji za¢lenit do svych zprdv CSR a do SDS. Bude se klast ddraz na
prakticka feSeni, ktera lze zavést k zajisténi bezpecného pouziti chemickych latek. Prace
se zejména zamé&fi na podporu naslednych uzivatelQ, aby splnili poZzadavky, a sice
zlepSovanim metodiky a poskytovanim pFikladl latek pouzivanych ve smésich a ve
spotrebitelskych vyrobcich a rovnéz fazi zivotnosti. Agentura ECHA bude rozvijet a
zlepSovat svou dlkazni bazi, na jejimz zakladé bude zamé&Fovat svou podporu primyslu,
a to tim, Ze bude soustavnéji pfezkoumavat dostupné zpravy o chemické bezpecnosti.

Agentura ECHA bude také podporovat iniciativy, jako jsou seminare a skoleni, jejichz
smyslem je zvy$it povédomi a schopnosti zi¢astnénych subjekt v oblasti scénarl
expozice, a také podpofit komunikaci a sdileni informaci mezi primyslem a organy
ohledné efektivniho provadéni zésad scénafl expozice. V této souvislosti budou hrat
kli¢ovou Ulohu ,,vyménna sit pro scénare expozice, (ENES) mezi agenturou ECHA a
partnery a prace na konkrétnich tématech mezi jednotlivymi zasedanimi sité.

Sdileni udaji a identifikace latek

Sdileni Udajd je postup dle natizeni REACH, ktery ptedchazi spole¢nému predloZeni
registracnich informaci spolec¢nostmi, které vyrabéji nebo dovazeji stejnou latku. Cilem
sdileni Gdaju je minimalizovat spole¢nostem vydaje za registraci, zabranit zdvojovani
zkousSek na zvitatech a dalSich zkousek a usnadnit spole¢nou klasifikaci a oznacovani
latek. Sdileni dajd je povinné u zkou$ek na obratlovcich. Agentura ECHA napomaha
sdileni Udaji mezi potencialnimi Zadateli o registraci a hraje arbitrazni Glohu pfi
urovnavani pripadnych sporl tykajicich se sdileni Gdajd. Existuji dvé odlidné cesty pro
sdileni Gdaji: zaloZeni féra pro vyménu informaci o latce (SIEF) pro predbézné
registrované zavedené latky a postup dotazovani pro ostatni latky.

Pocet sporl tykajicich se sdileni Gidaji se od roku 2008 drzi pomérné nizko. ProtoZe vdak
rok 2013 je rokem registrace, predpoklada se, ze na pocatku roku 2013 dojde ke zvyseni
zadosti o arbitraz ve sporech tykajicich se zavedenych latek mezi spolecnostmi, které
spolupracuji ve férech SIEF. Agentura ECHA se pfipravuje tak, aby byla schopna vyfesit
tyto spory véas pred uplynutim Ihdty pro registraci a aby vsichni zadatelé o registraci tak
mohli predloZit své dokumentace véas. U dotazd by mohlo dojit k vyvrcholeni
podobnému situaci, ktera nastala v mésicich predchazejicich Ih(té pro registraci v roce
2010, u zavedenych latek, jeZz nebyly pfedbézné registrovany v roce 2008. To by mohlo
mit dopad na schopnost agentury ECHA zpracovat je v planovaném ¢asovém ramci a
rovnéz na dalsi ¢innosti souvisejici s identifikaci latek, zejména pFi kontrolach souladu.
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Spravna identifikace latky je zakladem pro vSechny postupy podle nafizeni REACH a CLP,
jelikoZ obé nafizeni pracuji s pojmem latka. Uspésna spole¢na registrace, spravné sdileni
Udaji a vhodny analogicky pFistup (predvidani vliastnosti a G¢inkd latky na zakladé jiné
latky patfici do stejné kategorie latek) jsou mozné pouze tehdy, jestlize vSechny
zUcCastnéné subjekty jasné chapou identifikaci latky dle nafizeni REACH. Agentura ECHA
proto bude pokracovat ve svém Usili objasnit poZzadavky na identifikaci latky a koncept
stejnosti latky prostfednictvim diskuzi se zUcastnénymi subjekty v ramci regulacnich
postupl i mimo né&, aby mohla zahajit aktualizaci pokynd k identifikaci a pojmenovavani
latek s dostateénym predstihem pred posledni Ihdtou pro registraci. Agentura ECHA
rovnéz hodla v zavislosti na dostupnych zdrojich vypracovat studii proveditelnosti tykajici
se poskytovani nalezitého regulac¢niho statusu chemickym latkam, kterym pridélila
poradova Cisla (tj. latkdm, u nichz nebylo k dispozici Cislo ES).

SiFeni tdaji — elektronicky veFejny pFistup k informacim

Agentura ECHA ma povinnost zverejnit informace o registrovanych latkach na svych
webovych strankach. Predpoklada se, Ze tato Cinnost bude mit pfiznivy dopad na
ochranu zdravi a zivotniho prostfedi jak v Evropé&, tak v celosvétovém méritku, nebot
kazdy ma moznost nahlédnout do informaci o chemickych latkach, které pouziva.

V souvislosti s druhou vinou registraci v roce 2013 agentura ECHA obdrzi a bude
uchovavat informace z dalsich pfiblizné 8 000 registracnich dokumentaci pro latky
vyrabéné nebo dovazené v mnozstvich 100-1 000 tun za rok. Agentura ECHA zacne
zverejfiovat informace z téchto dokumentaci v zafi 2013, jakmile latky obdrzi registracni
cisla.

Budou pokracovat Cinnosti souvisejici s rozvojem webovych stranek jakozto Ustfedniho
pfistupového mista ke vdem informacim o dané latce obsazenym v databazich agentury
ECHA. Agentura ECHA bude analyzovat zp&tnou vazbu od partnerd, kterou ziskala
b&hem prizkumu v roce 2012, aby stanovila priority pro dal3i zlepSovani. V Gvahu se
vezmou zejména potfeby obecné verejnosti, kterd neni obeznamena s technickym
formatem, jenz se v soucCasnosti pouziva pro zverejfiovani. Agentura ECHA se rovnéz
pfipravi na zvefejnéni informaci pochazejicich z nafizeni o biocidnich pfipravcich a

z Rotterdamské umluvy. A nakonec se dale zdokonali seznam klasifikaci a oznaceni, jak
je podrobné uvedeno v Cinnosti 4.

Dalsi ¢innosti souvisejici se zvefejnénim je posouzeni, zda jsou zadosti o zachovani
dlvérnosti, které zadatelé o registraci uvedli ve svych dokumentacich, opravné&né a
platné. Tento postup se provadi ve dvou krocich: i) prvni posouzeni vedouci bud’

k okamzitému schvaleni zadosti, nebo k zadosti o poskytnuti doplfiujicich informaci, a ii)
konecné posouzeni, v némz se prezkoumaji nové argumenty predlozené ve prospéch
dané zadosti. Pfedpoklada se, Ze objem prace spojeny s posuzovanim divérnosti bude
v roce 2013 velmi vysoky. Agentura ECHA bude muset nejprve ukoncit pfipady zahajené
v roce 2012, u nichZ vydala zadost o informace (cca 500 pfipadl). Kromé toho zahaji
prvni posudky zadosti za¢len&nych do novych registraci v roce 2012 (cca 200 pfipadd).
Pak, vzhledem k zavedeni pfepracovaného postupu tykajiciho se zvefejiiovani informaci
obsazenych v SDS (vcéetné nazvu spolecnosti), existuje nejistota ohledné toho, kolik
stavajicich registraci bude aktualizovano novymi zadostmi o zachovani ddvérnosti téchto
informaci (vychozi odhad: 500 pFipad{). V neposledni fadé se na zakladé& stavajici praxe
predpoklada, Zze nové dokumentace v roce 2013 budou obsahovat pfiblizné 770 zadosti
o zachovani ddvérnosti.

Objem préace souvisejici s posuzovanim, ktera bude vykonana v roce 2013, bude zaviset
na tom, zda bude nutné do¢asné prevedeni zamé&stnancd na jinou pracovni ¢innost, aby
se zvladly registraéni viny. Proto se bude davat prednost uzavérce p¥ipadl z roku 2012,
a pokud jde o nové Zadosti, tak pfipadim tykajicim se nazvi IUPAC, zejména

v dokumentacich, které obsahuji navrhy zkousek na obratlovcich, aby byly v dobé
verejné konzultace spojeny s jasnou identitou latky. Agentura ECHA bude rovnéz
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ovérovat, zda navrhovany verejny nazev dostatecné odhaluje vnitini vlastnosti latky,
prestoze maskuje jeji plnou chemickou identitu.

2. Cile a ukazatele

Veskeré dokumentace, dotazy a spory tykajici se sdileni Udaji projdou
pozadovanymi kontrolami a budou vydana pfislusna rozhodnuti a posouzeny
zadosti o zachovani divérnosti v souladu se standardnimi postupy, aby byla
zajisténa vcasna identifikace problémovych dokumentaci na podporu jejich
aktualizace a tedy i pfiznivy dopad na kvalitu Gdajd, a to v zakonnych Ih(téch

Rozhodnuti budou ddkladné podloZena a budou mit vysokou formalni a

Cile
1.
nebo interné stanovenych terminech.
2.
védeckou kvalitu.
3.

Partnefi a verejnost budou mit snadny pfistup k informacim ze v3ech

dokumentaci registrovanych latek a oznameni o klasifikaci a oznaceni
Ve v v 7 O, v . . v v ’ 7 e

v primerené lhuté po registraci/po predlozeni oznameni.

Vykonnostni ukazatele a cile

v zadkonné/interni 1hité.

Ukazatel Cil v roce 2013 | Zplisob a ¢etnost ovéreni
Procento registraci, oznameni 100 % Doba zaznamenana v REACH-
PPORD zpracovanych v zakonné IT. Mési¢ni vykaznictvi.

Ihaté.

Procento dotazl zpracovanych 80 % Doba zaznamenana v REACH-
v interni Ih(té (20 pracovnich dnd) IT. Mé&siéni vykaznictvi.
Procento sporl tykajicich se sdileni | 100 % Zaznamenana doba

Udajl zpracovanych posouzeni. Mési¢ni sledovani.

Rozsah zverejnéni registracnich 90 % Evidovana mira zverejnéni.

dokumentaci Uspésné predlozenych
ve |h(té pro registraci 31. kvétna
2013.

Mésicni sledovani.

Uroven spokojenosti zG¢astnénych
subjektl s postupy agentury ECHA
tykajicimi se zverejiiovani informaci,
sdileni udaju a predkladani
dokumentaci.

Vysoka

Kazdoroéni prizkum.
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3. Hlavni vystupy

PFiblizné 15 000 registracnich dokumentaci a 400 oznadmeni PPORD (vcetné
aktualizaci a zadosti o prodlouzeni) projde postupem rozhodovani a bude jim
pridéleno registracni Cislo nebo Cislo oznameni PPORD.

Zpracuje se priblizné& 1 200 novych dotaz{ v cilové |hit&, a pokud budou pfijaty,
pridéli se jim Cislo dotazu. Dotazovatel bude zkontaktovan s pfedchozim
Zadatelem (predchozimi zadateli) o registraci, pokud to bude relevantni.

VyFeSeno aZ 35 sporl tykajicich se sdileni udajd.
Vydano az 65 rozhodnuti o PPORD.

100 novych zadosti o zachovani divérnosti projde Gvodnim posouzenim a u 500
ptipad( z roku 2012 dojde ke koneénému posouzeni.

Informace z registracnich dokumentaci zverejnény na webovych strankach
agentury ECHA a propojeny s portalem eChemPortal organizace OECD.

Praktické informace pro Zadatele o registraci ohledné toho, jak predlozit
agenture ECHA registracni dokumentace, budou spolu s dalsi podporou vcas
k dispozici pro hlavniho i vedlejsi Zzadatele o registraci.

Zavedeny postupy a systémy k pfijeti a zpracovani dokumentaci o biocidech.

Vystupy programu rozvoje CSA, jak jsou stanoveny ve viceletém programu
CSA, véetné prikladd scénail expozice, dalSich praktickych nastrojd a akci na
podporu naslednych uzivatell pti pln&ni jejich povinnosti a zorganizovani dvou
akci ENES.
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Cinnost &. 2: Hodnoceni

1. Hlavni ukoly v roce 2013
Vyhodnocovani dokumentaci

Vyhodnocovani dokumentaci zahrnuje jednak kontroly souladu a jednak pfezkum navrhd
zkous$ek. Ucelem kontroly souladu je prezkoumat, zda jsou registra¢ni dokumentace

v souladu s pozadavky natizeni REACH, a zajistit tak dlvéru v obecnou kvalitu registraci.
Pfezkum navrh{ zkoudek ma zajistit, aby bylo ziskavani informaci o dané latce
prizplsobeno skuteénym potfebam informaci a aby se zamezilo zbyteénym zkou$kam na
zviratech, kdykoli je to mozné. Vyhodnocovani dokumentaci obnasi védecké rozhodovani
s vyuzitim odbornych znalosti z celé fady védeckych disciplin. Vyznamné pfispiva ke
strategickym cildm agentury ECHA ,zlepéit kvalitu Udajd predkladanych prdmyslovymi
subjekty“ a ,,rozumné pouzivani idaji pro lepsi Fizeni chemickych latek*.

Rozhodnuti agentury ECHA budou podléhat vyznamnému védeckému a pravnimu
dohledu. To vyzaduje, aby byly védecké posudky, které povedou k pravné nespornym
rozhodnutim, dobfe podlozeny a obecné schvaleny clenskymi staty. Tento Ukol klade
také velké naroky na sekretariat agentury ECHA, zvlasté ve spojeni s pozadavkem na
vysoké vykony v podobé stovek vyhodnocenych dokumentaci za rok a s komplexnim
procesem rozhodovani zahrnujicim véechny &lenské staty a fadu procesnich krokd.

Vezme-li se v Gvahu, Ze si agentura ECHA stanovila cil provést do konce roku 2013
kontroly souladu alespon u 5 % dokumentaci, které spliuji kritéria registrace z roku
2010, velka &ast zdrojl pFidélenych na ¢innosti tykajici se hodnoceni se vyuzije pravé
pro tento postup. Kontrolovani souladu nabyva na vyznamu vzhledem k tomu, Ze
agentura ECHA zjistila, Ze kvalitu registracnich dokumentaci je tfeba obecné zlepsit.
JelikoZ nafizeni REACH poZaduje poskytnuti dikaz( prokazujicich bezpe&né pouziti
chemickych latek od primyslovych subjektd, je jasné, ze zakladem nalezité klasifikace a
oznaceni a spolehlivého posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) jsou kvalitni udaje

o vnitfnich vlastnostech a pouziti latek. Aby se dosahlo (minimalné) 5% hranice, mélo by
se v roce 2013 provést 560 kontrol souladu. Na zakladé stavajicich zkusenosti se
odhaduje, Ze vice nez 50 % kontrol (cca 350) povede k navrhu rozhodnuti. Aby se snizil
pocet konecnych rozhodnuti a aby se nepftetizil Vybor €lenskych statll, bude zapotrebi
podpofrit aktivnéjsi pfistup k aktualizaci dokumentaci.

Na zakladé svych drivéjsich pozorovani tykajicich se kvality registracnich dokumentaci
bude agentura ECHA v roce 2013 pfi kontrolach souladu pokracovat ve strategii vybéru
zaloZzeném na obavach, které latka vzbuzuje. Tato strategie soustfeduje pozornost pfi
hodnoceni dokumentace na pozadavky na informace, které jsou bezprostfedné
vyznamné pro bezpecné pouZiti latek. Mezi né patfi zejména sledované vlastnosti
vyznamné pro posouzeni perzistence, bioakumulace, toxicity po opakovanych davkach,
karcinogenity, mutagenity, toxicity pro reprodukci a toxicity pro vodni prostfedi. Vybér
dokumentaci z databaze agentury ECHA bude podpofen monitorovanim pomoci
informacnich technologii. Tento cileny postup znamena, Ze se pfi kontrolovani souladu
dokumentaci budou postupné hodnotit spise vybrané informacni pozadavky nez cely
obsah dokumentace. V dusledku by to mohlo znamenat, Ze jedina registracni
dokumentace mdZe obdrzet nékolik ndvrhi rozhodnuti diky provedeni nékolika
monitorovani zalozenych na rliznych obavach.

Kromé vyhodnocovani dokumentaci vychazejiciho ze strategie zaloZzené na obavach bude
¢ast dokumentaci vybirana nahodné. Tyto nahodné kontroly souladu budou slouzit ke
sledovani celkové kvality registracnich dokumentaci REACH a budou se tykat celého
obsahu dokumentace, pokud jeho kvalita umozni smysluplné hodnoceni.
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A koneéné pruzny vybé&r dokumentaci pro kontroly souladu pom{ze agentuie ECHA
zajistit, aby se dostupné zdroje vyuzZily co nejefektivnéji tim, Ze se bude zabyvat témi
dokumentacemi a latkami vzbuzujicimi obavy, které maji dle planu projit dalSimi
duleZitymi postupy pozadovanymi nafizenim REACH (hodnoceni latky, povolovani,
omezeni nebo klasifikace a oznaceni). Agentufe ECHA to umozni u prioritnich latek a
jejich pouziti zplsobujicich (potencialni) rizika zahajit regulaéni opatfeni co mozna
nejdrive. Pfesnéji feCeno, pozornost se soustredi pfevazné na ty pripady, které jesté
nebyly v minulosti dostate¢né regulovany. Strategie hodnoceni agentury ECHA sama
o sob& umoZni rozumné vyuziti idaji k G&innému regulaénimu fizeni chemickych latek
vyb&rem a pFedloZenim dokumentaci ke kontrole souladu takovym zplsobem, ktery
zajistuje u¢inné propojeni s postupy Fizeni rizik a vyhovuje jejich potfebam.

Co se tyka druhého postupu hodnoceni dokumentace, tj. hodnoceni navrhu zkousek, ma
agentura ECHA povinnost prezkoumat vSechny navrhy zkousek predlozené zadateli

o registraci nebo naslednymi uZivateli a ptipravit ndvrh rozhodnuti ve Ih(tach
stanovenych nafizenim REACH. V prvni poloviné roku 2013 bude muset projit postupem
rozhodovani jesté znaény pocet navrh{ rozhodnuti ohledn& navrh{ zkoudek z roku 2010,
které byly zaslany zadatelim o registraci k vyjadieni pred 30. listopadem 2012.
Agentura ECHA obdrZi nové navrhy zkousek pro ty dokumentace, které podléhaji Ihité
pro registraci stanovené na 31. kvétna 2013. Pfestoze Ih{ta pro tyto navrhy rozhodnuti
je 1. Cerven 2016, agentura ECHA zahaji zpracovavani Zadosti béhem posledniho
Ctvrtleti 2013. Kromé toho se musi do 180 dnU pfipravit navrhy rozhodnuti ohledné
navrhd zkousek pro vechny registrované nezavedené latky. Agentura ECHA v roce 2013
o¢ekava az 30 navrhl zkousek pro nezavedené latky.

Obecné vysledky obou postupli vyhodnocovani dokumentace (kontroly souladu a navrhy
zkousek) od roku 2012 budou zahrnuty do vyroc¢ni zpravy o pokroku, kterou predlozi
agentura ECHA na konci Uinora 2013. Tato zprava bude zahrnovat doporuceni pro
potencidlni Zadatele o registraci, aby se zlepsila kvalita budoucich registraci, vCetné
zpétné vazby pro optimalizaci pouziti alternativnich zkousek provadénych na zviratech a
pristupl posouzeni. Agentura ECHA bude vyuZivat nékolik komunika&nich nastrojt a
kanall, jako napftiklad akce s partnery, pracovni seminare a informaéni listy, aby se
zajistilo, ze primysl bude postupu vyhodnocovani dokumentaci naleZité rozumét a bude
k nému dostavat zpétnou vazbu. V kontextu vyhodnocovani dokumentaci bude agentura
ECHA rovnéz sdélovat sva zjisténi a doporuceni ke zlepdeni kvality zprdv CSR a scénari
expozice primyslu obecné, jestlize to bude vhodné. Nezbytna bude také dal&i
komunikace s ostatnimi za¢astnénymi subjekty, zejména s ohledem na probihajici
vyhodnocovani navrhl zkousek a pfipadna rozhodnuti pozadujici zkougky in vivo na
zvitatech. Pro oba typy zU¢&astn&nych subjektl budou vyvinuty zvlastni strategie.

V druhé poloviné roku 2013 zahaji agentura ECHA rozsahlou analyzu a hodnoceni
rozsifené registracni databaze pro druhou tfiletou zpravu v souladu ¢l. 117 odst. 3

o zavadéni a pouzivani alternativ ke zkouSskam na zviratech nafizeni REACH. Tato zprava
bude zverejnéna v Cervnu 2014,

Bude se usilovat o dalsi zlepSeni efektivity interniho pracovniho postupu vyhodnocovani
dokumentace a mezi jinym se bude zkoumat tfidéni a standardizace védeckych a
pravnich multidisciplinarnich ¢innosti na podporu takovych zlepSeni. Bude se pokracovat
v nezbytném zvySovani vykonnosti védeckych a administrativnich pracovnik( agentury
ECHA. PFi tomto nezbytném zvySovani vykonnosti se pozornost soustfedi na oblast
alternativnich metod a strategii, jakymi jsou napf. analogicky pfistup a seskupovani,
které se Siroce uzivaly ke splnéni pozadavk{ na informace vy$siho stupné. Dosavadni
zkuSenosti agentury ECHA s hodnocenim ukazaly, Ze posuzovani takovych alternativnich
strategii zahrnuje mnohem komplexnéjsi a védecky narocnéjsi cinnosti v porovnani

s hodnocenim vysledkl zkou$ek pochazejicich ze standardizovanych metodik zkousek.

Agentura ECHA bude muset monitorovat védecké a pravni otazky doplnujici védecké a
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pravni otazky vyvstavajici z probihajiciho rozhodovani v ramci hodnoceni (napf. zkousky
toxicity pro reprodukci, nanomaterialy, endokrinni poruchy atd.), zaujimat k nim
stanoviska a v pfipadé potreby je také aktivné resit.

