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PREDSLOV RIADIACEJ RADY

Nariadenie REACH je najambiciéznejsi a najkomplexnejsi pravny predpis o chemikaliach

na svete. Cielom tohto prdvneho predpisu je zabezpedit vysoku Uroven ochrany zdravia
ludi a Zivotného prostredia a zaroven zlepsit konkurencieschopnost a inovacie. Agentara
bola zriadena s ciefom riadit a koordinovat vykondavanie nariadenia REACH tak na Grovni
EU, ako aj na Urovni ¢lenskych Statov a harmonizovat presadzovanie tohto nariadenia.
Nariadenie REACH doplfia nariadenie CLP, ktorym sa systém klasifikacie a oznacovania
chemikalii v EU uvadza do stladu so systémom klasifikacie a oznacovania chemikalii v celej
OSN, ¢im sa zabezpedi, aby sa nebezpecenstva, ktoré chemikalie predstavuju,
zrozumitelne oznamovali zamestnancom i spotrebitefom.

V obidvoch nariadeniach sa jasne stanovuje, ze zodpovednost za objasnenie moznych
nepriaznivych ucinkov chemikalii nesu jednoznacne vyrobcovia a dovozcovia chemikalii,
rovnako ako aj za riadenie rizik spojenych s ich pouzivanim a za oznamovanie tychto
informacii o bezpecnosti zakaznikom a spotrebitelom.

V pociato¢nom obdobi ¢innosti agentiry ECHA sa riadiaca rada zamerala na svoje hlavné
ulohy ako je zostavovanie rozpoctu agentury a prijatie internych pravidiel. Mnozstvo Uloh
agentury ECHA si vSak vyziadalo dékladné sledovanie hlavnych vyziev ako je ,planovanie
a podavanie sprav"; ,kontrola opatreni prijatych na zaklade zisteni z auditov", ,ambicie

a otazky tykajuce sa Sirenia udajov", a ,prevod poplatkov [podla nariadenia REACH] na
nahradenie vydavkov ¢lenskych statov [za Ulohy, ktoré vykondvaju podla pravnych
predpisov]®. Na tieto Cinnosti riadiaca rada zriadila Specidlne podskupiny, ktorych ulohou je
hibkova analyza a pripravné rozhodovanie. Spésob prace riadiacej rady a jej sucinnost

s vedenim agentlry je suhrnom zavéazku, kolegiality, transparentnosti a snahou

o dosiahnutie efektivnosti a i¢innosti. Ako riadiaca rada agentury ECHA si taktiez
uvedomujeme nasu ulohu poru¢nikov agentury ECHA, aby sme dosiahli optimalnu podporu
agentury.

Sme hrdi na to, ze sme sa podielali na usmerfiovani agentlry pocas uplynulych piatich
rokov a ze mdzeme nasu pracu zhodnotit, ako dobre vykonanu, kedZe agentira ECHA je
teraz vysokovykonnou, zrelou agentuirou pripravenou prevziat nové zodpovednosti
vyplyvajlce z pravnych predpisov o biocidoch a PIC - zodpovednosti, ktoré prisli

v rozhodujucom Case organizacného vyvoja agentury. Nepriaznivé hospodarske vyhliadky
pre vSetkych — Clenské staty, EU i spoloCnosti v celej Eurdpe - od agentury vyzaduju, aby
si pre svoju pracu stanovovala priority, berdc do Uvahy vlastné prostriedky, t. j.
zamestnancov i rozpocet, ktory ma k dispozicii z poplatkov a z dotacii pridelenych
rozpoCtovym organom. Pri procese stanovovania priorit jej pomahaju zakladajlce
nariadenia agentury, v ktorych sa ¢asto stanovuju presné terminy, dokedy sa ma praca
vykonat. KedZe je vSak este stale vela oblasti, kde je potrebné prijat subjektivne
rozhodnutia, riadiaca rada sa dohodla na strategickych cieloch, ktorymi sa ma agentura
riadit pri stanovovani priorit svojich ¢innosti uvedenych v tomto viacro¢nom pracovnhom
programe.

Budeme radi, ked’ nam date vediet vas pohlad na strategické ciele a priority, ktoré sme
vybrali na nasledujlce tri roky, a teSime sa na vase nazory.

Thomas Jakl
predseda riadiacej rady



8 Eurdpska chemicka agentura

PREHLAD OD VYKONNEHO RIADITELA

Viacro¢ny pracovny program agentury ECHA na roky 2013 az 2015 obsahuje prehlad
planovanych c¢innosti na nasledujuce tri roky. Podrobnejsie plany zverejnime v prisluSnom
¢ase v nasich ro¢nych pracovnych programoch. Viacro¢ny pracovny program sa kazdy rok
reviduje a jeho ¢asovy rozsah sa zakazdym posuva o jeden rok.

Obdobie rokov 2013 - 2015 je pre agenturu ECHA velmi dblezité. Zahffa pracu na Styroch
pravnych predpisoch EU tykajucich sa REACH, klasifikacie, oznacovania a balenia,
predbezného sluhlasu s vyvozom a dovozom nebezpecnych latok po predchadzajliicom
oznameni, ako aj biocidnych vyrobkov. Posledné dve nariadenia su pre nas uplne nové

a prichadzaju v case, ked vrcholia prace podla nariadeni REACH a CLP. Uspesny zaciatok
plnenia tychto novych naro¢nych uloh zavisi nielen od schopnosti vedenia agentiry ECHA
riadit tieto cinnosti, ale aj od zabezpecenia dostato¢ného potu zamestnancov

a poskytnutia dostato¢nych finanénych prostriedkov rozpoc¢tovym orgdnom EU a udrzania
dostatoc¢nych odbornych znalosti v ¢lenskych Statoch.

Posudzovanie Ziadosti o autorizaciu je délezitou novou Ulohou podla nariadenia REACH,
ktoré sa takisto zacne v tomto obdobi a je velkou vyzvou pre vSetky zUCastnené strany.
Ocakavania vSetkych zucastnenych stran kladené na tento nastroj manazmentu rizik su
vysoké, pretoze priemyslu stanovi jasny plan postupného vyradovania latok vzbudzujlcich
velmi velké obavy. Postupy vydavania stanovisk a rozhodnuti tykajucich sa autorizacii su
vSak urcené aj nato, aby nalezite zohladnovali obavy tykajlce sa socidlno-ekonomickych
vplyvov.

Zvladnutie tohto velkého mnozstva vyziev vyplyvajlcich z tychto Styroch pravnych
predpisov, ktoré povedu k ¢innostiam, ktorych velkost a intenzita zavisi Uplne od dopytu, si
vyziada vSetky zrucnosti a flexibilitu nasich odbornych zamestnancov. Tym, Ze sme sa

s riadiacou radou dohodli na strategickych cieloch, stanovili sme si jasné ciele, ktoré nam
pomo6zu dosiahnut nasu viziu stat sa poprednym svetovym regulaénym organom v oblasti
bezpecénosti chemikalii. Spolu s nasimi partnermi mdzeme zabezpedit, aby Eurdpa
zohravala veducu Ulohu pri ochrane obc¢anov a zZivotného prostredia pred nepriaznivymi
ucinkami chemikalii.

Pri dosahovani nasich cielov sa spoliehame na Uzku a konstruktivhu spolupracu

so vSetkymi nasimi zucastnenymi stranami a vitame vas pretrvavajuci zaujem o nasu
pracu. Preto dufame, Ze si ndjdete Cas, aby ste sa s nami podelili o vas nazor na tento
viacrocny pracovny program. TeSime sa na vase nazory.

Geert Dancet
vykonny riaditel
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1 UvoD

Eurdpska chemicka agentura (ECHA), ktora bola zriadena 1. juna 2007, je jadrom
regulacného systému pre chemikalie v Eurdpskej unii, ktory zriadeny nariadenim REACH1.
Od roku 2008 zohrava dolezitu Glohu aj pri vykonavani nariadenia o klasifikacii, oznacovani
a baleni latok a zmesi (dalej len ,nariadenie CLP"?). Tieto legislativhe akty sa uplatfiuju
priamo vo vsetkych ¢lenskych Statoch bez potreby ich transpozicie do vnutrostatneho
prava. Obidve nariadenia by mali prispiet k plneniu strategického pristupu

k medzinarodnému hospodareniu s chemickymi latkami (SAICM), ktory bol prijaty

6. februara 2006 v Dubaji. U¢elom nariadeni REACH a CLP je zabezpecit vysoku Uroveri
ochrany zdravia ludi a zivotného prostredia a ulah¢ovat volny obeh latok v ramci
jednotného trhu. Cielom nariadenia REACH je aj zvySenie konkurencieschopnosti a inovacii
a podpora alternativnych metdd hodnotenia nebezpecnosti chemikalii namiesto testovania
na zvieratach. V nariadeni REACH sa vychadza zo zasady, ze povinnostou vyrobcov,
dovozcov a naslednych uzivatelov je zabezpedit, aby vyrabali, uvddzali na trh alebo
pouzivali také latky, ktoré nemaju nepriaznivé Ucinky na zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie. Jeho ustanovenia su zalozené na zasade predbezZnej opatrnosti.

Z praktického hladiska je ciefom nariadenia REACH zefektivnenie manazmentu rizik
chemickych latok a urychlenie uvadzania bezpecnych a inovacnych chemickych latok

na trh, najmé presunutim dékazného bremena identifikacie a kontroly rizik z organov

na spolo¢nosti. Ocakava sa tiez, ze sa nim odstrania medzery v poznatkoch o takzvanych
zavedenych latkach uvadzanych na eurépsky trh.

Uspeéné vykonavanie nariadeni REACH a CLP si vyZaduje dobre fungujlcu agenttru
schopnu poskytovat nezavislé a vysokokvalitné vedecké stanoviska v rémci prisnych
zakonnych terminov, a zaroven poskytovat potrebni podporu prislusnym zG¢astnenym
stranam vratane priemyslu pri vykonavani nariadenia REACH s cielom zabezpedit prislusné
fungovanie prevadzkovych aspektov pravnych predpisov. Efektivne fungovanie nariadeni
REACH a CLP vSak zavisi aj od inStitucionalnych partnerov agentdry ECHA, a to najma od
¢lenskych $tatov EU a Eurdpskej komisie (dalej len ,Komisia“) na jednej strane

a od priemyslu vykonavajuceho nariadenia na strane druhej. Okrem toho su na stanovenie
trhovych stimulov predpokladanych v pravnych predpisoch o chemikaliach potrebné
prispevky od distribatorov, maloobchodnych predajcov a spotrebitelov, ako aj od
zamestnancov a ich zastupcov.

Déveryhodnost nariadeni REACH a CLP od Uplného zaciatku zavisi napriklad od pridelenia
dostatocného mnozstva zdrojov na vnutrostatnej drovni a od Ucinnej a spravodlivej politiky
presadzovania. Navyse, kedZe agentira ECHA je zodpovedna za vypracUvanie vedeckych
stanovisk pre Komisiu, Uspesné vykonavanie zavisi od spravneho nacasovania prac
agentlry ECHA a vhodného pokracovania tychto procesov Komisiou alebo ¢lenskymi
statmi.