Kroky navazujici na vyhodnoceni dokumentace

Formalnim vystupem hodnoceni dokumentace je zadost, aby Zadatelé o registraci

v konkrétni Ihtté poskytli daléi informace v aktualizované dokumentaci a/nebo
aktualizované zpravé CSR. Tyto Ih{ty se pohybuji v rozmezi od dvou mésicl do &tyF let
v zavislosti na pozadovanych informacich. Po uplynuti Ihdty agentura ECHA pfezkouma,
zda byla dokumentace aktualizovana a zda aktualizace odpovida informacim
vyzadovanym v rozhodnuti. Tento nasledny postup mizZe vést k zavéru, e Zadatel

o registraci nesplnil povinnost poskytnout pozadované informace. Takova situace povede
k tomu, ze agentura ECHA pozada prislusné clenské staty, aby zvazily donucovaci
opatreni. V pripadé pretrvavajiciho nesplnéni rozhodnuti agentura ECHA posoudi, za
jakych podminek bude vhodné odebrani registracniho Cisla, aby se zajistilo spravné
provadéni nafrizeni REACH. Jakmile Zadatel o registraci predlozZi informace pozadované
rozhodnutim, agentura ECHA bude informovat ¢lenské staty a Komisi o vysledcich.
Vychazeje z tohoto zakladu mlze byt nutné provést dalsi kontroly souladu nebo jiné
vhodné postupy dle nafizeni REACH (napf. hodnoceni latky, povolovani).

Béhem roku 2013 bude muset agentura ECHA vyclenit vyznamnou ¢ast personalnich
zdroji na v&asné a dostatedné sledovani ptichozich aktualizaci registra¢nich dokumentaci
v disledku ptedchoziho kone&ného rozhodnuti (tykajiciho se kontroly souladu nebo
navrhu zkousky). Nicméné pfi nastavovani ro¢niho cile pro sledovani se musely vzit

v Uvahu nevyfizené pripady pochazejici z hodnoceni dokumentace v letech 2011 a 2012
a dalsi priority. Pfisludnou pracovni zatéZ bude tfeba zvlddnout efektivhim zplsobem a
mU0ze zahrnovat pfipadné dal&i ¢innosti, napfiklad s pFisludnymi orgéany zodpovédnymi za
prosazovani predpisu.

Hodnoceni latky

Cilem hodnoceni latky je provérit, zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo
Zivotni prosttedi. Hodnoceni latek je provadé&no pfisludnymi organy ¢lenskych statl
(MSCA) a zahrnuje posouzeni véech dostupnych informaci a mize vést ptipadné

k zadostem o dal&i informace od Zadatell o registraci.

Informace shromazdéné a prijaté na zakladé hodnoceni latek a vyvozené zavéry jsou
zpristupnovany a maji byt vyuzity k ¢innostem provadénym v souladu s ostatnimi
postupy podle nafizeni REACH a CLP nebo v ramci jinych pravnich predpisd. Tim, Ze
zajistuje ziskani vSech nezbytnych informaci pro bezpecné pouziti chemickych latek, a to
i nad rdmec standardnich poZzadavk{ na informace dle nafizeni REACH, je hodnoceni
latky dopliikem k vyhodnocovani dokumentace a propojuje dva strategické cile agentury
ECHA: ,zlepsit kvalitu tdaju pfedklddanych primyslovymi subjekty* a ,rozumné
pouzivani Udajd pro lepsi fizeni chemickych latek*.

O

Priibézny akéni plan Spolecenstvi

Agentura ECHA ma zasadni Ulohu pFi vytvaFeni a kazdoroéni aktualizaci priib&zného
akéniho planu Spolecenstvi (CoRAP) pro latky, jez maji byt vyhodnocovany. Prvni plan
CoRAP byl zvefejnén dne 29. Gnora 2012 a pokryval roky 2012—2014. Prvni aktualizace
CoRAP bude prijata do 31. brfezna 2013 a bude zahrnovat prezkoumani latek pro rok
2013 a 2014 a rovnéz doplnéni latek pro rok 2015. Druha aktualizace CoRAP je
naplanovana do 31. bfezna 2014 a bude pokryvat roky 2014—2016.

Kazdoroc¢ni aktualizace CoRAP by méla zajistit, Ze postup hodnoceni latek pridava
hodnotu ostatnim postupim hodnoceni a efektivné podporuje postupy Fizeni rizik.
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K tomuto Ucelu se bude vybér kandidatskych latek CoRAP zabyvat potfebou:

e objasnéni vyznamnych rizik pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi za Ucelem
rozhodnuti o naslednych regulacnich opatfenich,

e hodnoceni na trovni EU, hodnoceni latek a ve vé&tsiné piipadd Zadosti o dalsi
informace, které nelze vyzadovat v ramci hodnoceni dokumentace.

Predpoklada se, Ze pFiprava druhé aktualizace CoRAP mize byt i naddle zaloZend na
kritériich vybéru stanovenych agenturou ECHA ve spolupraci s pfislusnymi organy
¢lenskych statd v roce 2011. Pfedpokladany obrat v rdmci hodnoceni by si vyzadal
identifikaci nejméné 40 novych latek CoRAP za rok. Kandidatské latky urc¢i agentura
ECHA nebo pfisluéné organy &lenskych statd na zakladé informaci ziskanych pfi
hodnoceni dokumentace nebo jinych postupech agentury ECHA.

Agentura ECHA bude rovnéz koordinovat pridélovani latek pfislusnym organim
¢lenskych statd. Cilem je dosdhnout rostouciho a rovnomérné rozdéleného ptispéni
prisludnych organt &lenskych statd do hodnoceni latek a zajistit prdmérny pocet cca 40-
50 vyhodnocenych latek roc¢né.

Postup hodnoceni latek

Agentura ECHA bude plsobit jako koordinator celkového postupu hodnoceni latek. Po
zverejnéni aktualizace CoRAP, maji pfisluéné organy &lenskych statd 12 mésict na
vyhodnoceni svych latek a pfipravu navrhl rozhodnuti vyzadujicich ptipadné dalsi
informace k objasnéni zjiSténych obav.

Na zakladé kapacity uvedené prisludnymi organy ¢lenskych statl v roce 2012 se
odhaduje, ?e v roce 2013 bude vyhodnoceno 45 latek. V disledku hodnoceni latek v roce
2012 bude agentura ECHA muset soubézné koordinovat postup rozhodovani tykajici se
prvnich ndvrhl rozhodnuti v hodnoceni latek a zavé&r u téch hodnoceni, kterd nebudou
vyzadovat dalSi informace. V roce 2013 proto bude muset agentura ECHA zvladnout
rostouci pocet hodnoceni a konec¢nych rozhodnuti vydanych v ramci hodnoceni latek.

Agentura ECHA bude pokradovat v podpote pfisluénych organl &lenskych statd pfi
provadéni hodnoceni latek. Na konci roku 2012 se agentura ECHA dohodne s pfislusnymi
organy ¢&lenskych statl na programu podptrnych aktivit na rok 2013, jako jsou pracovni
seminare, gkolici akce, praktické privodce a monitorovani konzistentnosti. Na zakladé
predchozich zkusenosti s postupem hodnoceni latek bude agentura ECHA pokracovat

v prezkumu postupd, $ablon a praktickych privodcl (napt. dokumentd otdzek a
odpovédi) a v identifikaci osvédéenych postupl a potfeb harmonizovanych postupl. Za
timto Ucelem bude prioritou v roce 2013 usporadani alespon jednoho pracovniho
semindfe a specidlnich pracovnich skupin a optimalizace komunikaénich prostiedki mezi
ptisludnymi organy ¢lenskych statl a agenturou ECHA.

Agentura ECHA bude dale rovnéz poskytovat poradenstvi k zajiSténi harmonizace,
konzistentnosti a pravni spravnosti rozhodnuti, zprav o hodnoceni a zavérl pFipravenych
prisludnymi organy ¢&lenskych statl. Agentura ECHA zejména nabidne moZnost
monitorovani konzistentnosti ndvrhd rozhodnuti pred jejich odeslanim zadatelGm

o registraci. Odhaduje se, Ze u odhadovaného poctu 45 hodnoceni latek to povede az

k 30 ndvrhim rozhodnuti, kterd mohou pracovnici agentury ECHA kontrolovat z hlediska
pravni a védecké konzistentnosti. Mimoto bude agentura ECHA koordinovat postup
rozhodovani a poskytovat pfi ném administrativni podporu.

Administrativni tloha agentury ECHA v hodnoceni latek jakozto spojovaciho ¢lanku mezi
prisludnymi organy ¢&lenskych statl provadé&jicimi hodnoceni a mnoha zadateli
o registraci je dosti narocnd. Prvni zkuSenosti s touto Glohou umozni zahdjit podnikovou
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analyzu pro integraci postupu hodnoceni latek do systému spravy obsahu podniku
agentury ECHA.

Agentura ECHA bude dale potiebovat zafidit prevod finanénich prostiedkd prisludnym
orgdndm ¢&lenskych statld. To bude zahrnovat uzavieni individualnich smluv o
poskytovani sluzeb mezi agenturou ECHA a jednotlivymi pfisluSnymi organy clenskych
statl (v rdmci stavajici dohody o spolupraci) a zpracovani faktur zaslanych agentufe

ECHA.

Informovat zadatele o registraci a Sirokou verejnost o dosazenych Uspésich pfi
hodnoceni latek je rovnéz kol, ktery spada do plsobnosti agentury ECHA. Jeho sou&asti
bude mimo jiné zvefejnéni ndvrhi a schvalenych aktualizaci pldnu CoRAP, podrobna
kritéria pro vybér latek CoRAP a prislusné vystupni dokumenty.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

V souladu s pravnimi pozadavky a s viceletym planem podfizenym
strategickému pFistupu agentury ECHA budou pfipraveny védecky i z pravniho
hlediska spravné navrhy rozhodnuti a kone¢na rozhodnuti tykajici se
vyhodnocovani dokumentace.

Dodrzovani rozhodnuti v ramci vyhodnoceni dokumentace se zkontroluje bez
zbyteéného odkladu ihned po uplynuti IhQty stanovené v rozhodnuti a organy
¢lenskych statd budou informovany o vysledku a pfipadech vyZadujicich
opatreni.

V&echna hodnoceni latek budou naplanovana v planu CoRAP, pfipravena a
provedena ve vysoké védecké, formalni a pravni kvalité podle schvalenych
standardnich ptistupd a postupl a v zakonnych lhitach.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Zplisob a Cetnost ovéreni
Procento vyhodnoceni dokumentaci | 100 % Mésicni interni zprava.

a latek zpracovanych v zakonné

Ihaté.

Podil uzavienych kontrol souladu 100 % Mésicni interni zprava.

dosahujicich 5 % cile pro

dokumentace latek v nejvyssim
mnozstevnim rozmezi, jez byly
predlozeny ve lhdté roku 2010.

Procento naslednych hodnoceni, 75 % Ctvrtletni interni zprava.

ktera maji byt provedena v daném
roce, provedenych béhem Sesti
mésict po uplynuti Ihity stanovené
v kone¢ném rozhodnuti ohledné
vyhodnoceni dokumentace.

Uroveri spokojenosti piisludnych Vysokéa Kazdoro&ni prizkum.

organd ¢lenskych statd s podporou
agentury ECHA pfi hodnoceni latek.
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. Hlavni vystupy

Dokonéeno 560 kontrol souladu vedoucich ke zhruba 350 navrhim rozhodnuti.

Dokonéeno 30 piezkoumani ndvrhd zkoudek pro nezavedené latky (faze navrhu
rozhodnuti).

Provedeno priblizné 120 naslednych hodnoceni.

Prvni kazdoro¢ni aktualizace CoRAP vydana do 31. bfezna 2013. Druhy navrh
aktualizace CoRAP ptedlozen Vyboru €lenskych statt do 31. fijna 2013.
Identifikovano alespon 40 kandidatskych latek pro CoRAP.

Cinnosti na podporu pfislusnych orgénd ¢lenskych statd provadéjicich hodnoceni
uskutec¢nény podle programu pro rok 2013.

Do doby zverejnéni prvni aktualizace CoRAP budou uzavieny vSechny smlouvy o
poskytovani sluzeb s pFisludnymi organy ¢lenskych statd.

36 konecnych rozhodnuti pozadujicich dalsi informace nebo zavéry v ramci
hodnoceni latek.

Vyro¢ni hodnotici zprava (dle ¢lanku 54) a souvisejici komunikace.
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Cinnost &. 3: Rizeni rizik

1. Hlavni ukoly v roce 2013
Posouzeni Fizeni rizik

Zatimco primarni zodpovédnost za bezpecné pouziti chemickych latek maji vyrobci,
dovozci a nasledni uzivatelé latek, organy maji moznost a povinnost zasahnout, jestlize
registrace a povinnosti naslednych uZivateld nezaruduji vysokou Grover ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostiedi. Informace ziskané rliznymi postupy dle nafizeni REACH a
ostatni dostupné Udaje se musi pouzit k identifikaci pfipadné nutnosti regulacniho fizeni
rizik.

Registrace predlozené do Ih(ty 31. kvétna 2013 budou koncem roku k dispozici pro
monitorovani latek v ramci dalSiho Fizeni rizik. Dale se predpoklada, Ze bude predlozen
rostouci pocet aktualizaci pfedchozich registraci a rovnéz hlaeni naslednych uZivatell a
oznameni latek v predmétech. Vyhodnocovani dokumentaci rovnéz povede k rostoucimu
poctu novych Gdaji a lze oéekévat prvni vysledky hodnoceni latek. Hlavnim tkolem

v roce 2013 je vyvinout G&inné zplsoby pouZiti t&chto rliznych zdrojd Gdaji a
novych/aktualizovanych informaci k doplnéni a pfehodnoceni predchozich zavért
monitoringu a identifikovat latky, které mohou vyzadovat dalsi fizeni rizik. Zvlastni
pozornost se bude vénovat identifikaci moznych obav plynoucich z expozice latkdm po
dobu Zivotnosti predmétd.

Pfisluéné organy &lenskych statd a Komise budou s podporou agentury ECHA pokracovat
v identifikaci latek vyzadujicich ziskani dalsich informaci a dalsi regulacni Fizeni rizik. Aby
byla tato prace efektivni, musi vychazet ze zvySeného obecného pochopeni optimalniho
vyuZziti riiznych postupt dle nafizeni REACH. Agentura ECHA bude toto pochopeni nadale
podporovat poskytovanim prehledd a analyz rlznych moznosti a ptistupl. Kromé toho se
predpoklada daléi rozvoj a neustdld Gdrzba ndastroji na podporu a koordinaci identifikace
a zahajeni nejvhodnéjsiho regulacniho opatreni.

Povolovani

Identifikace latek vzbuzujicich mimoiadné obavy a doporuceni podle prilohy
X1v

Hlavni pozornost pfi identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy (SVHC) se bude i
nadale presouvat od znamych latek CMR a znamych latek PBT/vPvB k latkam
vzbuzujicim stejné obavy. Cilem je zajistit, Ze se vénuje dostate¢na pozornost latkam,
které nepodléhaly stejné Urovni regulaénich pozadavki jako latky s harmonizovanou
klasifikaci jako CMR kategorie 1A nebo 1/B. Agentura ECHA bude na podporu tohoto
presunu pozornosti i nadale poskytovat platformu pro diskuzi o nové identifikovanych
latkach PBT/vPvB v pracovni skupiné PBT a vyvijet spolecné pristupy k identifikaci latek
vzbuzujicich stejné obavy (napf. endokrinni disruptory, latky senzibilizujici dychaci cest).

Agentura ECHA bude pokracovat v plnéni svého zavazku podporovat Komisi pfi
identifikaci nejvhodnéjsich latek pro pripadné zahrnuti do pfilohy XIV a pfipravovat na
jeji zadost dokumentace dle prilohy XV k identifikaci latek SVHC.

V t&sné spolupraci s Vyborem ¢&lenskych statd budou dosud ziskané zkugenosti vyuZity
k prozkoumani pristupu pouzitého ke stanoveni priority latek na seznamu latek pro
pripadné zahrnuti do prilohy XIV a v pripadé potfeby k jeho Upravé, aby vyhovoval
narokdm rozsifujiciho se seznamu latek.
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Zadosti o povoleni

Jednim z hlavnich Gkol( agentury ECHA bylo zjistit kolik a jaké druhy zadosti o povoleni
predloZi primyslové subjekty. Zatim v&e nasvédéuje tomu, Ze nepftipravuiji tolik zadosti,
kolik se plvodné pFedpokladalo. Agentura ECHA proto predpokladd, Ze v roce 2013
obdrzi maximalné 20 novych zadosti o povoleni. Pfestoze se agentura ECHA a jeji vybory
pfipravily na pfijeti téchto zadosti a rozvinuly znacnou podporu a pokyny pro budouci
Zadatele, je jasné, Ze — stejné jako tomu bylo v pripadé prvnich registraci latek —
Zadatelé, agentura ECHA i ostatni zicCastnéné strany se budou ,ucit za pochodu®.

Agentura ECHA bude nabizet adateldim na zakladé jejich ozndmeni o Umyslu pfedloZit
7adost o povoleni moznost pozadat o informaéni schlizku, na niz mohou obdrzet
vysvétleni zbyvajicich formalnich nejasnosti tykajicich se pfipravy a podani jejich zadosti.
Celkové bude agentura ECHA, v&etné svych vybord, stavét na ptipravnych pracich
provedenych v roce 2012, aby Uspésné zvladla vyfidit prvni Zadosti a vypracovala

k zadostem vysoce kvalitni stanoviska, kterd mohou efektivné podpofit Komisi pfi
rozhodovani o udéleni nebo zamitnuti povoleni. Zvlastnim Ukolem bude pfipravit se na
zvladnuti rostouciho, avSak dosud nezndmého poctu zadosti v pristich letech a postupné
vybudovat souvisejici IT systém (pracovniho postupu).

Omezeni

Nafizeni REACH predpoklada proces omezeni, ktery reguluje vyrobu, uvadéni na trh nebo
pouzivani urcitych latek, pokud predstavuji neprijatelné riziko pro lidské zdravi nebo
Zivotni prostfedi. Omezeni je koncipovano jako ,zachranna sit" pro fizeni rizik, ktera
dosud nejsou dostatené kontrolovana ze strany primyslu nebo fesena jinymi postupy
podle narizeni REACH.

Kazda dokumentace tykajici se omezeni je jedinecna, co se tyka rozsahu a védeckych a
technickych aspektd, které je tfeba vyhodnotit. Vzhledem k této rtiznorodosti je pro
agenturu ECHA, a zejména pro jeji vybory, naro¢né formulovat sva stanoviska a zajistit,
Ze budou zpracovana na vysokém stupni védecké, technické a pravni kvality.

Agentura ECHA poskytne na pozadani technickou podporu Komisi pfi pfijimani
rozhodnuti o dokumentacich pro omezeni, k nimz byla stanoviska Vyboru pro posuzovani
rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu predéana Komisi v letech 2012-13.

Agentura ECHA bude podporovat Komisi pfi identifikaci nejvhodnéjsich latek, k nimz
agentura pripravi dokumentace pro omezeni. Na zadost Komise pfipravi agentura ECHA
v roce 2013 az tfi dokumentace pro omezeni podle prilohy XV nebo pfezkouma stavajici
omezeni. Na zakladé prace provedené v roce 2012 na monitoringu latek CMR ve
spotrebitelskych predmétech je mozné, ze dokumentace podle pFilohy XV bude vedena
jako nova zadost. Agentura ECHA bude v ramci svych moznosti pokracovat

v poskytovani odborného poradenstvi a sluzeb na zvlastni zadost Komise, napriklad

v souvislosti s pfezkumem stavajicich omezeni v pfiloze XVII.

Agentura ECHA bude rovnéZz podporovat zpravodaje vybord RAC a SEAC pfi pFipravé
stanovisek k dokumentacim pro omezeni. PocCet stanovisek, na nichz se v roce 2013
bude pracovat, bude zaviset na poctu dokumentaci pro omezeni dle pfilohy XV
obdrzenych v roce 2012 a poéatkem roku 2013*. Sekretariat agentury ECHA bude nadale

4V dobé pFipravy tohoto dokumentu informovalo Svédsko o svém zdméru predlozit zpravu

o omezenf dle pfilohy XV pro olovo a slouceniny olova v predmétech urcenych pro spotrebitelské
pouziti (v dubnu 2013) a Nizozemsko pro 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP) (v dubnu 2013) a Komise
naznacila, ze agenturu ECHA pozada o pripravu zprav o omezeni dle pfilohy XV pro nékteré latky.
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poskytovat vysoce kvalitni a v€asnou podporu vyborim RAC a SEAC a féru pfi
zpracovavani téchto stanovisek. Také bude pomahat &lenskym statdm pFi pfipravé zprav
o omezeni dle ptilohy XV, napF. prostfednictvim pracovnich seminaiG a v ptipadé Zzadosti
poskytnutim konkrétni zpétné vazby. Agentura ECHA bude rovnéz spravovat oddil
odpovédi a otazek ohledné stavajicich omezeni na svych webovych strankach a bude
kontaktnim mistem pro zodpovidani jakychkoli dotazt tykajicich se omezeni, jak se
dohodla s Komisi v roce 2012.

Dalsi ¢innosti souvisejici s Fizenim rizik

Agentura ECHA bude i nadale rozsifovat znalosti o praktickém uplatfiovani
socioekonomické analyzy (SEA). V roce 2013 budou k dispozici odhady ochoty platit za
Uéelem zamezeni nepfiznivym G&inkim na zdravi z pfiblizné 10-15 vysledkl v oblasti
zdravi. Tyto informace se pouziji a budou se sdilet se zu¢astnénymi subjekty. Agentura
ECHA se zamé&fi na zlep$eni metodiky odhadovani administrativnich nakladG (napf.
vydaje za prosazovani) souvisejicich s regulac¢nim fizenim rizik a zaroven bude
pokracovat v praci na snizeni nadkladd. Agentura ECHA bude pokradovat v organizaci
pracovnich seminaild se zG¢astn&nymi subjekty o zadostech o povoleni a s pfisludnymi
organy &lenskych statd o omezenich.

V zavislosti na dostupnosti personalnich zdroji miZe agentura ECHA rovnéZ vyvinout
. v v .y 7 v s ’ o] . ’ ’ Vo ’ v ’
metodiky umoznujici lepsi odvozovani dopadu na lidské zdravi a zivotni prostredi
7 o e « .
z vysledku posouzeni rizik.