Planovanie v tomto pracovnom programe je zaloZzené na zakladnych Udajoch uvedenych
v prilohe 3, ktoré su aktualizaciou odhadov Komisie vykonanych v Case priprav nariadenia
REACH. KedZe v rokoch 2010 a 2011 uz uplynuli dva délezité terminy - jeden pre
registraciu podla nariadenia REACH a druhy pre zaslanie oznameni podla nariadenia CLP,
agentira ECHA mdze zalozit niektoré svoje predpoklady na skutoénych Gdajoch. Zakladné
Udaje napriek tomu podliehaju znacnej miere neistoty, najméa pokial’ ide o Ziadosti

0 autorizaciu. Planované pridelenie zdrojov je extrapolaciou revizii vykonanych v ro¢nom
pracovnom programe agentlry ECHA na rok 2012, okrem zdrojov potrebnych na proces

! Nariadenie (ES) &. 1907/2006.
% Nariadenie (ES) & 1272/2008.
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spracovania ziadosti o autorizaciu, ktoré si v roku 2013 vyziada 10 odbornych
zamestnancov. Okrem toho sa kazdy rok pocas tohto trojrocného obdobia predpoklada
mierne zvysSenie poctu zmluvnych zamestnancov. Napriek tomu bude v priebehu
nasledujlcich rokov potrebné neustale sledovat objem prac a pripadné prehodnotenie
priorit a prerozdelenie zdrojov.

Okrem existujucich nariadeni REACH a CLP Komisia navrhla v juni 2009 nové nariadenie
tykajuce sa uvadzania biocidnych vyrobkov3 na trh a ich pouzivania, ktoré v stcasnosti
¢aka na konecné prijatie. V navrhovanom nariadeni a v zmenach a doplneniach Parlamentu
a Rady sa predpokladaju dalSie Ulohy pre agenturu ECHA, konkrétne posudzovanie Ziadosti
o autorizaciu urcitych biocidnych vyrobkov, ktoré sa zacne v septembri 2013. Uz pred
nadobudnutim Géinnosti pravneho aktu bude agentira ECHA musiet zacat s ndborom
novych zamestnancov, zacat prispdsobovat svoje IT nastroje a zacat budovat odborné
znalosti suvisiace s nariadenim.

Okrem toho prebiehaju rokovania Parlamentu a Rady o prepracovani takzvaného
nariadenia PIC4, ktoré sa tyka vyvozu a dovozu nebezpecnych chemikalii. OCakava sa, ze
od roku 2013 sa niektoré ulohy prevedu zo Spolo¢ného vyskumného centra Komisie na
agenturu ECHA, a teda sa olakava, ze agentira ECHA bude na ziadost Komisie poskytovat
technické a odborné vstupy a pomoc. Agentira ECHA navysSe predpoklada, Ze sa zacnu
pripravy na plnenie Uloh pred nadobudnutim platnosti pravnych predpisov za pomoci
finan¢nych prostriedkov predpokladanych v rozpocte na rok 2012.

2 EUROPSKA CHEMICKA AGENTURA V ROKOCH 2013 -
2015

2.1 Poslanie, vizia a hodnoty agentiry ECHA
Nové poslanie, vizia a hodnoty agentury ECHA boli po prvykrat prijaté v roku 2011:

Poslanie

Agentura ECHA je hnacou silou medzi regulacnymi orgdnmi v oblasti uplatfiovania
zakladnych pravnych predpisov EU tykajucich sa chemikalii na Gcely ochrany
ludského zdravia a Zivotného prostredia, ako aj podpory inovacie

a konkurencieschopnosti.

Agentira ECHA pomaha spolo¢nostiam dodrziavat pravne predpisy, presadzuje
bezpecné pouzivanie chemikalii a zaobera sa chemickymi latkami vzbudzujdcimi
obavy.

Vizia
Agentlira ECHA sa chce stat poprednym svetovym regula¢nym orgdnom v oblasti
bezpecnosti chemikalii.

Hodnoty

Transparentnost

3 KOM(2009)0267.
* Nariadenie (ES) ¢. 689/2008 Eurépskeho parlamentu a Rady zo 17. jina 2008 o vyvoze a dovoze nebezpeénych
chemikalii.



Aktivne zapajame svojich regula¢nych partnerov a zucastnené strany do nasich
c¢innosti a nase rozhodovanie je transparentné. Sme zrozumitelni a je jednoduché
kontaktovat nas.

Nezavislost

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

Déveryhodnost

Nase rozhodnutia su vedecky podloZzené a dbsledné. Zakladnymi kamenmi nasich
¢innosti st zodpovednost a bezpeénost dovernych informacii.

Efektivita

Orientujeme sa na ciel, sme oddani cielu a vzdy sa snazime o uvazené vyuzivanie
zdrojov. Uplatnujeme Standardy vysokej kvality a dodrziavame terminy.

Zavazok voci kvalite zivota

Podporujeme bezpecné a trvalo udrzatelné pouzivanie chemikalii na zlepsenie
kvality ludského Zivota v Eurdpe a na ochranu a zlepsenie kvality zZivotného
prostredia.
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2.2 Strategicky pristup agentiry ECHA

Agentura ECHA je hnacou silou medzi regulacnymi organmi v oblasti uplatfiovania
zakladnych pravnych predpisov EU tykajlcich sa chemikalii na Gcely ochrany zdravia ludi
a Zivotného prostredia, ako aj podpory inovacie a konkurencieschopnosti. Viziou agentiry
je stat sa poprednym svetovym regulaénym orgdnom v oblasti bezpecnosti chemickych
latok. V nasledujucich rokoch bude hlavnou vyzvou vykonanie vyznamnych krokov, aby sa
vizia stala realitou.

Zakladnym pilierom na dosiahnutie toho je efektivne a inteligentné ovladanie nastrojov
REACH a CLP. Zameranie sa na spravne priority by malo viest k hmatatelnym vysledkom
a z agentury ECHA by sa stal medzinarodne uznavany a spolahlivy organ.

Agentura ECHA bude okrem toho musiet pri vykonavani svojho mandatu zobrat do Gvahy
prepojenia a synergie s ostatnymi environmentalnymi pravnymi predpismi. KlG¢ovymi
faktormi Uspechu agentlry ECHA v buducnosti je Uzka spolupraca s eurdpskymi
institlciami a ich vnatrostatnymi orgdnmi. Agentira ECHA bude musiet tiez nadalej pdsobit
spolu so vietkymi z(¢astnenymi stranami a vytvorit siete spajajlce priemysel, prislusné
organy ¢lenskych Statov, institlicie EU a obdiansku spolo¢nost.