Dale bude agentura ECHA pokradovat ve vyvoji praktickych nastrojd a poradenstvi a
zvySovat povédomi dovozcl a vyrobcl pfedmétl o pozadavcich tykajicich se latek SVHC.

Na zakladé dosavadnich zkusenosti nebudou pouha oznameni latek v predmétech
dostatec¢nym zdrojem informaci pro rozhodnuti o tom, zda jsou zapotfebi dalsSi opatfeni
tykajici se latek v (dovazenych) pfedmétech. Agentura ECHA bude hledat doplnkové
zdroje informaci a G¢inné zplsoby shromazdovani informaci na podporu rozhodnuti, zda
zahajit postup omezeni prfed prvnimi daty zaniku (srpen 2014).

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Vedkeré dokumentace tykajici se postupl povolovéni a omezovani budou
pfipraveny a zpracovany s vysokym stupném védecké, technické a pravni
kvality podle standardnich ptistupl a postupd pfijatych agenturou ECHA a
v zékonnych lhGtéch nebo interné stanovenych terminech.

2. Prdmyslu, ¢lenskym statdm a Komisi bude poskytovana co nejlepéi védecka a
technicka podpora a poradenstvi pro identifikaci latek, které vyzaduji dalsi fizeni
rizik, a pro definovani nejlepsiho pristupu k fizeni rizik, véetné dalsSiho rozvoje
pouZiti scénaid expozice.



Pracovni program na rok 2013 26

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Zplisob a cetnost ovéreni

Procento registrovanych latek, které | 25 % Rocni interni zprava.
prosly predbéznym monitorovanim
za Ucelem dalsSiho regulac¢niho fizeni
rizik.

Procento dokumentaci SVHC 100 % Mésicni interni zprava.
zpracovanych v zakonné lhité

Procento dokumentaci pro omezeni | 100 % Mésicni interni zprava.
- s s O, v
zpracovanych v zakonné lhute.

Procento zadosti o povoleni 100 % Mési¢ni interni zprava
- e 4 O, v
zpracovanych v zakonné lhute.

Mira spokojenosti Komise, Vysoka Kazdoro&ni prizkum
ptisludnych organl &lenskych statd,
vybor{ agentury ECHA a dalsich
zU¢&astnénych subjektl s kvalitou
poskytované védecké, technické a
administrativni podpory.

3. Hlavni vystupy

. Na zakladé monitorovani dostupnych informaci a ve spolupraci s pfislusSnymi
organy &lenskych statl identifikovany latky pro daldi fizeni rizika.

. AZ tii zasedani skupiny odbornikd na latky PBT.

. AZ t¥i zasedani skupiny odbornik( na fizeni rizik ve spolupraci s dobrovolné se
Géastnicimi pFisludnymi organy &lenskych statd.

. Na zadost Komise pfipraveno alespon pét dokumentaci latek SVHC dle prilohy XV.

. Zverejnéna jedna az dveé aktualizace seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV.

. Vyvoj nového doporuceni pro zahrnuti latek SVHC do seznamu latek podléhajicich
povoleni (pfiloha XIV), které by se mélo teoreticky predlozit Komisi pocatkem
roku 2014.

o Vé&deckd, administrativni a prédvni podpora jak subjektim predklddajicim navrhy

na omezeni, tak vyborim RAC a SEAC a jejich zpravodajim k formulaci
stanovisek ohledné omezeni a Zadosti o povoleni.

. Pripraveny az tfi dokumentace pro omezeni dle pfilohy XV (véetné dokumentaci
s ’ s s v o ’ “r 7 ’ . - - - .
nebo zprav tykajicich se prezkumu stavajicich omezeni, je-li to relevantni) a je-li
~ 7z v v r o - .
to mozné, predlozena vyborum k formulaci stanoviska.

. Clenskym statim poskytnuty az dvé $kolici akce, pracovni seminéare a
poradenstvi na pomoc pfi pInéni jejich Gkold pfi pripravé dokumentaci pro
omezeni dle pfilohy XV, vCetné socioekonomické analyzy.

. Zorganizovan alespof jeden seminaF s primyslovymi subjekty a dal&imi
zucastnénymi subjekty tykajici se Zadosti o povoleni, v€etné socioekonomické
analyzy.
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Zorganizovan alespon jeden pracovni seminar tykajici se socioekonomické
r v s ’ . . . . ’ ’ .0
analyzy za ucelem vybudovani kapacity pro odhad administrativnich vydaju a
’ o se Vv ’
nakladu na zajisténi souladu.

27
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Cinnost &. 4: Klasifikace a oznadovani

1. Hlavni ukoly v roce 2013
Zpracovavani navrhit harmonizované klasifikace a oznaceni (CLH)

Klasifikace a oznacovani latek a smési umoznuje bezpecnou vyrobu a pouziti chemickych
latek. Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé maji povinnost klasifikovat a oznacit latky a
smési v souladu s pravnimi pozZadavky. V urcitych pfipadech mohou clenské staty nebo
primyslové subjekty navrhnout harmonizaci klasifikace latky v EU. Obvykle se tak Cini

v pripadé karcinogennich a mutagennich latek, latek toxickych pro reprodukci a také
latek senzibilizujicich dychaci cesty, avSak harmonizovat je v pripadé potfeby mozné i
jiné tfidy nebezpecnosti. Koncem roku 2010 a na pocatku roku 2011 obdrzela agentura
maximalni pocet navrhl na harmonizovanou klasifikaci pfipravkd na ochranu rostlin a
tyto navrhy vybor RAC zpracuje v pribéhu let 2012 a 2013. Zvy3eny pocet dokumentaci
CLH pfimél vybor RAC pozadat sekretariat agentury ECHA o vétsi podporu. Vysoky pocet
zpracovavanych dokumentaci (119) v kombinaci s Zadosti o vétsSi podporu u kazdé
dokumentace predstavuje pro sekretariat skutecné narocny ukol. Nejenze musi mit
stanoviska vyboru RAC vysokou védeckou kvalitu, ale sekretariat by mél rovnéz zajistit,
aby stanovisko a podkladova dokumentace odrazely spravné provedeni postupu. To bude
hrat spoleéné s neustalym Usilim o zjednodugeni zplsobd prace a postupl (napf.
prostfednictvim setkavani odbornikl, aktivit na zvySeni pové&domi, kritérii pro nakladani
s novymi informacemi ziskanymi b&hem postupu atd.) d@leZitou Glohu v plnéni vysokych
narokd.

U¢inné Iatky v pFipravcich na ochranu rostlin posuzuji soubézné Evropsky ufad pro
bezpelnost potravin (EFSA) a agentura ECHA. Ufad EFSA posuzuje riziko téchto ucinnych
latek, zatimco agentura ECHA je zodpovédna za konec¢né posouzeni nebezpecnosti, ktera
vede k jejich klasifikaci. Nicméné&, jak stanovi nafizeni ¢ 1107/2009 o uvadéni ptipravkd
na ochranu rostlin (PPP) na trh, ddsledkem klasifikace latky do kategorie 1(A nebo B)
karcinogenni, mutagenni a toxicka pro reprodukci (CMR) je, Ze latka obvykle nebude
povolena k pouziti jakozto Ucinna latka v PPP. Soubézné zpracovani ucinnych latek v PPP
provadéné agenturou ECHA a Ufadem EFSA vede ke specifickym naroénym utkolGm, aby
se zabranilo riziku rozchazejicich se stanovisek. Rozdilné Ihty obou postupl rovnéz
predstavuji problém. Predpoklada se, ze v roce 2013 projdou timto soubéznym
postupem prvni Uucinné latky.

Kromé toho acinné latky obvykle nebudou povoleny pro pouZiti v biocidnich pfipravcich,
budou-li klasifikovany jako karcinogenni, mutagenni a toxické pro reprodukci v kategorii
1A nebo 1B. Klasifikace biocidd mdZe mit rovnéz dopad na moZnost ziskani povoleni
pouZiti vyrobk{ Sirokou verfejnosti. U biocidl se tedy bude &elit podobnym problémdm,
jaké jsme uvedli vySe u soubézného zpracovani PPP.

Seznam klasifikaci a oznaceni (seznam C&L)

Seznam C&L je jedineCna databaze, ktera poskytuje prehled klasifikace a oznaceni témér
v3ech latek na trhu EU. Tak podrobné informace nejsou jinde na svété k dispozici.
Umoziuji orgdnlm identifikovat chemické latky vzbuzujici obavy a zabyvat se jimi.
Latky, které nebyly uvedeny na trh, nebo jsou na trh uvadény jen ve velmi malych
mnozstvich, napf. spole¢nostmi zasobujicimi laboratore, Ize zbavit priority napf. pro
postup CLH. A na druhou stranu lze identifikovat nové latky CMR a dat jim prioritu.

Prvni verze seznamu C&L byla zverejnéna v Gnoru 2012. Udrzba a aktualizace seznamu
bude i v roce 2013 dlleZitym Ukolem. Pfedpoklada se, Ze bude nutné vyvinout nové
funkce, aby se zvysSila pouzitelnost seznamu, a zaroven zajistit, Zze nedojde k odhaleni
ddvérnych informaci. Spole¢nosti, které do seznamu oznamily rozdilnou klasifikaci a
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oznaceni stejné latky, maji ze zdkona povinnost vynalozit maximalni Usili k dosazeni
souhlasnych zapisl. Ve vefejné verzi seznamu se nepocitd se zvefejnénim totoznosti
oznamujicich spole¢nosti. Aby byly prdmyslové subjekty schopny splnit tuto povinnost,
agentura ECHA vyvine a zavede IT platformu, kterd by méla oznamovatelim stejné latky
umoznit vzajemnou komunikaci, aniz by se odhalila jejich totoznost. Pfedpoklada se, ze
platforma (prvni verze) bude spusténa pocatkem roku 2013, ale pravdépodobné bude
nutny jeji dalsi vyvoj v prib&hu celého roku. Zkoumaji se zplsoby Udrzby a vyvoje
platformy, ty vSak mohou byt potencialné naro¢né na pracovni silu.

Vyhodnocovani zadosti o pouZivani alternativnich chemickych nazvii

V urcitych pfipadech mohou vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé pozadovat pouzivani
alternativniho chemického nazvu, aby se udrzel presny nazev urcitych slozek v jejich
smésich v dQvérnosti. V ramci piredchozi smérnice o klasifikaci a ozna¢ovani smési
(tehdy nazyvanych pfipravky) provadély vyhodnoceni zadosti o pouzivani alternativnich
chemickych nazvl ¢lenské staty, avdak v rdmci nafizeni CLP o tom bude rozhodovat
agentura ECHA. A% do roku 2015 mohou primyslové subjekty ?adat o pouzivani
alternativniho chemického nazvu bud’ ¢lenské staty, nebo agenturu ECHA. Postup pro
Zadosti o alternativni chemické nazvy byl zaveden v roce 2011. Tento postup byl
navrzen tak, aby byl efektivni a flexibilni, a tedy umoznoval zpracovat velky pocet
zadosti v zakonné |h{té a aby se zvladla i obdobi extrémniho poétu podanych zadosti.
Dosud bylo obdrzeno pouze nékolik zadosti, avSak ocekava se, ze v roce 2013 jejich
pocet poroste.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. Veskeré dokumentace tykajici se postupu harmonizované klasifikace a
oznacovani budou zpracovany s vysokym stupném védecké, technické a pravni
kvality podle standardnich pfistupl a postupl ptijatych agenturou ECHA a
v zakonnych lhdtach nebo interné stanovenych terminech.
2. Pripadné zadosti o pouzivani alternativniho chemického nazvu budou zpracovany

v zadkonné Ihaté.

3. Seznam klasifikaci a oznadeni a komunikaéni platforma pro C&L budou prib&zné
aktualizovany a jejich funkce a uzivatelska privétivost dale zlepsovany.
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Ukazatel Cil v roce 2013 | Zplisob a cetnost ovéreni
Procento navrhd harmonizované 100 % Interni Ctvrtletni zprava.
klasifikace a oznaceni zpracovanych

v zédkonné lhaté.

Procento zadosti o pouzivani 100 % Interni Ctvrtletni zprava.
alternativniho chemického nazvu

zpracovanych v zakonné lhaté.

Mira spokojenosti Komise, Vysoka Kazdoroé&ni prizkum.

ptisluénych organl &lenskych statt
a Vyboru pro posuzovani rizik
s kvalitou poskytnuté védecké,

technické a administrativni podpory.

3. Hlavni vystupy

. Vé&deckd, administrativni a prévni podpora jak subjektim predkladajicim navrhy
harmonizované C&L, tak vyboru RAC a jeho zpravodajum pfi utvafeni stanovisek

a podkladovych dokumentd.

- Aktualizovany a zlepSeny seznam C&L.

. Aktualizovana a zlepsena komunikac¢ni platforma pro oznamovatele a Zadatele

0 registraci stejné latky.

- AZ 150 pravné nespornych rozhodnuti o pouzivani alternativnich chemickych

s o
nazvu.
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Cinnost &. 5: Poradenstvi a pomoc prostifednictvim pokynt a
kontaktnich mist

1. Hlavni ukoly v roce 2013
Kontaktni misto agentury ECHA a sit HelpNet

Kontaktni misto agentury ECHA poskytuje poradenstvi spoleCnostem za Ucelem
vypracovani vysoce kvalitnich dokumentaci, objasfiuje povinnosti v rémci nafizeni REACH
a CLP a poskytuje podporu uZivateldim IT nastrojd agentury ECHA (jako je IUCLID,
Chesar a REACH-IT), coz zahrnuje pomoc pfi predkladani dokumentaci. Sit narodnich
kontaktnich mist pro narizeni REACH a CLP (HelpNet) ma podporovat spolec¢né chapani
povinnosti v rdmci nafizeni REACH a CLP mezi narodnimi kontaktnimi misty, a tak sladit
jejich odpovédi na dotazy primyslovych subjektl. Agentura ECHA spravuje sit HelpNet a
predseda fidici skupiné.

Spole¢nym cilem kontaktniho mista agentury ECHA a narodnich kontaktnich mist je
podporovat Zadatele o registraci, aby Uspésné provedli registraci a predlozili svou
registracni dokumentaci. Kontaktni misto agentury ECHA bude celit nejvyssimu
pracovnimu vytizeni pfed |hdtou pro registraci 31. kvétna 2013 a bude ve spolupraci

s narodnimi kontaktnimi misty poskytovat adatelim o registraci zvlastni sluzby b&hem
obdobi bliZici se Ihlty pro registraci. Kontaktni misto agentury ECHA bude spole¢né se
¢leny sité HelpNet informovat spolecnosti o tom, jak postupovat béhem jednotlivych
krok{ registraéniho procesu. Doséhne toho vzajemnymi kontakty se spoleénostmi, které
7adatellm o registraci umozni osobni setkani se zastupci agentury ECHA, véetné sekce
otdzek a odpovédi b&hem webinatd, individudlnich sezeni pti pracovnich seminafich a
b&hem kazdoroéniho Dne partnerl agentury ECHA a v pfipadé potteby aktivnich
telefonickych kontaktQ tykajicich se predkladani dokumentace.

Narodni kontaktni mista budou prostiednictvim sité HelpNet dale rozvijet znalosti
nezbytné pro svou funkci mista prvniho kontaktu pro spole¢nosti. Agentura ECHA bude i
nadale poskytovat ¢lenlim sité& HelpNet platformu pro vyménu informaci (HelpEx)

k prodiskutovani obtiznych otazek, pomahat pfi dosahovani dohody o Castych otazkach
ohledné nafizeni REACH a CLP urcenych k zvefejnéni na webovych strankach agentury
ECHA, poskytovat Skoleni o IT ndstrojich agentury ECHA a informovat je béhem zasedani
Fidici skupiny HelpNet a webinafd o nejnovéjsim vyvoiji.

Dotazy na kontaktni misto agentury ECHA navic vyvola prvni Ih(ta pro podani Zadosti
0 povoleni v inoru 2013. Protoze je tento postup pro agenturu ECHA i pro partnery
novy, bude se od agentury ECHA vyzadovat, aby pfispéla k rozvoji jasného pochopeni
pfislusnych Uloh a povinnosti.

Rok 2013 je rovnéz prechodnym rokem pro pfipravu na vstup nového nafizeni

o biocidnich pfipravcich v Ucinnost v zafi 2013. Kontaktni misto agentury ECHA bude
poskytovat poradenstvi spolecnostem, které toto nafizeni provadéji, a podporovat
uzivatele systému B4BR (nebo jeho nastupce spravovaného agenturou ECHA). Agentura
ECHA bude muset v roce 2013 zapojit narodni kontaktni mista pro biocidy a dalSi narodni
organy poskytujici spole¢nostem poradenstvi ohledné narizeni o biocidnich pripravcich do
sité HelpNet.

Pokyny

Nafizeni REACH a CLP vyzaduji, aby agentura ECHA poskytovala priimyslu technické a
védecké pokyny a nastroje k provadéni téchto nafizeni, zejména malym a stfednim
podnikdim (MSP) a ostatnim zG&astn&nym subjektiim. Dale musi agentura ECHA
poskytovat pomoc Zzadatelim o registraci a vysvétlujici informace o nafizeni REACH



Pracovni program na rok 2013 32

ostatnim zu&astnénym subjektim.

Agentura ECHA uznava, Ze jiz na pocatku ptiprav na IhQtu pro registraci dle nafizeni
REACH v roce 2013 (stejné jako tomu bylo pFi Ih(té v roce 2010) bude zapotfebi mit

k dispozici stabilni pokyny, které davaji potencialnim ZadatelGm o registraci jistotu, e se
poskytované rady b&hem zavé&reénych ptiprav na Ih{tu, tj. kdyZ pfipravuji a dokonéuji
své nové registracni dokumentace, nezméni. Agentura ECHA proto jiz zvefejnila urcité
klicové pokyny (zejména napr. kompletné aktualizované pokyny pro registraci) celych
dvanact mésicl pred Ihdtou pro registraci a dodrzi moratorium na zvefejnéni dalgich
novych nebo aktualizovanych pokynl k nafizeni REACH zacinajici $est mésicl pred
Ihdtou pro registraci (tj. od konce listopadu 2012). V dlsledku toho, at uz se bude
béhem obdobi moratoria pokracovat v jakékoli praci (napf. navrhy aktualizaci) na
pokynech souvisejicich s narizenim REACH, zverejni se pfislusné aktualizované konecné
pokyny nejdfive 1. ¢ervna.

Protoze Ize predpokladat, ze mezi Zadateli o registraci v roce 2013 bude vétsi podil
malych podnikd s méné zkudenostmi s nafizenim REACH, zamé&Fi se Usili prdvé na tuto
skupinu, aby mohla vyuzit nékteré vysvétlujici dokumenty doplnujici pokyny, stejné jako
jim podobné materialy, napf. pokyny v kostce a praktické privodce. Agentura ECHA
bude pokracovat v podpofe MSP vydavanim svych pokynl ve 23 jazycich EU.

Od 1. ¢ervna 2015 se stanou Ukoly tykajici se klasifikace smési podle nafizeni CLP
povinnymi. Agentura ECHA bude béhem roku 2013 zkoumat potiebu pomoci
spoleCnostem s témito ustanovenimi, aby poskytla spoleCnostem nezbytné nastroje a
pokyny s dostateénym predstihem pred touto lhdtou. V tomto ohledu se bude zvlastni
pozornost v&novat formuldtordm vzhledem k jejich postaveni v dodavatelském Fetézci a
skute¢nosti, Ze rozsah a Uroven jejich znalosti se muze znaéné lisit.

Stavajici pokyny k nafizeni REACH a CLP se budou aktualizovat, aby zlstaly v souladu
s novym vyvojem v oblasti nanomaterial( a s moznym pftizplsobenim se technickému
pokroku.

Agentura ECHA usiluje za podpory Komise o dokonéeni prvni série pokynt pro biocidy do
konce roku 2013 v ramci podpory vstupu nafizeni o biocidnich pfipravcich v U¢innost dne
1. zafi 2013. Jelikoz vstup Rotterdamské imluvy o postupu predchoziho souhlasu

v udinnost je naplanovan na 1. bfezna 2014, kdy agentura ECHA pfevezme
zodpovédnost za jeji provadéni, usiluje o to, aby do konce roku 2013 vydala podplrné
pokyny.

Déale bude agentura ECHA pokracovat ve zlep$ovani dostupnosti pokynl pro vechny
zU¢astnéné subjekty vydavanim a udrzovanim podplrné dokumentace a webovych
stranek (pary otazek a odpovédi, informacni listy k nafizeni REACH, webové stranky pro
konkrétni postupy dle nafizeni REACH a CLP, nastroj REACH Navigator a databaze
terminologie k nafizeni REACH (ECHA-term)) ve 23 jazycich EU (tj. véetné chorvatstiny
s ohledem na blizici se pfistoupeni Chorvatska k EU).

2. Cile a ukazatele

Q

ile

N

Prdmyslovym subjektim a ¢lenskym statim se bude dostavat véasné a efektivni
podpory od kontaktniho mista agentury ECHA a prostiednictvim vysoce
kvalitnich pokynd, aby splnili své povinnosti vyplyvajici z nafizeni REACH a CLP.

2. Pro Ucely provadéni narizeni REACH a CLP se bude v ¢lenskych statech EU/EHP
poskytovat podpora formou vzdélavani skoliteld.
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Pracovni program na rok 2013 33

Ukazatel

Cil v roce 2013

Zptlisob a ¢etnost ovéreni

Procento otazek adresovanych
kontaktnimu mistu agentury ECHA
zodpovézenych ve stanovené |h{té
(15 pracovnich dnQ).

80 %

Zprava o predmétu podnikani
/ mésicné.

Mira spokojenosti uzivatelQ
s kvalitou sluzeb kontaktniho mista
agentury ECHA.

Vysoka

Kazdoro&ni prizkum.

Procento odpovédi se zpétnou
vazbou poskytnutych agenturou
ECHA na otazky polozené platformé
pro vymeénu informaci HelpEx
narodnimi kontaktnimi misty ve
Ihdté stanovené autorem otazky.

80 %

Specificka zprava / mésicné.

Mira spokojenosti vyjadirena ve
zpétné vazbé od uZivateld pokynu.

Vysoka

Kazdoro&ni prizkum.

3. Hlavni vystupy

Kontaktni misto agentury ECHA

. Kontaktni misto agentury ECHA zpracuje pFiblizné 8500 otazek, véetné dotaz(
vznesenych b&hem webinafl a individualnich sezeni v rdmci Dne partnerl
agentury ECHA a pracovnich seminail pro hlavni Zadatele o registraci.

. Sit HelpNet: dvé zasedani Fidici skupiny sité HelpNet, dvé aktualizace
dokumentu c¢astych otdzek k nafizeni REACH a CLP a prvni dokument ¢astych
otazek k biocidim a Skolici akce pro narodni kontaktni mista pro nafizeni REACH
a CLP (provadéné rlznymi zpUsoby, napF. praktické &koleni, webinaFe, pracovni

seminare).

Pokyny

Dokonceni ¢innosti souvisejicich s pokyny zahajenych v roce 2012 (ve vSech
pripadech jde o aktualizace, kromé& pokynl oznaéenych jako ,nové“):

e Dokonéeni Pokyni k uplatfiovani kritérii CLP (druhé ptizplsobeni
technickému pokroku zahrnujici nebezpedi senzibilizace),

e Pokyny pro nasledné uzivatele,

e Aktualizace nastroje Navigator,

e Pokyny v kostce,

e Pokyny k nafizeni o biocidnich pfipravcich:

o Pokyny k pozadavkim na Udaje (nové),

0 Pokyny k technické rovnocennosti (noveé),

o Regulacni pokyny k Zadostem pro biocidni pfipravky (nové).
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Projekty tykajici se pokyn(, které se maji zahajit v roce 2013 a které maji vést
k vytvoreni navrh( konzultaénich dokumentl (ve véech pfipadech jde o aktualizace,
kromé& pokynl oznacenych jako “nové”):

e Pokyny pro pfipravu dokumentace pro harmonizovanou klasifikaci a
oznadovani (specifikace pro predkladatele dokumentace z oblasti primyslu),

e Pokyny k uplatfiovani kritérii CLP (tfeti a ¢tvrté prizplsobeni technickému
pokroku),

e Pokyny k nafizeni PIC (nové),
e Pokyny pro vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy,

e Kapitola R.11 (posouzeni PBT) v Pokynech k pozadavkdm na informace a
posuzovani chemické bezpecnosti,

o Cést C (posouzeni PBT) Pokynl k pozadavkim na informace a posuzovani
chemické bezpecnosti,

e Pokyny pro pfipravu dokumentace podle pfilohy XV pro identifikovani latek
vzbuzujicich mimoradné obavy.
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Cinnost ¢. 6: Védecké nastroje informaénich technologii

1. Hlavni ukoly v roce 2013

Rok 2013 bude mimoradnym rokem, pokud jde o vyvoj IT nastrojd v agentuie ECHA.
Kromé& podpory druhé Ih{ty pro registraci budou muset byt do 1. zafi 2013 k dispozici IT
systémy pro pfijem zadosti predkladanych v ramci nafizeni o biocidnich pfipravcich a
budou probihat aktivni pfipravy na prevzeti Gkold stanovenych v pfepracované verzi
nafizeni PIC pocatkem roku 2014.

Podpora lhtity pro registraci v roce 2013

Agentura ECHA se bude muset v roce 2013 vyrovnat s druhou lhdtou pro registraci dle
nafizeni REACH a predvidatelnym narlstem poregistraénich tkold (zvefejfiovani
informaci a hodnoceni).

Nastroje IT nezbytné pro registraci a s ni souvisejici zpracovani dokumentace musi byt
pIné funkéni. Aplikace se budou udrzovat a podporovat, aviak pfed lhdtou budou

k dispozici pouze jejich mensi udrZzovaci verze. Zejména se ocekava, Zze mnohem vice
7adatell o registraci bude pro druhou lhitu pro registraci pouzivat intenzivné revidovany
nastroj Chesar 2 pfi pripravé svych posouzeni chemické bezpecnosti a zprav o chemické
bezpecnosti.

Provadéni projektu integrace idaji smérujici k integrovanym Gdajim a
jedinému pFistupovému mistu pro prislusné organy ¢lenskych statl

Poté, co studie architektury podniku provedena v roce 2010 odhalila rizika spojena

s rozdé&lenim Udaju mezi nékolik systém{, zahajila agentura ECHA v roce 2011 projekt
integrace Udajl, jehoz smyslem je Iépe integrovat podnikové aplikace. V roce 2013
zahaji agentura ECHA postupné spousténi platformy (datového centra) pro integraci
hlavnich zdroju (dajl. Agentura rovnéz dodd portdl s rozsitenymi funkcemi pro pfisludné
organy &lenskych statd, aby se zlepéila vyuzitelnost jejich pfistupu k nastrojim IT a
Udajim agentury ECHA, a také nové fedeni bezpe&nosti a spravy ptistupu.

V rdmci projektu integrace (idajd se v roce 2013 provede velka technicka revize systému
IUCLID. Verze 6 systému IUCLID rozsifi vlastnosti funkéni a nefunkcni povahy verze
IUCLID 5 (napt. aby Iépe vyhovovaly potfebédm rlzné velkych organizaci, rozhrani

s dal$imi aplikacemi, zvySeni moznosti konfigurace bezpecnosti a schopnosti
prizplsobeni velikosti). Verze IUCLID 6 se bude postupné spoustét v roce 2013 a
predpoklada se, ze bude plné v provozu aZ v roce 2014, aby nedoslo k ovlivnéni pfiprav
prdmyslu na lhdtu dle nafizeni REACH a ptipravy agentury ECHA na vstup natizeni

o biocidnich pfipravcich v Gcinnost.

Podobné projde v ramci stejného projektu technickou revizi portal REACH-IT, aby byl
v souladu s novou a snadnéji udrzitelnou architekturou a aby byl pfipraven na jazykové
rozsifeni.

Nastroje IUCLID a Chesar budou ve spolupraci se zUc¢astnénymi subjekty pfezkoumany
s ohledem na dalsi rozvoj zprav o chemické bezpecnosti (CSR). Prostifednictvim
strukturovanéjsich zprav CSR podporovanych komplexnéjsi kontrolou souladu zlepsi

v roce 2014 agentura ECHA svou schopnost zpracovavat, hlasit a zverejhovat Gdaje

o bezpecnosti.

Uskutecnovani planu sifeni informaci

Agentura ECHA bude v roce 2013 pokracCovat v revizi pfistupu ke zvefejhovani informaci
o chemickych Iatkach (iFeni informaci) na zakladé zpétné vazby od partnerd (viz ¢innost
¢. 1). Zatimco se bude udrzovat portdl pro Sifeni informaci, aby se zajistilo zverejnéni
novych registraénich dokumentaci pfedlozenych ve Ih(té v roce 2013, provede se
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technicka studie za Ucelem vytvoreni planu pro zavedeni doporuceni, ktera vyplynula
z analyzy pozadavkl partnerl provedené v roce 2012. RovnéZ se bude vénovat
pozornost vyuziti vyse zminénym datovym centrem. Tato ¢innost pobézi soubézné

s pripravnymi ¢innostmi souvisejicimi se zverejiiovanim novych dokumentaci

o biocidech, které by se mélo zahajit v roce 2014.

Rozsifeni IT podpory pro pracovni postupy agentury ECHA

Aby se zajistila vysoka mira efektivity a nezbytna dohledatelnost regulacni Cinnosti
agentury ECHA, bude agentura ECHA pokracovat v zavadéni IT podpory pro spravu
pracovniho postupu a spravu dokumentd v kontextu programu spravy obsahu podniku
(ECM). V roce 2013 se budou pracovni postupy vydané v predchozich letech pro postupy
vyhodnocovani a SVHC dale zlepSovat, aby se pFizplsobily nové strategii zavedené pro
vyhodnocovani dokumentaci smérfujici k cilenym kontrolam souladu.

Nova strategie zajistovani zdroji ve formé& rdmcové smlouvy na poskytovani sluzeb ECM
uzaviené béhem roku 2012 zajisti zvySenou schopnost pustit se do rychlejsiho zavadeéni
programu ECM. Kromé podpory pracovniho postupu pro procesy vyhodnocovani a
prizplsobeni novému ptistupu cilené kontroly souladu se budou postupné rozvijet
schopnosti spoluprace, aby se podpofila prace vybord, s cilem postupné nahradit
stavajici platformu (CIRCA-BC).

Zavadéni IT systémi pro biocidy a nafFizeni PIC

Agentura ECHA bude v roce 2013 pokracovat v pfipravé IT systéml na podporu nového
nafizeni o biocidnich pfipravcich a pfepracovaného nafizeni PIC. Agentura ECHA bude

k tomuto novému vyvoji pfistupovat rozsifovanim stavajicich databazi a funkci co mozna
nejvice integrovanym zplsobem, aby se vyuzily spoleéné mechanismy a stavebni bloky.

Na podporu provoznich Ukoll v rdmci &innosti spojené s biocidy bude muset agentura
ECHA zaloZit a spravovat registr biocidnich pFipravkd (R4BP). Tento registr bude
informaénim systémem slouZicim prdmyslovym subjektim k vytvareni a podavani jejich
7adosti, a zadatellm, agentuie ECHA, &lenskym statdm a Komisi bude zajistovat pFistup
k zadostem a moZnost vymeénovat si informace souvisejici s Zadostmi a povolenimi.
Informace v registru, které nejsou dtvérné, agentura zverejni.

Sirsi povaha regulacnich postupl pro biocidy bude vyzadovat zlep$eni informaénich
4 o V. o . o va.vs o r e v
systému agentury ECHA, aby se pfizpusobily ruznorodejsim postupum, které zasahuji az

za jeji organizacni hranice a zahrnuji ,partnerské“ organy.

Aby se pfi provadéni téchto tFi nafizeni vyuzily technické a funkéni soucinnosti, vyvine
agentura ECHA prepracovanou architekturu aplikaci. Tato nova architektura se béhem
roku 2013 pouZije k vyvoji systému registru pro biocidni ptipravky a databdze EDEXIM.
Jakmile se zajisti sputéni systému pro biocidy a latky podléhajici postupu ptedchoziho
souhlasu, bude upraven nastroj REACH-IT tak, aby pouzival stejné architektonické
prvky.



2. Cile a ukazatele
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Systémy IT (zejména IUCLID, CHESAR, REACH-IT a nastroj pro Sifeni informaci)

budou dostate¢né& podporovat priimysl a agenturu ECHA pfi zpracovavani
dokumentaci ke Ih(t& pro registraci dle nafizeni REACH v roce 2013 a pfi Sifeni

verejnych informaci.

2. Systémy IT budou vhodné pro podporu prvnich Gkold pridélenych agentufe
ECHA vstupem nafizeni o biocidnich pfipravcich v uc¢innost.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel

Cil v roce 2013

Zptlisob a cetnost ovéreni

Mira spokojenosti externich
uzivatel( s nastroji informacnich
technologii (IUCLID, REACH-IT,
CHESAR a nastroj pro Sifeni
informaci).

Vysoka

Kazdoro&ni prizkum.

3. Hlavni vystupy

o Udrzba a vydavani verzi odstrariujicich chyby pro véechny informaéni systémy
agentury, které jiz jsou ve vyvoji.

e Projekt integrace Gdaji poskytne platformu pro integraci Gdaji a portdl zaméfeny
na pouZitelnost pro pFislusné organy ¢lenskych statt a potieby pfistupu.

e Technicka revize nastroji IUCLID a REACH-IT dosahne stadia prototypu.

e Spusténi platformy pro integraci Udajd a uZivatelského rozhrani portalu
zamé&renych na potieby pfisludnych organt ¢lenskych statd.

« Prototypy prvnich stéZejnich sou¢asti nové generace nastroji IT: IUCLID 6,

REACH-IT 3.

e Udrzba SVHC a ECM-DEP a jejich ptizplsobeni cilené kontrole souladu.

¢ Prvni nasazeni modulu spoluprace ECM.

e Funkce IT nezbytné k podpofe agentury ECHA v provadéni Gkol{ pfi vstupu
narizeni o biocidnich pfipravcich v Gc¢innost budou zavedené a funk¢ni.

e Udrzba a dalsi zlepSovani portalu RIPE.
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Cinnost ¢. 7: Védecké a technické poradenstvi pro organy a
instituce EU

1. Hlavni ukoly v roce 2013

Jednim ze strategickych cild agentury ECHA je stat se centrem pro budovani védeckych a
regulagnich znalosti Elenskych statd, evropskych instituci a jinych subjektl a vyuZit tyto
nové znalosti ke zlepSeni provadéni pravnich predpist tykajicich se chemickych latek.
Bude to od agentury vyZadovat rozsifeni védomosti o chemickych latkach, aby byla
schopna lépe zodpovédét otazky vznesené politickymi institucemi EU, pFficemz bude
vyuzivat ohromné mnozstvi informaci, které bude mit k dispozici po prvni a druhé Ih{té
pro registraci.

Agentura ECHA bude nadale cilené prispivat k programu organizace OECD zamérenému
na pokyny ke zkouskam a k jeho podpofe rozvoje alternativnich zkusebnich metod na
drovni EU i na mezinarodni Grovni s cilem zlep$it dostupnost t&chto metod pro Ihitu pro
registraci v roce 2013 a dale po této hité, jelikoZ Ize oéekavat vice chybé&jicich udajl
nez v pripadé chemickych latek vyrabénych ve vysokych objemech, na néz se vztahovala
prvni Ih{ta pro registraci.

Agentura ECHA chce podporovat vyuzivani idajd, které jsou k dispozici o latkach
registrovanych v letech 2010 a 2013, aby se pfi dalSich registracich diky pouZiti
alternativnich metod zabranilo zbytecnym zkouskam (na zvifatech). Vedle dalsi podpory
vyvoje a vyuzivani nastroje QSAR bude zvlastni pozornost vénovana analogickému
pristupu a pristupu na zakladé kategorii. Bude se dale vyvijet nastrojova sada OECD
QSAR slouzici k podpore Usili Zadatell o registraci v téchto oblastech (viz ¢innost €. 11).
Navic agentura ECHA vytvofi hlavni tym s odbornymi znalostmi ptistupd zaloZenych na
jinych nez zku$ebnich metodach a podplrny specializovany software pro podporu
postupl agentury ECHA, jako je naptiklad vyhodnocovani a Fizeni rizik. Software vytézi
informace z prvnich Ihdt pro registraci, aby usnadnil budouci hodnoceni chemickych
vlastnosti.

Agentura ECHA pokroci v poznatcich o posouzeni nebezpecnosti, expozice a rizik a také
Fizeni a zmirfiovani rizik tykajicich se nanomateriald tim, Ze bude peclivé sledovat
vedkery vyvoj a vysledky programd EU a mezinarodnich programd, aby se mohla
efektivné zabyvat dokumentacemi k latkam s nanoformami v ramci vyhodnocovani
dokumentaci, zajistit uceleny pFistup ke specifickym aspektim nanomateriald v ramci
provadéni nafizeni REACH a CLP a podpofit pfipadny pfezkum nafizeni REACH

Vv souvislosti s nanomaterialy.

Agentura ECHA bude postupné zvysSovat své Usili o efektivni Fizeni endokrinnich
disruptorl podle nafizeni REACH, CLP a nafizeni o biocidnich pfipravcich. Za timto
Ucelem bude agentura ECHA investovat do budovani internich kapacit i pfispivat aktivnéji
k vyvoji védeckych poznatkl o endokrinnich disruptorech, véetné& vypracovani kritérii pro
jejich identifikaci nebo stanoveni jejich priorit podle ptisludnych regulaénich postupd.
Dale agentura ECHA zintenzivni svou &innost v oblasti kombinovanych G&inkdt
chemickych latek, véetné krokl navazujicich na sdéleni Komise k tomuto tématu a
zajisténi budovani prislusnych kapacit.

Agentura ECHA bude pokracovat v krocich navazujicich na prvni prezkum agentury,
ktery Komise dokoncila v 1été roku 2012. Navic, pokud o to pozada Komise, agentura
ECHA pfipravi pfispévek na podporu cinnosti pfezkumu provadéného Komisi v souvislosti
s narizenim REACH podle ¢lanku 138 tohoto nafizeni.

Aktivni spoluprace agentury ECHA s Evropskym parlamentem a Komisi bude v roce 2012
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pokracovat mimo jiné pravidelnym informovanim t&chto organd o &innostech agentury a
prostfednictvim zasedani v Helsinkach a v sidle t&chto organt. Bude pokracovat
spolupréace s ostatnimi evropskymi agenturami a védeckymi vybory formou vymén a
navstév a v pripadé potifeby mohou byt vytvarena memoranda o porozumeéni pro
ustaveni formalnéjsiho rdmce spoluprace agentury a koordinaci s nimi. Memoranda

o porozumeéni uz byla uzavifena s Uradem EFSA a agenturou EU-OSHA.

2. Cile a ukazatele

Q
)

N

Agentura ECHA bude schopna poskytovat védecké a technické poradenstvi

o bezpednosti chemickych latek, véetn& nanomateriall a endokrinnich
disruptord, toxicité smési, posouzeni expozice, zkusebnich metodach a vyuziti
alternativnich metod.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Zplisob a cetnost ovéreni

Mira spokojenosti s kvalitou Vysokéa Kazdoro&ni prizkum.
védecké, technické a administrativni
podpory poskytované Komisi a
ptisludnym organtm &lenskych
statd.

3. Hlavni vystupy

Pokradovat v programu budovani kapacit v oblasti nanomateriald, endokrinnich
disruptorl, a kombinovanych G¢&ink( za G&elem usnadnéni regulaéni debaty a
efektivniho provadéni nafizeni REACH, CLP a BPR.

PFispéni k probihajicim iniciativam Komise v souvislosti s nanomaterialy a
koordinace cinnosti pracovni skupiny pro nanomaterialy, kterd by méla zahajit
svou cinnost v roce 2012.

Ucast na probihajicich mezinarodnich védeckych akcich a podil na nich. Akce a
pracovni seminare povedou k lepSimu pochopeni nebezpecnosti, expozice a
rizika nanomaterialu.

Bude porizen a zpristupnén software pro jiné nez zkusebni metody s ohledem na
vyvoj védy, odborné znalosti ziskané Skolenim, praktické zkusenosti a aktivni
vymeénu informaci s odborniky mimo agenturu ECHA.

Prispéni k vyvoji novych zkusebnich metod, vétsinou prostrednictvim programu
pokynd pro zkougky OECD.
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Cinnost ¢&. 16: Biocidy

1. Hlavni ukoly v roce 2013

Nové nafizeni o biocidnich pfipravcich (BPR), které vstoupilo v platnost v ¢ervenci 2012,
vstoupi v Ucinnost dne 1. zafi 2013. Toto nafizeni rozsifuje regulacni kompetence
agentury ECHA s ohledem na technické a védecké Ukoly souvisejici s provadénim
narizeni BPR, zejména pokud jde o schvalovani Ucinnych latek, povolovani biocidnich
ptipravkd v EU, Vybor pro biocidni pfipravky a sekretariat koordina&ni skupiny,
poskytovani pokynd a pomoci prostiednictvim kontaktniho mista, zvy$ovani povédomi a
komunikace, $ifeni Udajl, posouzeni technické rovnocennosti a usnadfiovani sdileni
Gdajl a vyvoj a Gdrzbu IT systémU (registr pro biocidni pFipravky a IUCLID).

Pripravné prace podporované spolecnym vyzkumnym stiediskem Komise (JRC) budou
pokracovat i po vétsi ¢ast roku 2013, a protoze ne vSechny nové Ukoly budou zahajeny
ihned po vstupu nafizeni v Uc¢innost, budou nékteré Casti pripravnych praci pokracovat
po cely rok. PonévadZ nafizeni REACH a BPR obsahuji podobné prvky, bude pfiprava na
biocidy diky vyuziti stavajicich systému, zkuSenosti a kapacity co mozna nejudinnéjéi a
nejefektivné&jsi. Klic¢em k zavrdeni pFipravnych praci a efektivnimu zahajeni tkoll
souvisejicich s biocidy je dostateény nabor novych zaméstnancd, jejich zauceni a
zaSkoleni.

Aby se agentura ECHA zhostila novych legislativnich GkolG G¢inné a efektivng, zajisti
nalezity pokrok pripravnych cinnosti tak, aby byla schopna od 1. zafi 2013 provadét
Gkoly souvisejici s biocidy, véetné zavedeni pfisluénych IT systémuU pro pfijem a
zpracovani predlozenych dokumentaci. Agentura ECHA tedy musi byt od 1. zafi schopna
ucinné a ve vysoké kvalité zpracovat prichazejici dokumentace pro ucinné latky,
povolovani pfipravku a technickou rovnocennost. Agentura ECHA se bude pripravovat na
prevzeti programu pfezkumu Gcinnych latek od strediska JRC do konce roku 2013.

Zmeény vyplyvajici z pfechodu od smérnice o biocidnich pfipravcich k novému nafizeni a
nova Uloha agentury ECHA s sebou pfinesou také zmény pro pfislusné organy cClenskych
statl a primysl. Pro usnadnéni tohoto piechodu jsou nezbytné dobré pracovni vztahy

s prislusnymi vnitrostatnimi organy. Rovnéz by mély byt dobfe rozvinuty nezbytné
kontakty a sité s partnery. Pomoci efektivni komunikace by se mezi nimi mélo
maximalizovat povédomi o novém narizeni, zejména mezi malymi a strednimi podniky.

2. Cile a ukazatele

Q

ile

Agentura bude 1. zafi 2013 pfipravena a schopna provadé&ni viech tkoll, které
ji stanovi nafizeni o biocidnich pFipravcich.

o

2. 0Od 1. zafi 2013 budou vSechny dokumentace zpracovavany podle standardnich
postupl pfijatych agenturou ECHA a v zdkonnych nebo interné stanovenych
cilovych IhGtach.