Agentlra ECHA si stanovila za svoj strategicky ciel pomahat pri stanovovani priorit
¢innosti, aby ¢asom dosiahla svoju ambicidznu viziu. KedZe tieto ciele siahaju az za rok
2015, predstavuju tak usmernenie pre agenturu pri prijimani rozhodnuti o rozdelovani
zdrojov a pri rozhodnutiach, ako motivovat zamestnancov.

I Maximalizacia dostupnosti vysokokvalitnych Gdajov s cielom umoznit
bezpecni( vyrobu a pouzivanie chemikalii

V nariadeni REACH sa dokazné bremeno preukazania bezpecného pouzitia chemickych
latok uklada priemyslu. Bez suboru spolahlivych Gdajov o nebezpecnych vlastnostiach

a pouzitiach latky vSak nie je mozné zabezpedit vhodnu klasifikdciu a oznacovanie,

a v kone¢nom désledku vykonanie hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA), ktorym sa
preukaze bezpecné pouzivanie.

Pocas prvého terminu registracie podla nariadenia REACH a prostrednictvom viac ako

3 miliénov ozndmeni CLP agentlira ECHA zozbierala velké mnozstvo informacii o latkach,
ktoré sa vyrabaju a pouzivaju vo velkych mnozstvach, ako aj o latkach, ktoré maja
najnebezpecnejsie vlastnosti. Agentira ECHA bude musiet maximalizovat dostupnost

a vyuzivanie tohto jedinecného suboru Udajov zabezpecenim lepSieho pristupu pre organy
vykondvania a presadzovania prava a Sirok( verejnost, a to spdsobom, ktorym ho tieto
cielové skupiny budd mdoct ¢o najlepsie vyuzivat.

Zaroven, vzhladom na to, ze prvymi zisteniami agentlry ECHA, ktoré sa tykali kvality
registracnych dokumentdcii, sa odhalilo, Ze vyznamna ¢ast dokumentacii mala vazne
nedostatky kvality, véetky ztic¢astnené strany, najma priemysel a organy, musia zosuladit
svoje postupy, aby sa zlepsila kvalita informacii a dokumentacii pre nasledujlce terminy
registracie. To sa tyka aj rieSenia problémov suvisiacich so sp6sobom, akym agentura
vykonava implementaciu.

Okrem toho, na zlepsenie bezpe¢ného pouzivania v celych dodavatelskych retazcoch bude
potrebné zintenzivnit spatni vazbu a diskusie so $irSou priemyselnou komunitou o kvalite
dokumentacii a o suvisiacich rozSirenych kartach bezpecnostnych tdajov. V tejto suvislosti
je kliéovym prvkom poskytnutie nastrojov na podporu priemyslu pri vypracovavani
vysokokvalitnych dokumentacii — vratane Ucinnych a pouzitelnych expozi¢nych scenarov -
a na ulahéenie dialdgu medzi jednotlivymi Gc¢astnikmi dodavatelskych retazcov na zlep$enie
toku informacii, a zaroven na zlepSenie konkurencieschopnosti a inovacii.

Dalsie akcie na podporu odvetvia budi musiet zahffiat rozsiahle tematické kampane pre
priemysel.
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II Mobilizovanie organov, aby inteligentne vyuzivali G4daje s cielom identifikovat
a riesit otazky tykajice sa chemikalii vzbudzujicich obavy

Ucelom Gdajov o chemikaliach, ktoré boli vytvorené, zozbierané a predlZzené agentire
ECHA, je, aby si agentira ECHA mohla overit, & si priemysel plni svoje povinnosti tykajlce
sa dokumentovania bezpe¢ného pouzivania, a aby organy mohli ulozit dalSie opatrenia
manazmentu rizik v pripade rizik, ktoré si povazované za neakceptovatelné. Nielen, Ze sa
tieto idaje musia $irit efektivne vo formate, ktory obéanom umoziuje si tieto informéacie
preditat, ale musia sa pouzivat aj inteligentne, aby bolo mozné ¢o najskor prijat regulaéné
opatrenia zamerané na prioritné latky a na pouzitia spésobujlce rizika.

Identifikované obavy by sa mali riesit pomocou podloZenych rozhodnuti o regulaénych
opatreniach, ktoré su ucinné pri znizovani rizika a zaroven primerané riziku. Agentulra
ECHA sa zameria na rychlu identifikdciu dokumentacii a latok vzbudzujlcich obavy

a iniciuje potrebné konanie, ako je hodnotenie dokumentacie alebo latky. Tieto Udaje sa
pouziju aj pri externej komunikacii agentury so Sirokou verejnostou. Doraz by sa mal klast
predovsetkym na pripady, ktoré zatial' neboli dostatoCne regulované.

Agentura ECHA je hlavnou hnacou silou v oblasti i¢inného regulacného manazmentu rizik
chemikalii. Agentura ECHA prostrednictvom aktivheho a efektivheho vykonavania
nariadenia REACH, najmé autorizacného postupu, vyznamne prispeje k presadzovaniu
nahradzania najnebezpecénejsich latok v EU, ¢im prispeje k zvy$eniu inovacii. Novost
autoriza¢ného rezimu a velké oCakdvania obcianskej spolo¢nosti si vyzaduju, aby tato
¢innost, rovnako ako aj identifikacia latok vzbudzujlcich velmi velké obavy (SVHC), ktora
s tym uzko suvisi, bola nepretrzite vysoko podporovana - v Uzkej spolupréci s ¢lenskymi
statmi a Komisiou - aby sa splnili spolo¢ne stanovené ambiciézne ciele. To by mohlo
prispiet k zlepseniu konkurencieschopnosti priemyselného sektora, pricom osobitna
pozornost sa venuje MSP.