Vykonnostni ukazatele a cile
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Ukazatele Cil v roce 2013 | Zplisob a cetnost ovéreni
Mira Uspésnosti projektu u kritickych | 100 % Vyhodnoceni zavérecné faze
pripravnych c¢innosti ve smyslu provadéni projektd — &tvrtletni
dostupnosti kone&nych produktd. sledovani.
Procento dokumentaci zpracované 100 % Ctvrtletni sledovani (od 1. za¥
dle standardnich postupd a 2013).
v zékonnych lhitach.
Mira spokojenosti s kvalitou Vysoka Kazdoroé&ni prizkum.
védecké, technické a administrativni
podpory poskytované ¢lentim BPC,
CG a Komisi a pfisludnym organiim
¢lenskych statd.
(rovnéz béhem pfiprav).
3. Hlavni vystupy
. Budou zavedeny a zprovoznény nezbytné postupy, IT systémy a pracovni

postupy pro predkladani a zpracovani dokumentaci, zadosti tykajicich se

technické rovnocennosti a dotazl na sdileni daju.

- Budou zfizeny vybor a koordinacni skupina pro biocidni pfipravky a ujmou se

svych ukold.

. Dokonceno prevzeti programu prezkumu Gcinnych latek od strediska JRC.
. Navazany kontakty a vytvoreny sité s prislusSnymi organy a zucastnénymi
subjekty.

. Sekretariat koordinacni skupiny pfipraven k ptevzeti svych tkold.
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Cinnost &. 17: Nafizeni PIC

1. Hlavni ukoly v roce 2013

Nafizeni PIC provadi mezinarodni Rotterdamskou Gmluvu do pravnich ptedpisd EU. Tyka
se zakazanych nebo pFisné omezenych chemickych latek a zajistuje mechanismy pro
vymeénu informaci tykajicich se vyvozu a dovozu téchto chemickych latek. Nafizeni
obsahuje postup predchoziho souhlasu (prior informed consent, PIC) pro chemické latky,
které jsou konkrétné oznaceny jako chemické latky PIC dle Rotterdamské Umluvy a
které jsou rovnéz uvedeny v samotném nafizeni. Pro vyvoz chemickych latek PIC je
nutny vyslovny souhlas dovazejici zemé. Prepracované znéni narizeni PIC vstoupilo

v platnost v srpnu 2012 a urcité ukoly tykajici se provadéni nafizeni budou do bfezna
2014 presunuty ze stfediska JRC na agenturu ECHA. Ocekava se, ze agentura ECHA
bude Fidit nékteré administrativni Gkoly tykajici se oznameni vyvozu a mechanismui PIC a
bude Komisi na pozadani poskytovat technickou a védeckou pomoc s ohledem na Glohu
Komise jakozto spole¢né jmenovaného organu Evropské unie a s ohledem na Ucast Unie
na dané umluvé.

Agentura ECHA bude v roce 2013 pracovat na zajisténi nalezitého pokroku v pripravnych
¢innostech. To mimo jiné zahrnuje ucinéni vyznamného pokroku ve vyvoji nezbytnych
modernich ndstrojd IT, které umoZni vyvozcim a dovozclm, ¢lenskym statlim, Komisi a
agenture ECHA provadét jejich praci. Agentura ECHA se rovnéz bude pfipravovat na to,
aby byla schopna poskytovat spolecnostem odpovidajici poradenstvi a podporu
prostiednictvim novych pokynd a ptiruéek a rovné? zahdjenim zvy$ovani povédomi a
komunikacnich ¢innosti souvisejicich s novymi pravnimi povinnostmi a novou Glohou
agentury ECHA. Aby byla schopna provadét nové ukoly v souvislosti s realizaci nafizeni,
vytvofi agentura ECHA nezbytnou sit s uréenymi vnitrostatnimi organy ¢lenskych statd

s cilem zavést postupy a zpUsoby spoluprace. Mimo to, jak stanovi nafizeni PIC, zane
agentura ECHA na pozadani poskytovat védecké a technické poradenstvi Komisi ohledné
provadéni Rotterdamské umluvy.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Pfipravy dosahnou stadia dostatecné pokrocilého na to, aby bylo zahajeno
. ’ Vi v v e Ve v ’ r ’ o v ’ v .

efektivni a uspésné provadéni novych ukolu narizeni PIC pocinaje vstupem

v udinnost.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2013 | Zplisob a Cetnost ovéreni
Mira Uspésnosti projektu u 80 % Vyhodnoceni dokonceni
pripravnych Cinnosti z hlediska Casu, projektd. Ctvrtletni sledovani.

rozsahu a zdrojQ.

Mira spokojenosti s kvalitou Vysokéa Kazdoro&ni prizkum.
védecké, technické a administrativni
podpory poskytované Komisi a
uréenym vnitrostatnim organdm
¢lenskych statd.




Pracovni program na rok 2013

3. Hlavni vystupy

. Vyznamny pokrok v navrhovani nezbytnych postupt, pracovnich postupl a
systém0 IT pro predklddani a zpracovani ozndmeni.

. Navazany kontakty a vytvoreny sité s urenymi vnitrostatnimi organy a
zucastnénymi subjekty.

43
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2. Organy agentury ECHA a prlirezové cinnosti
Cinnost €. 8: Vybory a forum
1. Hlavni ukoly v roce 2013

Vybory — Vybor ¢&lenskych statl (MSC), Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro
socioekonomickou analyzu (SEAC) — jsou nedilnou soucasti agentury ECHA a hraji
zasadni Ulohu zejména pfi poskytovani cenného védeckého a technického poradenstvi
(tj. dohod a stanovisek) jako zakladu pro rozhodovani agentury ECHA a Komise. Aby se
bude se muset agentura ECHA nadale snazit zajistit, aby mély vybory dostatecné zdroje
s regulaénimi a védeckymi odbornymi znalostmi z ¢lenskych statl. Vykyvy

v pozadovanych odbornych znalostech i v objemu prace vyzaduji pruzné pracovni
metody, pficemz sekretariat agentury ECHA musi cely proces fidit a planovat tak, aby
vyhovoval vystupim vyboru pro regulaéni potfeby.

Hlavnim Ukolem v roce 2013 tedy bude pokracovat v fizeni trvale vysokého objemu
prace a pfitom dodrzovat ndroéné zakonné Ihlty a zachovavat vysokou kvalitu
védeckého a technického poradenstvi. Vybory dale musi udrzovat vysokou Uroven
transparentnosti a souc¢asné respektovat pozadavky na zachovani ddvérnosti a byt
pfipraveny na mozné pravni problémy.

Vybor ¢lenskych statii (MSC)

Véechny postupy Vyboru ¢lenskych statl (tj. identifikace latek vzbuzujicich mimotradné
obavy, stanoviska k navrhim doporuéeni agentury ECHA pro pfilohu XIV, vyhodnocovani
dokumentaci, hodnoceni latek) budou v roce 2013 v plném proudu. Bude pokracovat
vyhodnocovani velkého mnoZstvi dokumentaci, pfi¢emz dojde k posunu od navrh(
zkousek ke kontroldm souladu, které mohou byt slozitéjsi a mohou tedy castéji vyvolat
odchylné nazory, které bude Vybor &lenskych statd muset fesit. Hodnoceni latek bude
pokracovat pfijetim prvni aktualizace priib&zného akéniho planu Spoleenstvi (CORAP) na
konci Unora 2013 a uzavienim prvnich rozhodnuti pozadujicich dalsi informace pro latky
z prvniho seznamu. Uzk& spoluprace mezi agenturou ECHA a ¢lenskymi staty
zodpovidajicimi za navrh rozhodnuti bude pokracCovat, aby byla zajiSténa podlozenost a
harmonizovany obsah rozhodnuti.

Bezproblémova ¢innost Vyboru ¢lenskych statd a potifeba vysoké vykonnosti vyzaduji
dostatecnou podporu ze strany sekretariatu, aby bylo usnadnéno Gc¢inné rozhodovani.
Aby toho dosahl, musi sekretariat provést pripravné prace a zkoumat mozna feSeni pred
dosaZenim dohody nebo formulovanim stanoviska. Zvy$ena sloZitost pripadl Fedenych
Vyborem ¢&lenskych statl mdze vyZzadovat vice ¢asu na diskuse, nicméné délku na zdroje
naroc¢nych plenarnich zasedani Ize zkratit vyuzitim pfipravnych zasedani a pisemnych
postupd.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu
(SEAC)

Vybory budou kromé néavrh{ a Zadosti prevedenych z predchoziho roku zpracovévat
vyznamné nardstajici poet novych dokumentaci — zejména zadosti o povoleni, jako? i
navrhy tykajici se harmonizované klasifikace a oznacovani, navrhy na omezeni a
pfipadné specifické pozadavky vykonného feditele. Soubézné bude zapotiebi zvySena
podpora poskytovana sekretaridtem zpravodajim. To bude spolu s pokracujicim Usilim
sekretariatu ECHA ve spolupréaci s Vyborem pro posuzovani rizik a Vyborem pro
socioekonomickou analyzu na zefektiviiovani jeho postupl a zplsobl prace hrat zasadni
Ulohu pfi uspokojovani vysoké Urovné pozadavky. V této souvislosti je dilezité
pokracovat v dobré vymeéné informaci a spolupraci mezi Vyborem pro posuzovani rizik a



Pracovni program na rok 2013 45

Vyborem pro socioekonomickou analyzu ve véci stanovisek k omezenim a zadosti

o povoleni. Sekretariat agentury ECHA bude zajistovat zejména vysoce kvalitni
poradenstvi vyuzitim nejlepsich zplsobl sdé&lovani rizik a nejistot a poskytovanim
odpovidajicich nastrojl budovani kapacit, aby pFislu¥nym vyborlm usnadnil posuzovani
rizik a socioekonomickou analyzu.

Stanoviska vybord a jejich dal$i vystupy budou nadale ve vysoké mite &ifeny mezi véemi
prislusnymi Ciniteli a zuc¢astnénymi subjekty.

Agentura ECHA bude pokracovat ve spolupraci s dalSimi védeckymi vybory a komisemi
EU pro posuzovani rizik, aby nadale pfedchazela moZnym rozdilim ve stanoviscich a
zabyvala se jimi.

Vybor pro biocidni pFipravky (BPC)

Vybor pro biocidni pfipravky bude odpovidat za pfipravu stanovisek agentury k sedmi
riznym procestiim tykajicim se biocidnich pfipravk{ s pravné zavaznymi Ihdtami.
Provozni parametry mohou byt od samého pocatku dosti narocné. Ackoli pocet
stanovisek, kterd maji byt v roce 2013 vydana, je stale nizky, ocekava se, ze nasledné
rychle vzroste, a proto bude muset vybor jiz od pocatku pracovat velmi efektivné. Pro
Fadné zvlddnuti v&deckych aspektl ptipravy stanovisek budou v ramci Vyboru pro
biocidni pripravky zfizeny pracovni skupiny.

Vybor bude v plném rozsahu ¢inny do zafi 2013 a bude stanoven pracovni plan, klicové
postupy a pracovni metody. Probihaji pfipravy na projednani prvnich dokumentaci
z programu na provéreni ucinnych latek poc¢atkem roku 2014.

Koordinac¢ni skupina

V ramci Vyboru pro biocidni pripravky bude zfizena koordinacni skupina, jejimz ukolem
bude zkoumat otdzky tykajici se vzdjemného uznavani vnitrostatnich povoleni pripravka.
A&koli koordinaéni skupina dosud v agentuie ECHA neni zfizena, poskytne agentura svUj
sekretariat a usnadni pfipravné prace do 1. zari 2013.

Foérum pro vyménu informaci o prosazovani

Férum pro vyménu informaci o prosazovani predstavuje sit organ( &lenskych statl
odpovédnych za prosazovani narizeni REACH, CLP a PIC s cilem harmonizovat pfistup
téchto organl k prosazovani pravnich ptedpisd. Jeho tlohou je také tzce spolupracovat
s vnitrostatnimi orgadny pro prosazovani a prisludnymi organy ¢lenskych statd, aby se
zajistila odpovidajici koordinace jejich Gkold. Sekretariat agentury ECHA urychluje
plsobeni fora v oblasti prosazovani podporou jeho &innosti zamé&renych na harmonizaci a
koordinaci. Do roku 2013 dosdhne Cinnost féra i interakce mezi agenturou ECHA,
vnitrostatnimi organy pro prosazovani a pfislusnymi organy &lenskych statt jesté
operativnéjsi faze. Identifikace a vymezeni vazeb mezi agenturou ECHA, pfislusnymi
organy &lenskych statl a vnitrostatnimi orgdny pro prosazovani byly dilezitymi kroky

k zajisténi efektivniho a uc¢inného prosazovani; jeho praktické provadéni bude dale
posilovano.

Férum bude pted koncem Ihlty pro registraci v roce 2013 pFipravovat nasledné
prosazovani nafrizeni REACH a CLP tak, Ze pripravi specifické balicky Skoleni pro subjekty
prosazovani. Dal$im dlleZitym bodem &innosti v roce 2013 bude postupné provadéni a
rozvoj aktivni komunikace mezi agenturou ECHA a vnitrostatnimi organy pro prosazovani
tykajici se pripadt prosazovani, aby bylo zajist&no dosaZeni cild obou nafizeni. V tomto
ohledu bude agentura ECHA klast dlraz na ¢&innosti, jeZ podporuji jeji strategicky cil
zlepsit kvalitu Gdajd predkladanych v registraénich dokumentacich.



Pracovni program na rok 2013 46

Jak forum nastinilo, dohodnuté harmonizované prosazovani bude dale zdokonalovano a

s ’ , . . vr s v O s . v
podporovano soustavnym vyvojem rejstriku zaveru. Tento nastroj bude shromazdovat a
shrnovat zaveéry fora k praktickym otazkam prosazovani.

Vzajemné vazby mezi agenturou ECHA, ptisludnymi organy &lenskych statd a
vnitrostatnimi organy pro prosazovani budou realizovany prostfednictvim kontaktniho
mista zfizeného v ramci sekretariatu féra agentury ECHA. Kontaktni misto agentury
ECHA bude slouzit k distribuci informaci mezi agenturou a kontaktnimi misty kazdého
vnitrostatniho organu pro prosazovani v kontextu prosazovani rozhodnuti agentury ECHA
a zajistovani toku informaci mezi aktéry, které urdil projekt Interlinks, za pomoci
informacniho portalu pro prosazovani narizeni REACH (RIPE), ktery bude vyuzivan

k zabezpe&ené komunikaci s kontaktnimi misty ¢lenskych statd v zaleZitostech tykajicich
se prosazovani. Tento postup pfispéje zejména k harmonizovanému prosazovani
rozhodnuti vydanych agenturou ECHA. V této souvislosti je mimotadné ddleZité, aby
agentura ECHA ziskavala ze strany pfisluénych organl &lenskych statd a vnitrostatnich
organ{ pro prosazovani odpovidajici zp&tnou vazbu ve véci jejich &innosti v ramci
prosazovani, kterd agentufe ECHA umozni (&inné pInéni jejich Gkoll. V navaznosti na
své rozhodnuti z roku 2012 nabidne agentura ECHA portal RIPE jako prechodné reseni
systému elektronické vymeény informaci (EIES) s cilem umoznit zabezpecenou
komunikaci mezi organy pro prosazovani v riznych ¢&lenskych statech. Soub&zné
sekretariat a forum agentury ECHA podrobné prozkoumaji vhodnost systému ICSMS,
ktery patfi Komisi, pro dlouhodobé feseni potfeby systému EIES.

V roce 2013 férum dokonéi svij druhy koordinovany projekt prosazovani povinnosti
naslednych uzivatel(, zejména formulatord smési, a na zakladé jeho vysledkl vypracuje
doporuceni pro inspektory. Do provozni faze vstoupi treti forem koordinovany projekt
prosazovani nafizeni REACH zaméreny na registra¢ni povinnosti, ovéfovani registraci
vyhradnimi zastupci a na spolupraci s celnimi organy. Aby posililo své projektové
kapacity, forum uzavre své pokracujici ¢innosti tykajici se vyvoje a provadéni
harmonizované metodiky pro vybér, stanoveni priorit, provadéni a hodnoceni
koordinovanych projektd féra. Na zakladé této metodiky bude férum dale zkoumat
priority pro definovani a zahajeni svého ¢tvrtého projektu v roce 2013.

Budou pokracovat studijni navitévy i vyvoj vhodnych kolicich programd pro inspektory,
jejichz smyslem je posilit vyménu a sdileni osvédéenych postupd. Sekretariat fora
agentury ECHA bude pokracovat v poskytovani technické, védecké a spravni podpory
foru pri poradani zasedani jeho pracovnich skupin, jeho kazdoroéniho seminare partnert
a jeho plenarnich zasedani.

Férum bude i nadéale spolupracovat s Vyborem pro posuzovani rizik a Vyborem pro
socioekonomickou analyzu ohledné vymahatelnosti navrhovanych omezeni latek. Tato
¢innost bude vyzadovat dobrou koordinaci pfi fedeni ndvrhi na omezeni, s FAdnym
prihlédnutim k dialogu s ¢leny vybor( i k otdzkdm a stanoviskim vybord RAC a SEAC.

V neposledni Fadé se bude férum zabyvat i jakoukoli potfebou koordinovat sit orgénd
¢lenskych statd odpovédnych za prosazovani nafizeni PIC.

2. Cile a ukazatele

O

ile

1.  Sekretariat bude G¢inné a efektivn& podporovat a usnadfiovat praci vybord, aby
vybory byly schopny
- dodrZovat ¢asové harmonogramy uvedené v pravnich predpisech a
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- poskytovat vysoce kvalitni védecka a technicka stanoviska a dohody, které
transparentnim zpdsobem podporuji kone¢né rozhodovani pti zajisténi

nezbytné divérnosti.

2.  Sekretariat bude ucinnég, efektivné a transparentné motivovat, podporovat a
usnadnovat praci fora, aby forum bylo schopno

- dale posilovat a harmonizovat prosazovani nafizeni REACH a CLP v ¢lenskych
statech EU/EHP pfi zajisténi nezbytné dlvérnosti a

e prosazovat jejich harmonizované prosazovani.

3.  Konfliktdm ndzorl s védeckymi vybory jinych instituci Spole¢enstvi se bude
predchazet a tyto konflikty se budou Fesit sdilenim informaci a koordinaci

cinnosti spole¢ného zajmu.

Vykonnostni ukazatele a cile

Uc¢astnik( s podporou (véetné
Skoleni a predsedani), kterou
vyborlm a féru poskytuje agentura
ECHA

Ukazatel Cil v roce 2013 | Zplisob a cetnost ovéreni
Procento stanovisek/dohod 100 % Rocni interni zprava.
dodanych v zakonné Ih{té

Procento jednomysinych dohod 80 % Roc¢ni interni zprava.
Vyboru ¢lenskych statl

Procento stanovisek vybord 80 % Rocni interni zprava.
pfijatych na zakladé shody

Mira stanovisek vybor( vzatych Vysoka Rocni interni zprava.
v Uvahu pfi kone¢ném rozhodovani

Evropské komise

Mira spokojenosti ¢lenl a dalich Vysoka Prizkum.

Vyskyt konfliktd se stanovisky

EU

védeckych vyborl ostatnich instituci

Pouze v fadné
oddvodnénych
pripadech

Interni hodnotici zprava.

3. Hlavni vystupy

Vybor ¢&lenskych statd

. Jednomysiné dohody Vyboru &lenskych statd tykajici se az 30 navrhi na

identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy.

. AZ 250 jednomyslnych dohod Vyboru €lenskych statl tykajicich se navrhd
rozhodnuti o navrzich zkousek a kontrolach souladu.

. Priprava az 30 jednomyslnych dohod tykajicich se navrhu rozhodnuti hodnoceni

latek.
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- Stanovisko k navrhu doporuceni agentury ECHA pro pfilohu XIV.

7

- Stanovisko k prvnimu ndvrhu aktualizace pribézného akéniho planu
Spolecenstvi.

- Aktualizace rejstiiku rozhodnuti.

. VySe uvedeného bude dosazeno prostifednictvim

« Sesti plenarnich zasedani a dalSich zasedani pracovnich skupin a jinych
pripravnych zasedani,

e Ucasti na seminarich o hodnoceni dokumentaci a/nebo latek a/nebo procesu
povolovani.

Vybor pro posuzovani rizik

. Az 70 stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik k dokumentacim harmonizované
klasifikace a oznaceni.

- A? sedm stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik k ndvrhdim na omezeni.
. Resdeni fady zadosti o stanoviska podle &l. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH.
. Priprava stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik k Zzadostem o povoleni (na

zakladé 20 ocekavanych zadosti).

. VysSe uvedeného bude dosazeno prostrednictvim az péti plenarnich zasedani.

Vybor pro socioekonomickou analyzu

- Az sedm stanovisek Vyboru pro socioekonomickou analyzu k navrhim na
omezeni.
. Pfiprava stanovisek Vyboru pro socioekonomickou analyzu k zadostem

o povoleni (na zakladé 20 o¢ekavanych Zadosti).
. Resdeni fady zadosti o stanoviska podle ¢&l. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH.

- VySe uvedeného bude dosazeno prostrednictvim Ctyf plenarnich zasedani.

Vybor pro biocidni pfipravky

- VSichni ¢lenové jmenovani.
. Konaji se pravidelna zasedani.
. Stanoveni jednaciho fadu, hlavnich pracovnich postupl a zasad a pracovniho
planu.
Férum

- Zprava o dokonceném druhém koordinovaném projektu prosazovani povinnosti
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naslednych uzivateld.

Skoleni pro $kolitele na téma prosazovani nafizeni REACH a CLP ve druhé
poloviné roku 2012.

Provadéni rozhodnuti agentury ECHA o systému elektronické vymeény informaci
EIES.

AZ sedm doporuéeni ve vé&ci vymahatelnosti k ndvrhiim na omezeni.

Harmonizovana metodika pro vybér, stanoveni priorit, provadéni a hodnoceni
. ’ . o r 7 v 7 e v o r s

koordinovanych projektu fora; nasledné vypracovani dalsich pokynu tykajicich

se prosazovani.

Aktualizace rejstiiku zavérd.

ZvySeni transparentnosti prace fora.

Pracovni program féra na obdobi 2014—-2016.

VysSe uvedeného bude dosazeno prostfednictvim tfi plenarnich zasedani a dal3ich
pracovnich skupin.
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Cinnost &. 9: Odvolaci senat

1. Hlavni ukoly v roce 2013

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

Oclekava se, ze v prvnich mésicich roku 2013 pred druhou Ihltou pro registraci bude
vy$si podil registraci pfichdzet od podnikd, které maji méné zkusenosti a odbornych
znalosti v oblasti regulaénich pozadavk{ tykajicich se chemickych latek, neZ tomu bylo
pred IhQtou pro registraci v roce 2010. Je mozné, Ze vysledkem bude vy$si polet
zapornych rozhodnuti agentury ECHA, jeZ bude odrazem typickych problémd, které by
tyto podniky mohly mit s postupem registrace, coZ by pak mohlo vést k radé odvolani.

Rozhodnuti o odvolanich pomohou objasnit urcité aspekty procesu registrace, jakoz i ty
oblasti nafizeni REACH, které by mohly vyvolavat otazky z hlediska vykladu. To mQze
pomoci zlepsit kvalitu Gdajd predkladanych primyslovymi subjekty pro Ucely registrace.

Predpoklada se, Ze vzroste pocet rozhodnuti o hodnoceni latky nebo dokumentace, ktera
by mohla vyvolat z odborného hlediska slozita odvolani. Tato odvolani by mohla pro praci
odvolaciho senatu znamenat zvlastni vyzvy.

Chystané nafizeni o biocidnich pfipravcich bude vyZzadovat pfipravné prace, véetné
prezkumu uréitych aspektd systému odvoldni a internich pravidel senatu, aby bylo
mozno vyrizovat odvolani vyplyvajici z nafizeni REACH i z nafizeni o biocidnich
pfipravcich. Pro splnéni novych povinnosti odvolaciho senatu bude nutné téz budovat
kapacity v této nové oblasti kompetenci. Mezi zucastnénymi subjekty bude také nutné
zabyvat se zvy$ovanim povédomi o oblasti plsobnosti odvolani podle nového nafizeni.

2. Cile a ukazatele

O

ile

N

Odvolaci senat bude bez zbytecného odkladu prijimat vysoce kvalitni rozhodnuti.
2. Udinné Fizeni postupu odvolani a souvisejici komunikace.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Zplisob a ¢etnost ovéreni
Procento konecnych rozhodnuti 90 % Vyrocni zprava odvolaciho
ptijatych do 90 pracovnich dni od senatu.

uzavrieni pisemného nebo Ustniho
postupu.
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3. Hlavni vystupy

. PFijata procesni a konecna rozhodnuti (v zavislosti na poctu podanych odvolani).
. Na internetu zverejnény rozsahly soubor vysoce kvalitnich rozhodnuti.
. Efektivni (tj. jasnd, presna a v€asnd) komunikace s (potencialnimi) subjekty

v souvislosti s odvolacim Fizenim (v zavislosti na poctu a typu podanych odvolani
v r [¢]
a obdrzenych dotazu).
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v

Cinnost ¢. 10: Komunikace

1. Hlavni ukoly v roce 2013

Agentura definovala své cilové skupiny a potieby externi komunikace v politickych
dokumentech na vysoké Urovni, které stanovi zaméreni jejich Cinnosti v roce 2013.

V prvni poloviné roku 2013 agentura oslovi spole¢nosti véetné malych a stfednich
podnikd s cilem zajistit, aby si byly védomy aktudlnich informaci tykajicich se toho, jak
vypracovavat vysoce kvalitni dokumentace a pfedkladat je do druhé Ih{ty pro registraci
podle narizeni REACH stanovené na 31. kvétna 2013. Agentura bude nadale zvysSovat
povédomi spole¢nosti o jejich povinnostech v rdmci postupl povolovani a bude
upozorfiovat na verejné konzultace. Kromé toho se bude pfipravovat na komunikacni
akce, které maji zvysit povédomi o potrebé klasifikovat a oznacovat smési v souladu

s nafizenim CLP od cervna 2015. To bude vyZadovat poradani akci, publikovani
informac&nich material{, zvefejfiovani informaci na webovych strankach agentury ECHA,
ptipravu a pouZivani propagacnich materialt i dal$i souvisejici tkoly.

Pokracujici spoluprace s akreditovanymi partnerskymi organizacemi umozni agenture
jesté vice nez v predchozich letech shromazdovat jejich zpétnou vazbu a poditat s jejich
komunika&nimi kanaly za G&elem zndsobeni kontaktl s priimyslem, jinymi subjekty a
verejnosti. Agentura ECHA hodla v roce 2013 uspoFédat i Den partnerl (s nalezitou
pozornosti vénovanou pracovni zate2| kterou vytvaii Ihita pro registraci podle nafizeni
REACH v roce 2013), jakoz i SVU_] pravidelny workshop s akreditovanymi partnery.
Uskuteéni i rizné priizkumy mezi partnery s cilem zajistit vstupy cenné pro snahu
agentury o trvalé zlepSovani jejich sluzeb.

V roce 2013 agentura zefektivni a dale zlepsi své vystupy na internetu pomoci rozsireni
obsahu a funkci svych webovych stranek a vhodnym vyuZzivanim socialnich médii, pokud
to dovoli jeji zdroje. Agentura bude také nadale spolupracovat se zastupci sdélovacich
prostfedkl, aby rozsifovala informovanost novych primyslovych odvétvi ovlivnénych
prévnimi predpisy pro chemické latky, jakoZ i spotiebiteld.

V roce 2013 zintenzivni komunikace tykajici se pozadavk{ nafizeni o biocidnich
pfipravcich, ktera zapocala koncem roku 2012. Provadéni téchto novych pravnich
predpist budou predchazet osvétové akce.

Agentura bude i nadale rozvijet efektivni vnitini komunikaci s cilem zajistit, aby vsichni
jeji pracovnici méli informace, které potrebuji k tomu, aby svou praci vykonavali dobre,
aby se citili byt soucasti spole¢ného Usili organizace a aby byli pfipraveni na pfipadné
prefazeni podle potfeb rozvijejici se organizace.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Komunikace s externimi cilovymi skupinami agentury ECHA, v pfipadé potreby
vedena ve 23 jazycich EU, bude efektivni a agentura bude tézZit z precizni a
primérené prezentace ve sdélovacich prostiedcich.

2.  Akreditovani partnefi budou zapojeni do prace agentury ECHA a budou
spokojeni s tim, ze jejich nazory jsou vyslechnuty a zohlednény.

3. Pracovnici agentury ECHA budou dobfe informovani, budou mit pocit
sounalezitosti a budou se citit byt soucasti spole¢ného Usili.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Zplisob a cetnost ovéreni
Mira spokojenosti ¢tenafu Vysokéa Kazdoro¢ni zpétna vazba a
s pisemnymi vystupy agentury prizkum mezi ¢tendfi.

ECHA, véetné dostupnych jazykd,
(webové stranky, zpravy e-News,
zpravodaj, tiskové zpravy,
upozornéni). Spokojenost bude
hodnocena z hlediska vcasnosti,
obsahu a pouzitelnosti.

Mira spokojenosti akreditovanych Vysoka Kazdoroé&ni prizkum.
partnert s informacemi, které
dostavaji, a jejich kontakty

s agenturou ECHA.

Mira spokojenosti pracovnikd Vysoka KaZzdoro&ni prizkum vniteni
s vnitfni komunikaci komunikace.

3. Hlavni vystupy

e AZ 200 zadosti o preklad — veskeré materialy (on-line nebo off-line), které jsou
vytvareny pro malé a stfedni podniky nebo pro Sirokou verejnost, budou
zverejnény ve 23 jazycich EU (véetné chorvatstiny).

e Koordinované komunikacni ¢innosti, napfr. na téma predkladani registracnich
dokumentaci, zadosti o povoleni a novych pravnich pfedpisl o biocidnich
pfipravcich a PIC.

e Az 25 vydanych tiskovych zprav a tfi tiskové konference usporadané pro
sdélovaci prostredky.

e Az 50 upozornéni, 50 tydennich v&stnikd e-News a jednou za dva mésice
vydavany zpravodaj pro zucastnéné subjekty.

e Dva Dny partnerd, jeden opakovany workshop pro akreditované partnerské
organizace a ad hoc akce pro partnery.

e Dali zlepSovani vystupd agentury ECHA na internetu, napf. zaclen&nim byvalych
chemickych databéazi ECB a stranek o biocidnich pfipravcich na webové stranky
agentury ECHA.

e Spolecné komunikacni akce s partnery v EU a akreditovanymi partnerskymi
organizacemi na podporu primyslovych subjektl, zvlast& malych a stfednich
podnik{, v oblasti chapani jejich povinnosti a ptinost provadéni ptisluénych
pravnich predpisQ.

« Cinnost navazujici na doporuéeni zpravy Komise ke sdéleni o bezpe¢ném
pouzivani chemickych latek podle ¢l. 34 odst. 2 narizeni CLP.
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Interni informace budou poskytovany denné na intranetu a vnitinich informacnich
obrazovkach. Budou vydavany tydenni interni novinky (ECHAnet Exchange), bude
poradan vyroéni den organizace ECHA a ¢&tvrtletni shromazdéni zaméstnancd.

Prizkumy pro méfeni spokojenosti nebo pochopeni zkugenosti partnert (napf.
prizkum spokojenosti partner(, prizkum mezi étenafi, prizkum mezi uZivateli
webovych stranek, priizkum interni komunikace a prizkum *adatel{ o registraci,
kteFi Usp&sné podali zadosti ve lhité roku 2013).

Stale ucinnéjsi postupy — napriklad novy publikacni nastroj, ktery usnadni véasné
vydavani a revizi publikaci agentury ECHA.
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Cinnost & 11: Mezinarodni spoluprace

1. Hlavni ukoly v roce 2013

V roce 2013 bude agentura ECHA plnit svou mezinarodni pozici pfedni svétové regulacni
agentury povérené spravou nejobsaznéjsiho a nejpropracovanéjsiho rezimu bezpecnosti
chemickych latek. Tato Cinnost zahrnuje také styky se subjekty a autory vné Evropské
unie.

V prvni poloviné roku 2013 se agentura ECHA zaméri na zintenzivnéni své spoluprace

s Chorvatskem bezprostfedné pred pristoupenim této zemé k Evropské unii. Za podpory
poskytované v ramci programu nastroje predvstupni pomoci Evropské unie bude
agentura rovnéz pokracovat v organizaci vysvétlujicich akci a skoleni v oblasti regulace
bezpecnosti chemickych latek uréenych kandidatskym zemim EU a v zavislosti na jejich
potirebach a stavu rozvoje také potencialnim kandidatskym zemim.

Agentura bude udrzovat kvalitni a plodnou spolupraci s regula¢nimi agenturami ve
¢tyrech zemich mimo EU, s nimiz uzavrela dohody o spolupraci (Australie, Kanada,
Japonsko a Spojené staty americké) v oblastech pro agenturu vyznamnych, pfi niz se
zamé&H na vyménu informaci a osvédéenych postupl ke vzadjemnému prospé&chu. Na
zdkladé zkusenosti shroméazdénych od uzavieni téchto dohod v roce 2010 mize agentura
ECHA v roce 2013 tyto dohody a jejich provadéni jiz pfezkoumat.

Na urovni OECD se bude agentura ECHA nadale zapojovat do procesu mezinarodni
harmonizace sbéru a vymeény strukturovanych informaci o chemickych latkach. To je
klicem ke snazsi interoperabilité IT platforem a vymeéné informaci mezi regulac¢nimi a
pramyslovymi subjekty, k pfedchazeni dvoji praci Zadatell o registraci a k prohlubovani
soucinnosti mezi regulacnimi subjekty. I v roce 2013 bude agentura ECHA predsedat
odborné skupiné uZivatell systému IUCLID a dale prosazovat pouZivani IUCLID jako
standardu pro uchovavani informaci o vlastnostech a pouziti latek na mezinarodni
urovni. Nastroj IUCLID bude znovu rozSifen tak, aby umoznoval vykazovani podrobnych
souhrnd studii na zakladé provedenych zkousek nanomaterialt. Agentura ECHA bude
rovnéz pokracovat v hostingu portalu OECD pod nazvem eChempPortal, ktery je
vyznamnym prispévkem agentury k zavazku EU identifikovat a zpfistupfiovat informace
o vlastnostech chemickych latek verejnosti. Kromé toho se bude agentura ECHA podilet
na udrzbé a dalSim vyvoji nastrojové sady OECD nazvané QSAR. Planuje se vyvoj
kontrolovanych slovni¢ku toxikologie pro dal$i koncové body s cilem zlepsit integraci
experimentalnich dat z rlznych zdrojd do nastrojové sady QSAR a usnadnit tak
sdruzovani, analogicky pfistup a vypliiovani mezer v Gdajich. Tato prace ma zasadni
vyznam pro podporu Zadatell o registraci v pozdé&j&ich Ihltach, zvlaété v roce 2018, aby
byli schopni poskytovat ve svych dokumentacich védecky platnd odtvodnéni. Uvedena
¢innost by také méla agentufe ECHA umoznit ovéreni platnosti prohlaseni o upusténi od
pozadavk( nékterych Udajl pro latky nesplfiujici kritéria stanovend v pftiloze III nafizeni
REACH (latky s vlastnostmi CMR kategorie 1 nebo 2, PBT nebo vPvB).

Na pozadani bude agentura déle poskytovat technickou a védeckou podporu Gtvarim
Evropské komise pFi uskuteéfiovani mnohostrannych vztahl Evropské unie, zejména

v rdmci pfislusnych mezinarodnich smluv a jinych dohod. Lze oc¢ekavat, Ze angazovanost
agentury v tomto smyslu by mohla v roce 2013 zesilit v disledku novych Ukolt v oblasti
Rotterdamské umluvy / nafizeni PIC.
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2. Cile a ukazatele

Cile

=

Komise ziskava vysoce kvalitni védeckou a technickou podporu pro své
mezinarodni ¢innosti, zejména v multilateralnich organech.

2.  Agentura ECHA v ramci své odpovédnosti buduje a udrzuje dvoustranné vztahy
pro védeckou a technickou spolupraci s regulacnimi organy klicovych tretich
zemi, jez jsou uzitecné pro provadéni narizeni REACH a CLP, a ucinné a
efektivné podporuje kandidatské zemé EU a potencialni kandidaty v ramci
programu NPP.

3.  Agentura ECHA v ramci svych odpovédnosti pfispiva k ¢innostem OECD
tykajicim se chemickych latek s cilem prosazovat harmonizaci ptistupQ, formatd
a nastrojl IT, aby zvysila souginnost a vyhnula se zdvojovani prace, bude-li to
mozné.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Zplisob a cetnost ovéreni

Mira spokojenosti zuc¢astnénych Vysoka Kazdoro&ni prizkum.
subjektl (véetn& Komise)

s ¢innostmi agentury v ramci
mezinarodni spoluprace (vcéetné
védecké a spravni podpory Komisi).

3. Hlavni vystupy
. Védecka a technicka spoluprace s OECD (pokracovani):

o Hosting a zdokonalovani portalu eChemPortal na zakladé priority pro
mozna zlepseni schvalené spole¢nym zasedanim OECD v roce 2012.

o Védecka a technicka podpora Komise uvedena v ro¢nim pracovnim planu
pro mezinarodni ¢innosti agentury ECHA na rok 2013.

o Dalsi rozvoj harmonizovanych vzori OECD, zejména pro vykazovani
. 7 r o . .70
informaci a vysledku studii nanomaterialu.

o Shromazdovani a stanovovani priorit zp&tné vazby uzivatel( pro dalsi
rozvoj néastroje IUCLID 6.

o Dalsi vyvoj nastrojové sady OECD QSAR, ktery ma zlepSit spolehlivost a
pouzitelnost a zaclenit nové potfeby, napfiklad druhy opatfeni.

o Podpora programu OECD pro vytvareni pokynd ke zkouskam.
e Poskytovani védecké a technické podpory Komisi ohledné globalniho

harmonizovaného systému klasifikace a vstup( do &innosti na Grovni OECD a
OSN.
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Pokracujici spoluprace s regulacnimi agenturami ve ¢tyfech zemich mimo
Evropskou unii, s nimiz agentura ECHA uzaviela dohody o spolupraci.

Cinnosti v oblasti budovani kapacit zamérené na kandidatské zemé a potencialni
kandidatské zemé EU v ramci programu nastroje predvstupni pomoci a pfipadna
cilena spoluprace s partnerskymi zemémi Evropské unie v ramci evropské politiky
sousedstvi v programu evropského nastroje sousedstvi a partnerstvi.

Prezentace na seminarich/workshopech/konferencich v klicovych tretich zemich

(osobné nebo prostfednictvim videokonference) a pfijimani navétév zastupct
téchto zemi.
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3. Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost &. 12: Rizeni

1. Hlavni ukoly v roce 2013

V roce 2013 agentura ECHA prizplsobi svlj proces Fizeni tak, aby se zamétila na
strategické cile prijaté jeji spravni radou v ¢ervnu 2012.

Nejvy$sim rozhodovacim orgdnem agentury je 35¢lennd spravni rada®. Spravni radé je
napomocen sekretariat fizeny vykonnym Feditelem. Mezi hlavni funkce spravni rady patfi
prijimani viceletych a ro&nich pracovnich programd, jejiho rozpoétu a vyroéni zpravy a
ddle pfijimani a pfezkum internich predpist agentury. Spravni rada je téZ orgédnem,
ktery jmenuje vykonného reditele, pfedsedu a ¢leny odvolaciho senatu a ¢leny Vyboru
pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu. Rada zfidila specializované
pracovni skupiny, naptiklad pro planovani a pfedkladani zprav, prevod poplatk{ a
kontrolu, které napomahaji rozhodovacimu procesu rady. Za Ucelem zvyseni efektivity
agentury prezkouma spravni rada v roce 2012 své pracovni metody a v roce 2013 budou
provedeny pfislusné zmény. Kromé toho bude spravni rada bedlivé sledovat vykon
agentury a plnéni jejich strategickych cild prostfednictvim pravidelnych zprav
predkladanych vykonnym reditelem a zprav o specifickych tématech, které predklada
sekretariat.

Agentura ECHA se bude nadale disledné soustfedovat na nezavislé rozhodovani a zajisti,
aby vSechny procesy zahrnovaly potfebné ,kontroly a rovnovazné prvky", aby se

v v . v 7 ’ ’ o V. v 7 . 7 .
predeslo ovlivhovani vystupu agentury nepatricnymi zajmy.

Agentura ECHA bude posilovat vztahy s ptisludnymi organy ¢lenskych statl a zlepgovat
komunikaci prostrednictvim korespondence, navstév a kazdoroc¢niho planovaciho
zasedani Feditel( pfisluénych organd.

Vedeni se snazi zlepsit pracovni metody a zajistit ucinné sledovani vykonnosti, aby
mohlo efektivné zvladat nejvytizen&jsi obdobi v rlznych ¢innostech a sou¢asné omezeni
dostupnych zdrojd. DlleZitym prvkem bude dal&i rozvoj integrovaného systému fizeni
jakosti (IQMS) a soustavné provadéni planu dosahnout certifikace ISO 9001. Zaclenéni
novych Ukoll do Ukoll stavajicich, a tim i vytvoreni maximalni sou¢innosti bude
vyzadovat prezkum organizace agentury. Dlraz bude kladen na jasnost viceletého
planovani. Jako nastroj ke zlepseni efektivity agentury bude pouzito i fizeni rizik a
prezkum provadéni standardd vnitini kontroly. Bude zlep$ena sprava informaci s cilem
zarudit, aby bylo pofizovani zdznamU zpétné sledovatelné a auditovatelné a aby byla
usnadnéna prace zaméstnancl a zajisténo Fadné vedeni archivu.

Agentufe ECHA je své&ieno velké mnozstvi informaci z celého chemického primyslu. Cast
informaci je ze své podstaty vysoce divérna (zvlasté v disledku skute&nosti, ze udaje
obsahuji diivérné obchodni informace). Proto bude posilena Grover ochrany informaci a
nadale bude zajisfovana ochrana zaméstnancd a prostor. Kapacita pro reseni ptipadd
narusSeni provozu bude zlepSena pomoci externich datovych center, ktera zajisti vysokou
uroven kontinuity ¢innosti. V roce 2013 bude prioritou integrace novych informacnich
systémU podporujicich nafizeni o biocidnich pFipravcich do tohoto bezpednostniho rémce.
Agentura ECHA bude nadale poradat zasedani sit& bezpeénostnich pracovnikid (Security
Officers’ Network), aby podpofila bezpeéné zavadéni pFistupu k dGvérnym obchodnim
informacim pro staré i nové piislu$né organy &lenskych statd, povérené vnitrostatni
instituce, Komisi a vnitrostatni organy pro prosazovani.

5 36 ¢lend po pristoupeni Chorvatska k EU.
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Inspektor ochrany Gdaji agentury ECHA bude nadale usilovat o to, aby agentura plnila
véechny své zadkonné povinnosti ochrany jednotlivcl pfi zpracovavani jejich osobnich
Udajl. Zaméstnancim bude pravidelné poskytovéano $koleni a informace.

Interni a externi audity budou vyuzity k tomu, aby vykonnému rediteli poskytly ujisténi
o tom, ze rozhodnuti pFijimana v agenture jsou v souladu s predpisy a internimi
politikami, postupy a pokyny.

2. Cile a ukazatele

Cile
Agentura je vedena prostfednictvim Ucéinného a efektivniho fizeni, které zajistuje
v s 4 r r 7w ’ V. v r 7 .0 7 s v r « .
radne planovani Cinnosti, pridélovani zdroju, posuzovani a rizeni rizik,
v v o v s . . ’ .

bezpecnost zaméstnancu a zabezpeceni majetku a informaci a poskytuje

e W/ ’ ’ . . ’ o
zajistovani souladu a jakosti vystupu.

=

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Zplisob a Cetnost ovéreni
Stupefi splnéni pozadavk( ISO 80 % Vyrocni zprava manazera
9001:2008 pro prvky systému Fizeni kvality.

jakosti.

Procento velmi vyznamnych 100 % Vyroéni zprava internich
doporuceni auditu zavedenych ve auditord.

Ihaté (IAS)

Procento vyrocnich prohlaseni 100 % Rocni interni zprava.

o zajmech podanych ¢leny spravni
’ o ’

rady, vyboru a fora.

3. Hlavni vystupy

. Usporadana Ctyfi zasedani spravni rady a odpovidajicich pracovnich skupin, aby
rada mohla pfijmout vSechna nezbytna rozhodnuti.

- Uspotadano jedno planovaci zasedani Fediteld pFisludnych organl &lenskych
statd.