IIIRieSenie vedeckych otazok tym, Ze agentira bude slGzit ako stredisko pre
budovanie vedeckych a regulacnych kapacit ¢clenskych statov, europskych
institacii a ostatnych zGicastnenych stran

Agentura ECHA nepretrzite Celi novym vedeckym a technickym vyzvam, ktoré si zasluhuja
osobitny (regulaéni) pozornost, ako si nanomaterialy, endokrinné disruptory, pouzivanie
integrovanych (alternativnych) testovacich stratégii a toxicita zmesi.

Na to, aby agenttira ECHA mohla reagovat na tieto vyvijajlce sa a novo vznikajlice témy

a poskytovat ¢lenskym $tatom a institicidam EU ¢o najlepSie vedecké a technické
poradenstvo, musi nielen zvysit svoje vlastné vedecké kapacity, ale bude musiet aj
zintenzivnit funkciu strediska pre budovanie vedeckych a regulaénych kapacit ¢lenskych
Statov, europskych institlcii a ostatnych zucastnenych stran a pre spolupracu medzi nimi.
Spolupracou so vSetkymi ucastnikmi sa ma zabezpedit, aby sa do roku 2020 chemické
latky vyrabali a pouzivali spésobom, ktorym by sa minimalizovali vyznamné nepriaznivé
ucinky na zdravie ludi a zivotné prostredie a zaroven podporovala inovacia

a konkurencieschopnost.

Agentura ECHA p6sobi v oblasti, kde kft¢ovymi faktormi Uspesnej ¢innosti agentlry su
transparentnost, ddéveryhodnost a proaktivny pristup k pripadnym konfliktom zaujmu. Pre
agenturu bude obzvlast dolezité, aby nadalej uzko spolupracovala so svojimi partnermi,
ako je Komisia, ostatné institlicie EU, Clenské staty, priemysel a ostatné zicastnené strany.
Jednou zo zakladnych hodndt agentiry ECHA je transparentnost. To znamenad, Ze regulaéni
partneri a zG¢astnené strany sa musia aktivne podielat na ¢innostiach agentiry ECHA

a verejnost ma byt o tom dobre informovana.
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IV Efektivne a ucinné zvladnutie existujicich a novych legislativnych dloh pri
sicasnom prisposobovani sa bliZiacim sa obmedzeniam zdrojov

Hlavnu vyzvy pre vedenie agentlry predstavuje kombinacia ocakavanych obmedzeni
zdrojov v nasledujicom viacro¢nom ramci 2014 - 2020, prace na buducich strategickych
cieloch, ktoré su uvedené v tomto programe, a na novych regula¢nych uUlohach agentury
ECHA, ako su ulohy vyplyvajuce z nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC.
Rastuci pocet Uloh donuti agentiru ECHA, aby sa zamerala na efektivnost a hladanie
(internych) synergii spdsobu, akym sa tieto Ulohy vykonavaju. Dokonca aj

v najoptimistickejsich scenaroch nemozno vyludit, ze v budlcnosti bude agentira ECHA
musiet zvladnut svoju ¢innost s mensim poctom zamestnancov ako je potrebné, spolu
so vSetkymi organizaénymi zalezitostami, ktoré z toho vyplyvaju.

Zatial' ¢o zo zaciatku sa prace suvisiace s biocidmi a PIC zameraju na vypracovanie

a zavedenie novych postupov a Struktdr schopnych zvladnut rychlo rastiice mnozstvo
prace, skutoénou vyzvou bude preukazat, Zze prevedenim tychto Uloh na agentiru ECHA sa
naozaj dosiahne zvysenie celkovej efektivnosti, ako to predpokladal regulac¢ny organ EU.
Agentlra ECHA sa bude musiet neustale prispdsobovat meniacim sa poziadavkam, aby
mohla dosiahnut svoj ciel - stat sa modernou eurépskou agenturou, ktord — v prospech
obcCanov - poskytuje kvalitné sluzby spolo¢nostiam, ¢lenskym Statom a eurdpskym
institdciam.

Agentura ECHA uznava, Ze poznatky, skisenosti a motivacia jej zamestnancov su
kliCovymi faktormi umoznujdcimi dosahovanie jej strategickych cielov. Preto ma
strategicky rozvoj ludskych zdrojov rozhodujlci vyznam pre udrzanie a zlepsSenie
vykonnosti organizacie a na dosiahnutie vacsej efektivnosti, kedZe si zamestnanci rozsiruju
svoje vedomosti a sklsenosti.



3 VYKONAVANIE REGULACNYCH POSTUPOV

3.1 Registracia, spolocné pouzivanie Gidajov a ich Sirenie
Priority na roky 2013 - 2015

Prispievat k vytvaraniu a zberu vysokokvalitnych informacii o chemikalidch okrem
iného prostrednictvom:

podpory zUcastnenych stran, aby chapali pojmy , poziadavky na
identifikaciu latok" a ,rovnakost latok", ktoré si nevyhnutné na efektivne
vykonavanie ktoréhokolvek z postupov podla nariadenia REACH alebo
podla nariadenia CLP,

stimulovania priprav vysokokvalitnych dokumentacii vratane sprav

o chemickej bezpeénosti a expozi¢nych scenadrov s cielom zabezpedit
bezpecné pouzivanie chemikalii registrujucimi a prostrednictvom efektivnej
komunikacie s naslednymi uzivatelmi. Tym sa vytvori tiez dobry zaklad pre
nasledné regulacné prace ako je hodnotenie,

ulahéovania plnenia regulaénych povinnosti spolo¢nostami a nabadanim
priemyslu, aby predkladal vysokokvalitné aktualizacie svojich registracnych
dokumentacii v pripadoch, kde je to potrebné,

podporovania vSetkych zuc¢astnenych stran, aby pri vykonavani,
dokumentovani a oznamovani hodnoteni chemickej bezpecnosti vyuzivali
harmonizovany a G¢inny postup s ciefom zabezpedit zber a oznamovanie
vysoko kvalitnych informacii o bezpe¢nom pouzivani latok.

zabezpecenia, aby informacie v spravach o chemickej bezpecnosti boli
technicky Uplné vo vSetkych novych dokumentaciach a aktualizaciach
s cielom zlepsit podavanie sprav a sirit viac informacii o bezpecnosti.