. Silna pravni podpora pro pfipravu rozhodnuti agentury ECHA a jejich efektivni
obhajobu.

. Stanoveny plany zachovani provozu pro novou konfiguraci systémd IT.

. Proveden audit provadéni politik spravy informaci.

. UspoFfadano jedno zasedani sité bezpe&nostnich pracovnikd.

. Proveden audit dodrZzovani predpist v oblasti ochrany Gdajd ve vybranych

dilezitych procesech.
. Vytizeno 400 Zadosti o piistup k dokumentim.
- Dalsi rozvoj Fizeni znalosti.
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Cinnost ¢&. 13: Finance, zadavani zakazek a Géetnictvi

1. Hlavni ukoly v roce 2013

Obecnym cilem finan¢niho hospodareni agentury ECHA bude i nadale co nejlépe vyuzivat
dostupné financ¢ni zdroje v souladu se zasadami hospodarnosti, efektivity a Ucelnosti.
Hlavnim Ukolem agentury ve finan¢ni oblasti v roce 2013 bude nadale efektivni fizeni
likvidity a dUsledna rozpoctova kazefi. Kromé toho druhd Ihlta pro registraci podle
nafizeni REACH v roce 2013 bude znamenat zvlastni narocny ukol pro Uctarnu vzhledem
k ocekavanému vysokému poctu faktur za poplatky, které bude tfeba zpracovat.
Systematicka kontrola spravnosti slev poskytnutych malym a stfednim podniktim

v porovnani s prvotnim pfistupem na zakladé vzorku bude v roce 2013 vyZadovat
stanoveni specifickych priorit. S novymi odpovédnostmi agentury ECHA pfi provadéni
nafizeni o biocidnich pripravcich a PIC bude provozovan financni systém, ktery bude
oddélovat souvisejici financ¢ni zdroje.

Ocekava se, ze v souvislosti s Ih(tou pro registraci v roce 2013 bude zpracovavan velky
pocet faktur, i kdyz na pomérné malé ¢astky. To kromé obvyklé prace povede v Ucetni
oblasti k objemu prace, ktery si vyzada pozornost a kontrolu ze strany vedeni. Kromé
toho budou k dal&im zdrojdm pFijm0G v souvislosti s nafizenimi REACH/CLP patfit
poplatky vyplyvajici z zadosti o povoleni, odvolani, spravni poplatky i vynosy z Grokd.
Ocekava se, Ze |hdta v kvétnu 2013 pfinese v porovnani s prvni lhdtou vyrazné nizsi
prijmy z poplatkl, a proto se predpokladd, Ze pro financovani rozpo&tovych vydajd

v tomto roce bude zapottebi vyuZit rezervu vytvorenou z poplatkt a plateb souvisejicich
s prvni Ih(tou pro registraci podle natizeni REACH v roce 2010. Agentura ECHA bude
muset v roce 2013 planovat a byt pfipravena na mozné Upravy a zmény regulace
poplatkd.

V roce 2013 se bude agentura jesté intenzivnéji snazit zajistit, aby spolecnosti pfi
registraci radné deklarovaly svou velikost, a tudiz i zajistit spravnost slev pro malé a
stiedni podniky. Vzhledem k tomu, ze plvodni pfistup zaloZeny na kontrole vzorkdl, ktery
se pouzival v roce 2011, odhalil, Ze 80 % prohlaSeni nebylo spravnych, bylo rozhodnuto
o systematickém ovérovani. Tato ¢innost bude mit tudiz prioritu pfi alokaci zdrojd

Vv ramci pracovniho programu na rok 2013.

V roce 2013 bude bedlivé sledovano provadéni stanovené politiky penéznich investic a
celkova likvidita, pricemz se bude pfi moznych revizich pfihlizet ke zkusenostem

z predeslych let. Cilem agentury ECHA je co nejdéle zachovavat finan¢ni sobéstacnost
pro Ucely nafizeni REACH uvazlivym fizenim a investicemi pFfijm& a pFisnou kontrolou
vydajd. O¢ekava se, ze &innosti spojené s nafizenimi REACH/CLP budou v roce 2013
nadale samofinancovany, a od roku 2014 je predpokladan smiseny rezim financovani.
Pfiprava a zajist&ni Fadného navratu k rezimu smideného financovani, kdy ¢ast vydajl
pokryji pHjmy z poplatkd a zbytek dorovna dotace EU, je kli¢ovym Ukolem a prioritou pro
rok 2013, aby bylo zajisténo odpovidajici financovani ¢innosti spojenych s nafizenim
REACH v nasledujicich letech.

Ocekava se, ze financovani ¢innosti v oblasti biocidnich pfipravki a latek podléhajicich
postupu predchoziho souhlasu bude zajisténo hlavné prostiednictvim dotaci z rozpoctu
Evropské unie podle schvalenych finanénich vykazl a mald ¢ast by méla byt kryta pHjmy
z poplatk{ tykajicich se biocidnich pFipravkl. Agentura oddé&li své systémy rozpoctu,
Ucetnictvi a vykaznictvi tak, aby vyhovovaly potrebé Uplné separace financnich
prostiedkd od ¢innosti spojenych s nafizenim REACH, jak to ukladaji tyto dva nové
pravni predpisy, tj. nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC. Navic bude agentura
nadale podporovat zavadéni systému nakladového Ucetnictvi v celé agentufe pro
sledovani ndklad( na Grovni jednotlivych &innosti.
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Pokud jde o zadavani zakazek a uzavirani smluv s dodavateli, bude agentura ECHA i

v roce 2013 &ast svych &innosti zadavat externim dodavatelim, aby podpofila G¢inné
uplatfovani nafizeni, za ktera nese odpovédnost. Vytvoreni vhodného smluvniho rezimu
pro tento vyvoj bude i nadale klast naroky na efektivni zadavani zakazek. V roce 2013 se
ocCekava i znacny pocet novych zakazkovych fizeni a novych zakazek.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. Agentura bude mit radné a efektivni financni rizeni a budou dodrzovana platna
financni pravidla a predpisy.
2.  Penézni rezervy budou obezfetné a svédomité Fizeny.

3. Agentura bude mit efektivni financni systémy pro fizeni a vykazovani spocivajici
na nékolika pravnich zakladech pracujici s oddélenymi prostiredky

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel

Cil v roce 2013

Zptlisob a cetnost ovéreni

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

Pocet vyhrad k finan¢nim a ucetnim | O Zpravy Ucetniho dvora / roéni.
otdzkam ve vyrocni zpravé

Evropského Ucetniho dvora

Mira zavazkl (prostfedkl na 97 % (*) Vyroéni zprava.
zavazky ke konci roku).

Mira plateb (prostfedkd na platby ke | 75% (*) Vyrocni zprava.
konci roku).

Mira pfevadéni (procento vydanych | < 12 % Vyroéni zprava.
prostfedkl prevedenych v roce

2013)

Dodrzovani pokynu spravni rady 100 % Vyroéni zprava.

* na c¢innosti souvisejici s narizenimi REACH/CLP

3. Hlavni vystupy

o Ddsledné Fizeni rozpoctu a likvidity.

e Uplna inventura majetku.

e Mechanismus fizeni a investovani penéznich rezerv agentury bude fungovat a

bude podrobné sledovan.

e Vytvofeno vykaznictvi pro zajisténi oddé&lenych finanénich prostiedkd podle

riznych pravnich predpisu.
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Dal&i systematické ov&fovani statusu MSP u zadateld o registraci a vybé&r &astek
souvisejicich s nepravdivymi prohlasenimi.

Zavadén systém nakladového Ucetnictvi podle Cinnosti.
Sledovani a plnéni rozpo¢tu k dosazeni miry zavazkd ve vysi 95 %.

7 s

Roc¢ni Ucetni zavérka za rok 2012 bude vypracovana vcas.
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Cinnost ¢. 14: Sprava lidskych zdroj& a podnikové sluzby

1. Hlavni ukoly v roce 2013
Lidské zdroje

Strategie lidskych zdrojd se vyviji od prvotniho zaméteni na rlist smé&rem k posilovani

stabilné&jsiho organizacniho prostredi, které je Gcinné, efektivni a udrzuje si pruznost pro
Vs ’ ’ v v s ’ ’ ’ o

prijimani a zaclenovani novych ukolu.

Agentura ECHA usiluje o pInéni svych péti strategickych cild v oblasti lidskych zdrojQ,
které jsou formulovany ve viceletém planu personalni politiky takto: (1) budovat
udrzitelné, vysoce vykonné pracovni prostifedi, které usnadni kulturu tymové prace,
integraci a pfizpUsobitelnost lidi; (2) strategicky sladovat uréovani potifeb odborné
pFipravy s organizac¢nimi pozadavky agentury ECHA a zajistovat odpovidajici zasahy

v oblasti u¢eni a rozvoje tak, aby se zlep&il pfinos zamé&stnanci a vykonnost organizace;
(3) zajistit rozvoj svych souéasnych a budoucich manazerl a vedoucich pracovnikl, aby
méli aktivni vliv na zamé&stnance, aby je motivovali a posilovali pfi plné&ni jejich tkold;
(4) lakat, udrzovat, uznavat a motivovat zaméstnance a (5) posilovat angazovanost
zaméstnancl a jejich spokojenost na v&ech Grovnich organizace.

Rok 2013 bude kritickym rokem pro fadu klicovych ¢innosti podle narizeni REACH,
protoze dne 31. kvétna 2013 nastane druha Ihdta pro registraci, dojde k narlstu poctu
Zadosti o povoleni a bude dosazeno rekordniho poctu hodnoceni dokumentaci. To bude
vyzadovat, aby agentura ECHA za podpory svého Utvaru lidskych zdrojd posilovala
adaptabilitu, aby tato nejvytizenéjsi obdobi zvladala prostiednictvim docasnych vnitinich
presund zaméstnancl. Rovné? to mize znamenat, e bude od zamé&stnanct do¢asné
poZadovano zvlastni Gsili a ze urcité ¢innosti budou prechodné utlumeny, napfiklad se
zkrati pocet dnl &koleni planovanych na jednoho zaméstnance (7,5 dne ro¢né misto 10
dnl ro¢né; véetné 2,5 dne na $koleni na pracoviéti ro¢né). Kromé toho bude pozadovano
dalSi zefektivnéni, pokud jde o ziskani externich kapacit i o zajisténi specifické odborné
pfipravy k Usp&snému zaclenéni planovanych tkold.

Kromé zvlastnich souvislosti s narizenim REACH bude rok 2013 hlavnim rokem budovani
kapacit k provadéni narizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC. To bude vyZadovat
nabor novych zaméstnancd, ktefi by provadéli ¢innosti tykajici se o biocidnich pfipravkd,
a bude nutné i hledat soucinnosti a mechanismy, které zajisti sdileni pravomoci.

Provozni prostfedi v roce 2013 bude nadale ovlivnéno hospodafskou situaci prevazujici
v Evropé a dopadem zdrojll na vnitrostatni statni spravu i na spréavu EU. Pro personalni
zdroje pro zavedené agentury EU, jako je agentura ECHA, plati v této fazi snizeni o 5 %
v letech 2013-2017. Agentura ECHA se tudiz mizZe potykat se snizovanim poctu svych
klicovych pracovnikl, pfiéemZ objemy pracovni zatéZe dosdhnou v roce 2013 vrcholu.
Bude zapotfebi dikladné posouzeni, jehoz cilem je dal$i zefektivnéni, k némuz prispéje i
Gtvar lidskych zdroji. Kromé toho Gtvar lidskych zdroji posoudi a provede ptislugné
prvky bali¢ku reforem sluzebniho radu.

Podnikové sluzby

Do oblasti podnikovych sluzeb patfi sprava budovy a kancelarské infrastruktury
agentury, fyzicka ostraha, organizovani cest a zasedani a poskytovani sluzeb, jako jsou
registrace posty, dodavky kancelarskych potfeb, archivace a sprava knihovny.
Strategickym cilem je zajistit dostatecné, dobfe udrzované a zabezpecené kancelarské
prostory, které budou pracovnikim nabizet efektivni a bezpe¢né pracovni prosttedi a
budou schopny plnit pozadavky organQ a partnerl agentury tykajici se zasedani a
komunikace. Odpovédny utvar usiluje o vysokou Uroven kvality sluzeb, které poskytuje,
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pri¢emZ hlavni hnaci silou p¥i pInéni cilG bude dodrZovani standardd bezpeénosti a
ochrany zdravi a zivotniho prostredi.

Rok 2013 bude mit zvlastni dopad na podnikové sluzby v souvislosti se Ih(tou pro
registraci podle nafizeni REACH v kvétnu 2013 a dalSim budovanim kapacit v oblasti
nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC. Pfipravy na Ih{tu pro registraci podle
nafizeni REACH znamenaji, ze je tifeba stanovit nouzova opatfeni a v zavislosti na vyvoji
v oblasti registraci je pripadné provadét. Dalsi budovani kapacit pro biocidni pripravky a
latky podléhajici PIC vede ke zvy$ovani poétu zaméstnancd, které je tfeba v agenture
pfijmout a podpofit sluzbami, a soucasné se zvysSuje i poCet poradanych zasedani.

Po celkovém posouzeni moznych poZzadavkl na prizplsobeni a rekonstrukci prostor
agentury ECHA, které bude provedeno v roce 2012, bude uzavfen dlouhodobé&jsi
program vybavovani prostor. Provadéni tohoto viceletého planu bude zahajeno v roce
2013. Zajisténi funkcénosti prostor a reakce na pozadavky zachovani provozu budou
vyzadovat také dalsi zkvalitnéni nékterych technickych zafizeni.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. Aby agentura zajistila provadéni pracovniho planu, bude mit dostatecny pocet
kvalifikovanych pracovnikl a bude pracovnikdim nabizet dobte fungujici pracovni
prostredi.

2. Agentura bude mit dostatecné, zabezpecené a bezpecné kancelarské prostory,
s 7. O ’ . ’ v ’ ’ v ’
které budou pracovnikum nabizet efektivni a bezpecné pracovni prostredi, a bude
7y . v s s V7 7 r e z o ’ z v, v 7 O
mit i dobre fungujici zafizeni pro zasedani organu agentury a externich navstévniku.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2013 | Zplisob a ¢etnost ovéreni

Procento pracovnich mist podle 97 % Roc¢ni interni zprava.
planu pracovnich mist obsazenych
na konci roku pro nafizeni
REACH/CLP.

Procento pracovnich mist podle 90 % Rocni interni zprava.
planu pracovnich mist obsazenych
na konci roku pro biocidni

pripravky/PIC.
Fluktuace do¢asnych zaméstnanci <5% Rocni interni zprava.
Prdmérny podet dnl gkoleni a 7,5 Roc¢ni interni zprava.

rozvoje na jednoho pracovnika

Mira spokojenosti vyboru, fora a Vysokéa Kazdoroéni prizkum.
v [e] e ’ P ,
¢lenu spravni rady s fungovanim
konferenéniho centra

Mira spokojenosti pracovnikd Vysoka Kazdoro&ni prizkum.
s vybavenosti kancelare a
logistickymi sluzbami
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3. Hlavni vystupy

Lidské zdroje

65

Mzdy pro statutdrni zaméstnance a dal$i platby zamé&stnancim, vyslanym
narodnim odbornikiim a &kolenym osobam (pfiblizné 650 osob).

Odhadem bude uspofadano 10 vybérovych Fizeni.

Odhaduje se pfijeti 60 osob.

Prdmérny pocet 7,5 dne $koleni na jednoho pracovnika

Hodnoceni vykonu a reklasifikace pro pfiblizn& 550 statutarnich zaméstnancd.

Sprava prav a povinnosti, pracovnich podminek, odmén a socialniho zabezpeceni
v o
zaméstnancu.

Poradenstvi a pomoc poskytovdny zaméstnancdm a vedeni v zalezitostech
. r .0 7V, Vv v 7 . . o Ve ’
lidskych zdroju, zvlasté ohledné prav jednotlivcu a pracovnich podminek.

Analyzovany vysledky prizkumu mezi zamé&stnanci a vytvoreny nasledné plany.

Provadéni zvlastnich projektl, naptiklad interni mobility.

Podnikové sluzby

Véasny nakup zatizeni, material a sluZeb zajist&ny vhodnymi postupy zadavani
zakazek.

Vcasné vypocty a proplaceni nahrad za mise a cesty.
Bezpecné vybaveni kancelafri.

Kvalitni podpora pro zasedani a konference.

Dobre fungujici audiovizudlni zafizeni s dobrou podporou.
Efektivni poStovni sluzby.

Dobre organizovana a spravné rizena knihovna a archivy.

Aktualni a nalezita inventura majetku (s vyjimkou IT).
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Cinnost €. 15: Informaédni a komunikaéni technologie

1. Hlavni ukoly v roce 2013

V roce 2013 se v dlsledku predvidatelného vrcholu v souvislosti s Gkoly v oblasti
registrace a po registraci i v disledku vstupu natizeni o biocidnich pFipravcich v platnost
dostane infrastruktura informacnich a komunikacnich technologii pod tlak z hlediska
vykonnosti a vysoké dostupnosti. Infrastruktura informacnich a komunikacnich
technologii bude muset zvysit svou kapacitu a vykon, aby tyto narocné ukoly splnila.

Kromé zajisténi provozu infrastruktury informacnich a komunikacnich technologii na
arovni vyzadované vyse zminénymi podminkami maximalni zatéze se pozornost v roce
2013 zaméri na konsolidaci planu zachovani provozu IT a externi zajiSténi spravy
kritickych systémd, jeZ vyzaduji obsluhu 24 hodin denné a 7 dn{ v tydnu a/nebo Groveri
zdroju, které nelze zajistit interné.

Postupna rozsahla aktualizace posledni verze prostredi Office Automation pro vSechny
interni uzivatele zacala v roce 2012 a bude dokoncena v roce 2013.

Soubézné agentura ECHA navrhne feSeni virtualizace prostfedi koncového uzivatele
(virtualizace plochy) pro ucely zvyseni funkcénosti, udrzovatelnosti a bezpecnosti
v kontextu vzdaleného pfistupu.

Vzhledem k rlstu agentury a potfebé& jesté presné&jsiho planovani a kontroly nad
vyuZivanim zdroju nasadi agentura ECHA dal$i manaZerské informacni systémy pro
podporu svych administrativnich postupl a manazerského vykaznictvi.

Pozornost se zaméri na ucinnéjsi, integrovanéjsi a vykonnéjsi systém IT, ktery zlepsi
Grovné sluzeb funkce lidskych zdroji pro organizaci. Je tfeba ptipravit pfechod na novy
systém fizeni lidskych zdroji a sou¢asné udrzovat systém stavajici (LeaMa, MiMa, eHR).
Systém Fizeni IhUt bude zdokonalen a bude poskytovat hlaseni v souladu s potfebami a
postupy agentury v oblasti planovani a podavani zprav. Dale bude vyuzivan systém
spravy identity (IDM) zahajeny v roce 2012 pro centralizovanou spravu opravnéni
uZivatell a skupin, coZ umozni postupnou harmonizaci spravy uzivatell ve vSech
stavajicich aplikacich.

Pro zajisté&ni vys&ich Grovni efektivnosti a nutné sledovatelnosti svych regulaénich krokl
agentura ECHA v kontextu programu spravy podnikového obsahu zahaji zavadéni
systému spravy zdznamu pro jednotnou a bezpeénou kontrolu a spravu kli¢ovych
dokumentd a zdznam{ agentury ECHA. Systém zajisti funkce spravy zdznam{ po celou
dobu jejich Zivotniho cyklu v souladu s planem archivace, taxonomii a pravidly
klasifikace a uchovavani zaznamQ agentury ECHA.

2. Cile a ukazatele

O

ile

o

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

2. Plan kontinuity &innosti pro IT odpovidajicim zptisobem zahrnuje zasadni
systémy pro plnéni poslani agentury.



Vykonnostni ukazatele a cile
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Ukazatele

Cil v roce 2013

Zptlisob a ¢etnost ovéreni

Dostupnost zasadnich systémd pro
externi zakazniky z hlediska pInéni
poslani agentury (tj. doba
vyuzitelnosti béhem provoznich
hodin)

V prdméru 98 %
za 12 mésicl

Statistiky datového centra.

Mira spokojenosti internich uzivateld
se sluzbami IT vzhledem k poméru
zaméstnanci/podpora

Vysoka

Kazdoro&ni prizkum mezi
zakazniky a ad hoc zpétna
vazba.

Stupen pokryti zasadnich systémd
pro plnéni poslani agentury v ramci
feseni kontinuity ¢innosti véetné
externiho datového strediska
(stredisek)

Zajistit provoz
systému REACH-
IT, webovych
stranek agentury
ECHA, systému
elektronické
posty a pfipojeni
k internetu

Rocni interni zprava.

3. Hlavni vystupy

e Poskytovani a dostupnost sluzeb ze strany agentury ECHA a jejich dodavatell pro
udrzeni provozu infrastruktury a zdrojt IKT na odpovidajici Grovni vykonu.

e Dalsi zavadéni feseni vysoké dostupnosti pro kontinuitu ¢innosti vyuzivajicich
externé zajistované sluzby hostingu se zamérenim na systémy se zasadnim
- v ’ s ’ ’ v ’ o
vyznamem pro plnéni poslani agentury, které slouzi externim partnerum.

e Prvni zavedeni systému spravy zdznamu na zakladé& zdznamu tykajicich se
sekretariatu spravni rady, procesu planovani, monitorovani a prezkumu a

koordina¢nich schizi reditele.

e Provoz systému Project Portfolio Office.

¢ Modernizované vnitropodnikové automatizované prostredi.
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4. Rizika pro agenturu

Agentura ECHA provadi kazdoroc¢ni posouzeni rizik, aby vymezila, posoudila a fidila
potencidlni udalosti, které by mohly ohrozit dosazeni cil( definovanych v pracovnim
programu. Na zakladé tohoto posouzeni vymezilo vedeni agentury ECHA nasledujici
hlavni rizika.

Narizeni o biocidnich pfipravcich prinese agenture ECHA nové ukoly. Vzhledem ke
kratkym Ih(tdm a nedostatku v&asnych zdroji pro budovani &innosti souvisejicich

s biocidnimi pfipravky, véetné& vyvoje nastrojd informaénich technologii, se agentute
ECHA nemusi podafit dosahnout u biocidnich pfipravk( bezproblémového pfechodu. Aby
toto riziko zmirnila, vypracuje agentura ECHA pro hlavni provadéci projekty tykajici se
biocidnich pFipravkl , plan B" s cilem zajistit, aby bylo mozno poskytnout primyslu a
vnitrostatnim orgdnim nezbytné sluzby. Stavajici systém informaénich technologii (R4BP
v2) bude nadale v provozu nejméné do 31. prosince 2013, pokud by do té doby nebyl

k dispozici systém novy. Komise bude provadét udrzbu tohoto systému a castecné jej
bude aktualizovat podle novych pozadavka.

V dobé pripravy tohoto pracovniho programu se ukazalo, Ze panuje vyznamna nejistota
ohledné Grovné dostupnych personalnich zdrojl v roce 2013. Jestlize rozpoltovy organ,
Evropsky parlament a Rada rozhodnou o niz3i Grovni personalnich zdroji nebo dotace
pro biocidni pripravky/PIC v porovnani s Grovni, kterou navrhuje agentura, nebo jestlize
poplatek tykajici se biocidnich ptipravk( bude znaéné nizéi, nez se aktualné odhaduje,
bude to mit negativni dopad na provadéni pracovniho programu. Agentura ECHA bude
peclivé sledovat instituciondlni proces a bude ptizplsobovat objem &innosti v pracovnim
programu persondalnim zdrojim, které budou agentuie ECHA pridéleny na rok 2013. To
s nejvétsi pravdépodobnosti povede k odkladu ndboru novych zaméstnancl, vyvoje
informacnich technologii a zfizeni nového Vyboru pro biocidni pfipravky, a tudiz to
negativné ovlivni schopnost agentury ECHA byt nalezité pfipravena na provadéni ¢innosti
tykajicich se biocidnich pFipravkl do 1. zafi 2013.

JelikoZ soucasti personalni zakladny agentury ECHA jsou doCasna pracovni mista,
pricemz obnoveni zna¢ného poctu z nich bude v roce 2013 podléhat posouzeni, a stéle
pretrvava nejistota ohledné poctu pracovnich mist, ktera bude mit agentura ECHA v roce
2013 k dispozici, mohla by agentufe ECHA v roce 2013 hrozit ztrata klicovych
zaméstnancu. Aby toto riziko sniZila, bude agentura ECHA situaci pec¢livé sledovat a
nadale se bude vénovat prosazovani pozitivniho pracovniho prostiedi, vytvaret vhodné
prilezitosti ke studiu, rozvoji a kariérnimu postupu a podporovat interni mobilitu.

Stejné jako v roce 2012 bude tfeba provést rekordni pocet kontrol souladu, aby byl
splnén cil ve vy&i 5 %. Zasadni pro dosazeni cill agentury ECHA v této oblasti je jeji
schopnost efektivné Fidit zpracovavani. V dobé pfipravy tohoto pracovniho programu
efektivnost zmin&ného postupu jeété stale predstavuje riziko. Proto bude zvlaétni diraz
kladen na sledovani efektivnosti postupu vyhodnocovani dokumentaci a na provadéni
pfipadnych nezbytnych napravnych opatreni.

Rada cilG pracovniho programu piimo souvisi se schopnosti vybort agentury ECHA plnit
Ukoly. Jestlize pocet ptipadl hodnoceni dokumentace ve Vyboru ¢lenskych statd vzroste
nebo zlstane na Urovni roku 2012, s daldimi novymi postupy je schopnost agentury
zajistit ocekavané vystupy ohrozena. Pokud pracovni zatéz vzroste na rizikovou Uroven,
sekretariat zvysi vyuzivani diskusi pred plenarnimi zasedanimi, aby usnadnil dosahovani
shody, bude b&hem plendrnich zasedani pofadat paralelni schlze, bude ukon&ovat
jednani drive, jestlize nebudou existovat vyhlidky na dosazeni dohody (a akceptovat
postoupeni véci Komisi), a bude odkladat praci v pripadech, kdy nejsou stanoveny
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zakonné |hdty. Kromé& toho bude sekretariat usnadfiovat obecnou shodu s ptisludnymi
s v ’ s, O s ’ 7 o v v . rv ’ . v
organy clenskych statu na zasadach navrhu na zmeény, coz je kliCovy motivacni prvek
s ’ v ’ s, O
prace Vyboru clenskych statu.

Cinnosti agentury ECHA jsou do zna¢né miry odkazany na efektivni systémy
informaénich technologii pro zpracovavani riznych typt dokumentaci, které agentura
prijima. Pokud se zpozdi dostupnost externiho datového stfediska a vhodnych postupl
pti selhdni, nem(ze agentura ECHA zarugit funkéni pldn zachovani provozu informaénich
technologii dostate¢né dlouho pfed Ih{tou v roce 2013. Toto riziko je v maximalni mozné
mife zmirfiovano peclivym planovanim, monitorovanim a pfedb&znymi testy postupl pfi
selhani.
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PRILOHA 1: Organizaéni struktura agentury ECHA 2013

“ECHA | x

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY (L ODVOLAC' SENAT

'U
>
o

o SPRAVNI RADA
ORGANIZACNI STRUKTURA 2013 . - J )
O géainy agentury
@ vikonny Feditel . ‘ SPISOVNA
C ) Reditelstvi R ‘ ODg/é)l\ll_AA'l(El!JHo
O Oddéleni
l:l Zaméstnanci VEDECKE

PORADENSTVI
VYKONNA
KANCELAR

INTERNT AUDIT

KONTAKTNIT < PREDKLADAN{ - INFRASTRUKTURA FINANCNI
MIiSTO || SEISR?EBBA&:AT | | _DOKUMENTACTA | || MLASTIFIRACE i [FIGIBINIOEIENIT 1 i’;ﬁ:’gx&i"‘éﬁ{éa ODDELENI
SIRENI INFORMACH M <
Afl B1 c1 D1 E1l TECHNI?LOGII =0
POKYNY A PRAVNT IDENTIFIKACE oz : - INFORMACNI -
SEKRETARIAT | ODDELEN{ LATEK A SDILENT |RDI|EZNE'I|"‘|IFT|£,ZAICKE 1 HODNOCENT 11 1 ST 1 LIDSKE ZDROJE
FORA UDAJU H 2 2 AGENTURY =
A2 B2 c2 12
POSUZOVANT NA . | ~ Ripict )
KOMUNIKACE BIOCIDY ZAKLADE RIZENI RIZIK HODNOCENT 111 R EGHECHT PODNIKOVE
L ] VYPOCETNiCH PROVADENI 4 . & 4 SLUZBY
A3 B3 METOD A NASTROJU D3 E3 SYslTaEMY R3
C3 R —

* ROVNEZ POVERENO KOORDINACI PRIPRAVY REGULACNICH STANOVISEK A ROZHODNUT{
** VYBOR PRO BIOCIDNI PRIPRAVKY bude zfizen dne 1. zafi 2013
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PRILOHA 2: Vychozi predpoklady

Hlavni urcujici cinitelé ¢innosti tykajicich se narizeni
REACH a CLP

Odhad pro rok 2013

Dokumentace predloZzené v roce 2013

k vyhodnoceni ¢lenskymi staty

Registra¢ni dokumentace (vcetné aktualizaci) 15 200°
Navrhy zkousek 410
Z&dosti o zachovani divérnosti 770
PFistup k Gdajim star$im nez 12 let 240
Oznameni o vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a 400
postupy

Dotazy 1200
Spory ohledné sdileni udajl 33
Pocet oznameni podle ¢l. 7 odst. 2 70
Pocet zprav/oznameni podle ¢lanku 38 nafizeni REACH 400
Navrhy na omezeni (pfiloha XV) 8
Navrhy na omezeni vypracované agenturou ECHA 3
Navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni (pfiloha VI 70
nafizeni CLP)

Navrhy na identifikace jako latky vyvolavajici mimoradné 30
obavy (priloha XV)

Navrhy zpracované agenturou ECHA na identifikaci jako latky 5
vyvolavajici mimoradné obavy

Zadosti o povoleni 20
Zadosti o pouzivani alternativniho nazvu 150
Latky uvedené v pribé&zném akénim planu Spoleéenstvi uréené | 50

6 O¢ekdva se, ze z 15 200 dokumentaci bude do Ihity v roce 2013 spadat 8 000 dokumentaci.
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Hlavni urcujici cinitelé ¢innosti tykajicich se narizeni
REACH a CLP

Odhad pro rok 2013

Rozhodnuti agentury ECHA v roce 2013

Rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace

- Pocet rozhodnuti o navrzich zkousek 20
- Pocet provedenych kontrol souladu 560
e 7 toho rozhodnuti o kontrolach souladu (30 %) 350
- Pocet rozhodnuti na zakladé hodnoceni latek 30
Rozhodnuti o sdileni udajd 3
Rozhodnuti o kontrole Uplnosti (zaporna, tj. zamitnuti) 470
Rozhodnuti o poZadavcich na zachovani dlvérnosti (zaporna) 80
Rozhodnuti o zadostech o ptistup k dokumentim 400

Hlavni urcujici Cinitelé ¢innosti tykajicich se narizeni
REACH a CLP

Odhad pro rok 2013

Odvolani podana v roce 2013

36

Hlavni urcujici Cinitelé ¢innosti tykajicich se narizeni
REACH a CLP

Odhad pro rok 2013

Jiné

Navrh planu CoRAP pro latky podléhajici vyhodnocovani 1
Doporuceni Komisi pro seznam latek podléhajicich povoleni 1
Otazky k zodpovézeni / harmonizované odpovédi (poradenstvi || 8 500
o nafizeni REACH, REACH-IT, IUCLID 5, jiné)

Kontroly MSP 300
Zasedani spravni rady 4
Zasedani Vyboru ¢lenskych statl 6
Zasedani Vyboru pro posuzovani rizik 5
Zasedani Vyboru pro socioekonomickou analyzu 4
Zasedani fora 3
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Obecné dotazy telefonem nebo e-mailem 3 300
Dotazy tisku 1 000
Tiskové zpravy a upozornéni 75
Nova volna pracovni mista smluvnich zastupctd pro nafizeni 11
REACH/CLP k obsazeni

Néabor v disledku fluktuace 25

Hlavni urcujici cinitelé ¢innosti tykajicich se biocidnich
pripravki/PIC

Odhad pro rok 2013

Jiné

Zadosti o schvaleni nové G¢inné latky 1
Zadosti o obnoveni nebo pfezkum Gc&innych latek 3
Zadosti o povoleni Unie 9
Hodnoceni technické rovnocennosti 25
Zasedani Vyboru pro biocidni pFipravky 3
Nova volna pracovni mista pro do¢asné/smluvni zaméstnance v || 40
oblasti biocidnich pFipravkl

Nova volna pracovni mista pro do¢asné/smluvni zaméstnance v || 2

oblasti nafizeni PIC
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13. prosince 2012

PRILOHA 3: Odhadované zdroje na rok 2013

REACH BIOCIDNI PRIPRAVKY PIC ECHA (celkem)

Lidské zdroje podle Vychozi Personalni zdroje 2013* Rozpoéet |Personalni zdroje Rozpoéet |Personalni zdroje Rozpocéet Personalni zdroje 2013 Rozpocéet

planu pracovnich rozpocet 2012 2013 2013 2013 2013 2013 2013

mist 2012
Nize uvedené ¢islovani odkazuje na pracovni plan na rok 2012, AD |AST |CA |Celke |[Celkem AD |AST [CA Celkem [Celkem AD |AST |CA |Celke [Celkem AD |AST |CA |[Celke [Celkem AD |AST |cA Celkem [Celkem
nikoli na ¢islovani v rozpocty m m m
Provadéni regulaénich postupil (provozni rozpocet)
Cinnost ¢. 1: Registrace, sdileni l'ldaiﬁ a SiFeni informaci 33 11 8 52 1 035 200 33 11 11 55 8 062 464 3 1 1 5] 460 737 0] [0] [0] [o] 100 000 36| 12 12 60 8 623 201
|Cinnost €. 2: Vyhodnocovani 85 13| 4 102 2 652 150 85 14 4| 103 16 380 659 1 0 o 1 20 604 0 0 o [o] 0 86 14 4| 104 16 401 263
Cinnost €. 3: Rizel izik 35| 7 7 49 975 700 35 7 6| 48| 6 694 845] O [0] 0] [o] o] o] 0] 0] o] o] 35 7 6] 48| 6 694 845|
Cinnost &. 4: Klasifikace a oznacovani 14, 3 4 21 223 500 13 3 2 1§ 2933942 O of o (o) o o of o o) [o) 13 3| 2 18| 2 933 942
Cinnost €. 5: Poradenstvi a pomoc prostrednictvim pokynié a 22 11 7 40| 475 560 23 10 5 38 5 382 661 [o] [0] 1 1 105 038 [o] [o] [o] 0 20 000 23 10 6 39 5 507 698
kontaktnich mist
Cinnost &. 6: Podpora &i ip i infor €nich 27 9 2 38 11 561 650 26 9 3 38 16 611 961 3 o] 1 4 1271692 (o] 2 1 3 925 200 29 11 5 45| 18 808 853
technoloqif
Cinnost ¢. 7: Védecké a t ické por: vi pro organy a 7 o] 3 10 589 700 8 1 3 12 1 666 361, (0] o o o] 17 900 (0] 0o o o] 0 8 1 3 12 1684 261,
instituce FU
Organy agentury ECHA a podpiirné &innosti
Cinnost &. 8: Vybory a forum 21 8] 4 33 1870 120 22 7 6 35 6 521 345 [0] 0 o [o] 224 500 0 0 o [o] 57 100 22 7 6 35 6 802 945
|Cinnost €. 9: Odvolaci senat 6] 4 12 80 000 6 3 3 12 1584111 1 [0] [0] 1 106 110 [o] 7 3 3 13 1690 221
|Cinnost ¢. 10: Komunikace 9 9] 8| 26 6 040 280 9 9 7 25 7 247 511, [0] il o 1 381 110 0 0 o [o] 70 400 9 10 7 26 7 699 021,
|ICinnost €. 11: Mezinarodni spoluprace 4 [o] [o] 4 655 640! 3 [0] o] 3 1531719 [0] [0] [0] [o] 39 900 [0] [0] [0] o] [o] 3 0] o] 3 1571 619
|Rizeni, organizace a zdroje
|Cinnost &. 12: Rizeni 24 15 4 43| 1971 100 24 15 5 44 7 234 541 0] [0] [0] o] 165 506] O [0] [0] o] o] 24 15 5 44 7 400 04ﬂ
Cinnosti €. 13-15: Organizace a zdroje (hlava II: 24 55| 30 109 14 619 700 24 51 39 114 16 947 932 1 1 5 571 355 o) i o 1 113 867 25 53 44 122 17 633 154
Infrastruktura)
Vydaje na zaméstnance - nafFizeni REACH/CLP (jen pro rok 59 915 700 o) (o) 0| o] 0| 0 (o] 0|
2012)
Cinnost &. 16: Biocidni pripravky 11 o] 8 19 3 256 500 29 6 2 37 2 856 049 o] 29 6 2 37 2 856 049|
Cinnost &. 17: NaFizeni PIC 1 2 1 4 1471 300 1 il o 2 274 933 1 II () 2 274 933
Celkem 323| 147| 92| 562| 107 393 800] 311| 140 94 545 98 800 054| 38 9] 10 57 6 220 500 1 4 1 6] 1561 500] 350 153| 105 608 106 582 054|

Plan pracovnich mist: 470
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PRILOHA 4: Plan zadavani zakazek

13. prosince 2012

Cinnost v ramci Dilé&i Ginnost Odhadovany Predpokladany Predpokladané Predpokladané
pracovniho (pFichazi-li v Gvahu) Predmét smlouvy rozoo&et v E&/R zpusob zadani datum zahajeni datum podpisu
programu P p zakazky vybérového fizeni smlouvy
1.0: Registrace, 1.1 P’red’b e'z n'a’reglestrace,
predbézna 1.7 Ziskavani udaju a Sluzby védeckych konzultaci
) . | zpravodajstvi, 363 400 FWC ECHA/2011/01 Q2 Q3
registrace a sdileni . - (4 smlouvy)
o, 1.9 Rozvoj posuzovani
udaju L M .
chemické bezpeclnosti
2.0: 2.1 Vyhodnocovani < . . .
Vyhodnocovani dokumentaci Sluzby védeckych konzultaci 75 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q1-Q2 Q3-Q4
3.2 Identifikace latek
3.0: Povolovéni vzbuzujicich mimoradne Sluzby védeckych konzultaci 184 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q1-Q2 Q2-Q3
obavy, 3.3 Doporugeni pro (2 smlouvy)
pfilohu XIV
3.0: Povolovani 3.5 Omezeni Sluzby védeckych konzultaci 302 040,00 FWC ECHA/2011/01 Q1-Q2 Q1-Q3
(2 smlouvy)
3.0: Povolovani | 5:0 Horizontdini éinnost Sluzby védeckych konzultact | 154 09900 | FwC ECHA/2011/01 Q1-Q3 Q2-Q4
fizeni rizik (2 smlouvy)
4.0: Klasifikace a | 4.2 Oznamovani aseznam | g, 5 \sdeckych konzultaci 150 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q1L Q1L
oznacovani C&L
Poradenské sluzby IT pro
. projekty agentury ECHA: FWC
é?ﬁ%'ozgd%%%d REACH-IT, IUCLID, ECHA/2011/103,
informa(":Fr)n'ch 6.1 Projekty IT CHESAR, biocidni pfipravky, 10 753 700,00 FWC Q1-Q3 Q1-Q4
technoloaii PIC, Sifeni informaci, C&L, ECHA/2012/150,
9 DIP, RIPE, CASPER, SACHA Il FWC
Odyssey, ECM (20 smluv)
é?ﬁ?]:oFs)ﬁ d%%:icf SciSoft, podnikové objekty, SACHA Il FWC,
informaérr)n’ch 6.2 Sluzby pro software Remedy, SharePoint (5 795 000,00 HANSEL, FWC Q1-Q4 Q1-Q4
smluv) ECHA/2011/103

technologii
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. . . FWC
S0 pacnor S 55)
. PO 6.3 Softwarové inzenyrstvi LT P ! oL 2116 000,00 SACHA Il FWC, Q1-Q4 Q1-Q4
informacnich udrzba (ORACLE), testovani
technologii IT (4 smlouvy) ORACLE FWC,
ECHA/2012/135
7.0: Védecké a
praktické 7.1 Metody nevyzadujici
poradenstvi pro oSk y nevyzaddj Produkce videa 45 000,00 FWC ECHA/2011/111 Q3 Q4
dalSi vyvoj pravnich y
predpisu
7.0: Védecké a
praktické FWC ECHA/2011/01
poradenstvi pro 7.2 ZkuSebni metody Vyvoj zkuSebnich metod 40 000,00 nebo zakazky nizké Q3 Q4
dalSi vyvoj pravnich hodnoty
predpisu
o . Udrzba a vyvoj webovych
10.0: Komunikace | 10-2 Digitalni komunikace a | gy, ECHA a sits 470 000,00 FWC ECHA/2010/124 Q1-Q4 Q1-Q4
10.3 Interni komunikace
ECHAnet (2 smlouvy)
10.0: Komunikace | 10.2 Digitéln komunikace | - redukce videi ajinych 270 000,00 FWC ECHA/2011/111 01-03 01-Q4
audiovizualnich materidld
Vyro¢ni den organizace / Vyjednavaci fizeni
10.0: Komunikace 10.3 Vnitfni komunikace vyro¢i ECHA / Den Evropy (2 90 000,00 pro zakazky s nizkou Q1 Q2
smlouvy) hodnotou
10.0: Komunikace 10.4 Vné&jsi komunikace Tiskové sluzby (objednavky) 100 000,00 FWC ECHA/2011/183 Q1-Q4 Q1-Q4
10.0: Komunikace | 10.4 Vn&jsi komunikace Propagacni materialy 50 000,00 ECHA/2010/66 01 Q4
(objednavky)
10.0: Komunikace | 10-5 Vztahy se sdélovacimi | Analyza sdélovacich 80 000,00 FWC ECHA/2011/278 Q1-Q4 Q1-Q4
prostfedky prostifedku, vztahy a zpravy
10.0: Komunikace 10.6 Zapojeni partnerd Dny partnert (2 v roce 2013) 94 000,00 2012/ECHAI/CEI-1 Q32013 Ql-Q4
11.0: Mgzmarodm 11.1. Kpordlr)ace ] Sluzby on}ologlckych 60 000,00 FWC ECHA/2011/25 Q2 03
spoluprace mezinarodnich vztahu konzultaci
" . . SAR, portal E-chem
11.0: Mezin&rodni 11.1 Koordinace Q, e ’ FWC ECHA/2011/01,
spoluprace mezinarodnich vztahu nastrojova sada OECD (4 380 000,00 SACHA Il FWC Q2-Q3 Q4

smlouvy)
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12.5 Rizeni jakosti, 12.6
Bezpecnost a zachovani
} provozu, 12.7 Sprava Sluzby konzultaci v oblasti FWC ECHA/2010/93
12.0: Rizeni informaci, 12.8 Strategické Fizeni (7 smiuv) 673 630,00 aFwWC Q1 Q2
fizeni 12.9 Interni audit; ECHA/2011/103
12.12 Planovani,
monitorovani a pfezkum
6.0: Podpora ]
icr:?gr‘;f’;'é%‘l?ggoc' 15.3 Provoz IT ﬁfg%%ﬁﬁfgzg’(jﬁf’é';’”k' 100 000,00 FWC SACHA II Q1-Q4 Q1-Q4
technologii
15.0: Informaéni a Softwarové licence: moduly
komunikacéni 15.3 Provoz IT ’ 160 000,00 DG DIGIT FWC Q2 Q2
) EMC Documentum
technologie
15.0: Informacni a —_
komunikaéni 15.3 Provoz IT SOFTWARE PRO UDRZBU: 45 000,00 FWC DIGIT/ HANSEL Q1-Q4 Q1-Q4
; testovaci nastroje
technologie
Celkem soucet 17 580 770,00

Plan zadavani verejnych zakazek zahrnuje provozni vydaje nad 15 000 EUR prostrednictvim verejnych zakazek agentury planovanych na rok

2013.
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