Prispievat k inteligentnému vyuzivaniu idajov na Ucely efektivneho regula¢ného
manazmentu okrem iného prostrednictvom:

vylepsenia webovej stranky na Sirenie informacii, aby bola miestom, kde
uzivatelia jednoducho najdu vSetky informacie o latkach v databazach
agentury ECHA a zaangazovanim zucastnenych stran, aby lepsSie chapali a
zaoberali sa svojimi potrebami,

vyvoja pocitacovych nastrojov a ostatnych metdéd na podporu efektivnej
a inteligentnej analyzy udajov pre procesy agentury ECHA a na Ucely
Ziadosti zucastnenych stran o udaje.

Prispievat k efektivnemu vyuzivaniu zdrojov okrem iného prostrednictvom:

hladanim synergii ¢innosti a zdrojov na efektivne zvladnutie Uloh spojenych
s novym predkladanim dokumentécii, Sirenim informacii a identifikaciou
latok spojenych nielen s nariadeniami REACH a CLP, ale aj s novymi
nariadeniami o biocidnych vyrobkoch a PIC.
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3.1.1 Registracia a predkladanie dokumentacii
Registracia

V nariadeni REACH sa uklada priemyslu povinnost posudzovat a riadit rizikd vyplyvajlce

z chemickych latok, ktoré vyraba a dovaza, a poskytovat informacie o ich bezpe¢nom
jedna tona ro¢ne, s povinné zbierat Gdaje o ich vlastnostiach a odporucit vhodné
opatrenia manazmentu rizik. Latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach véacsich ako
desat ton ro¢ne si vyzaduju podrobnejsie hodnotenie chemickej bezpecnosti (CSA)
zdokumentované v sprave o chemickej bezpecnosti (CSR). Napokon, v sprave o chemickej
bezpecnosti sa pre vacsinu latok klasifikovanych ako nebezpeéné musia uviest expozi¢né
scenare pre jednotlivé pouzitia dokumentujlce podmienky bezpecného pouzitia a tieto
expoziéné scendre sa musia poskytovat naslednym uzivatelom ako priloha ku karte
bezpecnostnych Udajov (SDS).

Spolo¢nosti st povinné zdokumentovat vsetky tieto informacie v registracnej dokumentacii,
ktor( musia sa predlozit agentire ECHA. Od registrujticich sa vyzaduje, aby si, s ciefom
podporovat harmonizovany vyklad Gdajov, znizit ndklady na registraciu a obmedzit
zbytocné testovanie na zvieratach, navzajom poskytovali idaje a podavali svoje registracie
spoloc¢ne. Agentlra potom pred priradenim registracného cisla alebo odmietnutim
dokumentacie overi Gplnost poskytnutych informdcii a zaplatenie prislusného poplatku.

Registra¢né povinnosti zacali pre priemysel platit 1. juna 2008. Pre takzvané zavedené
latky, ktoré boli predregistrované v roku 2008, sa vytvoril takzvany prechodny rezim. Tieto
latky sa musia registrovat v roku 2012, 2013 alebo 2018 v zavislosti od ich nebezpeénych
vlastnosti a objemov, v ktorych sa vyrabaju alebo dovazaju. Nezavedené |atky a zavedené
latky, ktoré neboli predregistrované, sa musia zaregistrovat skér, ako sa zatnd vyrabat
alebo dovazat do EU. Do prvého terminu registracie v roku 2010 dostala agenttira ECHA
priblizne 25 000 registracnych dokumentacii tykajucich sa priblizne 3 400 zavedenych
latok.

Uspesné zvladnutie nasledujiceho terminu registracie 31. maja 2013, kedy sa ocakava
predloZenie okolo 15 000 dokumentacii, bude zalezat od skusenosti a know-how ziskanych
v roku 2010. Tieto sa vyuziju na odhad primeranej Urovne zdrojov a podporu potrieb
agentlury ECHA, ktoré si zamerané na efektivhu pomoc registrujicim, najma MSP,

a v€asné spracovanie registracnych dokumentacii. Agentira ECHA sa okrem toho pripravi
na spracovanie predregistracii a registracii z Chorvatska5 v sulade s prechodnymi
opatreniami predpokladanymi v zmluve o pristipeni do EU.

Agenttra ACHA chce okrem toho podporovat spolo¢nosti, aby predkladali dokumentacie

v maximalnej moznej kvalite, pretoze analyza uvedena v dokumentaciach je zakladom pre
priemysel, aby zabezpecil bezpecné pouzivanie chemickych latok v celom doddvatelskom
retazci. Bez suboru spolahlivych Gdajov o nebezpecénych vlastnostiach a pouzitiach latky
naozaj nie je mozné zabezpedit vhodnu klasifikaciu a oznac¢ovanie, a v kone¢nom désledku
ani vykonat hodnotenie chemickej bezpecnosti (CSA), ktorym sa preukaze bezpecéné
pouzivanie. Informacie o registrovanych latkach v databaze chemickych latok agentury
ECHA potom tvoria zaklad pre zacatie dalSich regula¢nych postupov a na poskytovanie
informacii verejnosti a zG¢astnenym stranam. Je preto v zdujme agentliry ECHA dohliadat
nad kvalitou Udajov, aby boli ¢o najuzitocnejsSie pre agenturu, Komisiu, ¢lenské staty,
ostatné zlc¢astnené strany a Siroku verejnost. Jednoznacna identifikacia latky a opis jej
pouziti, ako aj jednotné a konzistentné podavanie sprav o chemickej bezpecnosti patria
medzi oblasti, kde sa predpoklada lepsia podpora.

> Otakéva sa, ze Chorvéatsko vstipi do EU 1. jila 2013.
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Na dosiahnutie toho ma agentira ECHA v Umysle poskytovat technick( a vedeck( podporu
pri vypracovavani hodnoteni chemickej bezpecnosti a vytvarani expozi¢nych scendrov a ich
oznamovanie na Ucely pouzivania samotnych latok, latok v zmesiach a latok vo vyrobkoch.
Cielom agentlry ECHA je podporovat jednotné chapanie vykonanych hodnoteni chemickej
bezpecnosti naslednymi uzivatelmi. V nasledujucich rokoch agentira ECHA zintenzivni
svoju podporu priemyslu v jeho Usili zameranom na harmonizaciou prostriedkov

a postupov, pomocou ktorych sa vypracovavaju expozi¢né scendre, ako sucéast kariet
bezpecnostnych Udajov, na zabezpecenie, aby vyrobcovia zmesi a vyrobkov ¢o najlepsie
vyuzivali tieto expozi¢né scenare pri svojich hodnoteniach a manazmente rizik. Agentdra
ECHA bude navy$e pracovat na zvy$ovani svojej internej schopnosti presne vyhodnocovat
informacie uvedené v spravach o chemickej bezpecnosti (CSR), ktoré prichadzaju ako
sucast registraénych dokumentdcii. Jednym z prvkov tejto ¢innosti je zabezpedenie toho,
aby kontroly technickej Uplnosti zahriali aj informacie o expozicii a rizikdch a usmernenia
o bezpe¢nom pouzivani. Budovanie externych kapacit bude zahfiiat spolupracu

s priemyslom, ale aj spolupracu s vnutrostatnymi organmi, ktoré riadia vykonavanie
nariadenia REACH, s ciefom pomd&ct im pri hodnoteni vykonavania opatreni manazmentu
rizik vyzadovanych na zarucenie bezpecného pouzivania chemikalii. Vacsina z tohto Usilia
bude venovana poskytovaniu struktirovanych prostriedkov na vykonavanie hodnoteni
chemickej bezpecnosti spolo¢nostiam, ktoré budu registrovat latky v roku 2018. Agentura
ECHA bude v obdobi 2013 - 2015 nadalej podporovat naslednych uzivatelov, pomahat im,
aby spravne rozumeli bezpecnostnym informaciam o registrovanych latkach, ktoré dostanu
vo forme expozi¢nych scenarov.

Vypoctové nastroje a metody

Agentura ECHA zdokonali svoje nastroje a ostatné metddy, aby pomocou inteligentnych a
cielenych prostriedkov vytriedila tie dokumentacie, v ktorych nie je dostatocne preukazané
bezpecné pouzivanie, a ktoré si v pripade nedostato¢nej vykonnosti vyzaduju vhodnu
reakciu. Agentura bude identifikovat aj spolo¢né nedostatky v registraénych
dokumentéciach, ktoré si mdzu vyziadat dalSie ¢innosti nasledujlice po hodnoteni
dokumentécie. Napriklad bude pokracovat vyhladavanie v registraciach tych latok, ktoré sa
pouzivaju ako medziprodukt, s cielom overit, ¢ si vymedzené pouzitia v stlade s definiciou
pouzitia latky ako medziproduktu a ¢i sa uplatiiuju prisne kontrolované podmienky.
Neodovodnena registracia latky ako medziproduktu ma za nasledok nedostatok informacii
potrebnych na zabezpecenie identifikacie a kontroly rizik. Okrem toho, takato
neoddvodnena registracia moze mat za nasledok, ze latke bude stanovena nendlezite nizka
priorita, ktora si vyzaduje vytvorenie dalsich informacii alebo ktora si vyzaduje dalsi
regulaény manazment rizik. Tieto problémy mézu mat za nasledok narusenie trhu. Zistenia
z kontroly dokumentacii, ako aj najlepsie postupy vypracované v spolupraci s priemyslom,
sa potom oznamia registrujucim s cielom motivovat ich k spontdnnej aktualizacii a
zlepSovaniu dokumentacii. Tieto ¢innosti budu pokracovat aj pocas rokov 2013 - 2015,
kedZe priamo suvisia s pripravami na posledny termin registracie podla nariadenia REACH
v roku 2018. Okrem toho, maju bezprostredny vplyv na zlepSovanie kvality informacii,
ktoré sa oznamuju v smere i proti smeru dodavatelského retazca prostrednictvom kariet
bezpecnostnych Udajov (vratane expozi¢nych scenarov pre vacsinu latok klasifikovanych
ako nebezpecné), a teda aj na bezpecnu manipulaciu s latkami na pracoviskach - ako aj na
ochranu spotrebitelov a Zivotného prostredia.

Agentura ECHA bude dalej vytvarat kapacity na ziskavanie a analyzu Gdajov na Ucely
presného posudenia informacii predlozenych v registra¢nych dokumentaciach, a aby mohli
sltzit zaujmom ostatnych postupov podla nariadeni REACH a CPL, ako je cielené ¢innosti v
oblasti hodnotenia latok a manaZmentu rizik. Ulah¢i to aj pouzivanie udajov z registracii na
iné regula¢né potreby EU ako je reguldcia podla pravnych predpisov RACH a CLP, ako je
blizSie vysvetlené v Casti 3. Tieto idaje okrem toho pomd6Zzu agentire odpovedat
efektivnejsie na Ziadosti o pristup k dokumentom podané podla nariadenia 1049/2001/ES.
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Ocakava sa, ze odpovedat na tieto Ziadosti bude ¢oraz zlozitejSie a ¢asovo naroénejsie,
kedZe mnozstvo informacii, ktoré ma agentira k dispozicii, sa stale zvysuje.

Dalsie typy predkladanych dokumentacii

Spolo¢nosti m6zu poziadat o do¢asnu vynimku z registracnych povinnosti pre latky
pouzivané na technologicky orientovany vyskum a vyvoj (takzvané oznamenia PPORD)
s ciefom stimulovat inovacie v Eurdpe. Platnost prvych vynimiek PPORD uplynie v roku
2013, ked sa zacne posudzovanie moznosti ich predizenia. Vydavanie informovanych
rozhodnuti o pripadnych predlZzeniach oznameni PPORD budl vychadzat z hodnoteni
povodnych Ziadosti z roku 2008, a ich vydavanie sa dokondci do zaciatku roka 2013.

Okrem spraclvania registracii a oznameni PPORD agentlUra ECHA dostava aj informacie

o latkach vo forme sprav naslednych uzivatelov (ak pouzitie nasledného uzivatela nie je
zahrnuté v expozi¢énom scenari dodavatela) a oznameni o latkach vo vyrobkoch. Agentura
ECHA poskytuje naslednym uzivatefom latok zaregistrovanych v roku 2013 praktickd
podporu pri plneni ich povinnosti podavania sprav vo forme jednoduchych usmerneni

a prikladov a pomocou lahko pouzitelnych nastrojov.

Aj napriek tomu, Ze predkladanie dokumentacie je prevazne automatizovany proces, najma
pokial ide spracovanie registracii a oznameni C&L, rok 2013 bude narocnym rokom,
pretoze agentlUra ECHA zaéne dostdvat nové typy dokumentdcii stvisiace s nariadeniami

o biocidnych vyrobkoch a PIC. Bude ich spracovavat ten isty tim primerane obsadeny
zamestnancami, aby bolo mozné v plnej miere vyuzit synergie medzi pravnymi predpismi a
¢o najlepsie vyzit zdroje. Dokumentacie k biocidom a ozndmenia o vyvoze PIC by mali prist
v Case, ked uz budu spracované vsSetky dokumentacie z druhej viny registracie podla
nariadenia REACH. Pripravné prace vSak budul prebiehat sicasne so spracovavanim
maximalneho mnozstva registracii, a to si vyziada dékladné planovanie a monitorovanie,
aby sa predislo akymkolvek naruseniam cinnosti. Oc¢akava sa, ze v rokoch 2014 a 2015
bude pokracdovat zjednoduSovanie tychto procesov s cielom dosiahnut vysoku Urover
automatizacie.

3.1.2 Zdiel'anie Udajov a identifikacia latok

Spolocné zdielanie Gdajov je proces podla nariadenia REACH, ktorému predchadza
spolo¢né predkladanie registraénych informacii spolo¢nostami, ktoré vyrabaju alebo
doddvaju td istd latku. Cielom spoloéného udielania Gdajov je minimalizovat naklady
spolo¢nosti na registraciu, predchadzat duplicitnému testovaniu na zvieratach a ulahéovat
spolo¢nu klasifikaciu a oznacovanie latok. Spolo¢né zdielanie Udajov je povinné pre Studie,
v ktorych sa pouzivaju stavovce. Agentura ECHA ulahcuje spolo¢né zdielanie udajov
potencialnym registrujicim a zohrava rozhodcovsku/arbitraznu ulohu pri urovnavani
pripadnych sporov suvisiacich so spolo¢nym pouzivanim udajov.

Predpokladaju sa dva rozdielne sp6soby spolo¢ného zdielania Udajov: zriadenie for na
vymenu informacii o latkach (SIEF) na Ucely predregistracie zavedenych latok a postup
podavania Ziadosti o informacie pre ostatné latky.

Cielom predregistracie zavedenych |atok bolo spojit spolo¢nosti, ktoré chceli zaregistrovat
tu istd latku v ramci féra SIEF danej latky. Zatial' ¢o forum SIEF je zriadené bez UGclasti
agentury ECHA, agentura ulahcila zaciatok diskusii prostrednictvom féra SIEF poskytnutim
zabezpeceného prostredia tzv. pre-SIEF v rdmci svojho softvéru REACH-IT na predkladanie
dokumentacii. Tretie strany, ktoré maju v drzbe informacie o danej latke, m6zu tiez dat

o sebe vediet prislusnému féru SIEF prostrednictvom softvéru REACH-IT. Predregistracia je
eSte stale mozna do 31. maja 2017 pre tie spolo¢nosti, ktoré zaén( vyrabat alebo dovazat
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zavedené latky v mnozstvach 100 ton alebo menej ro¢ne a agentira ECHA bude v rokoch
2013 - 2015 nadalej kontaktovat tychto novych predregistrujlcich s existujacimi sietami
SIEF. Agentira ECHA bude skimat stranky pre-SIEF softvéru REACH-IT aj po termine
registracie v roku 2013 a dalej ich vyvinie, aby ¢o najlepsie sluzili na komunikaciu

a spolo¢né pouzivanie Udajov registrujlucimi v roku 2018.

Pre nezavedené latky a zavedené latky, ktoré neboli predregistrované, je postup Ziadania
o informacie krokom spolo¢ného zdielania Udajov, ktory predchédza registracii. Kedze
agentura ECHA ma informacie o predchadzajlcich registracidch, bude nadalej ulahéovat
kontakt medzi predchadzajucich a potencidlnym registrujdcim, resp. registrujicimi danej
latky, ktory im umozni rokovania o dostupnych informaciach a s tym suvisiace zdielanie
nakladov. Ocakava sa, ze mnozstvo prace agentlry spojené so ziadostami o informéacie sa
c¢asom zvysi, pretoze bude Coraz viac predchadzajucich registrujacich latok.

Agentura ECHA ma obmedzenu rozhodcovsku/arbitrdznu Glohu v sporoch o spolo¢nom
zdielani Gdajov, ked predchadzajlci a potencialni registrujici nedokazu dospiet k dohode.
Hoci pocet tychto sporov bol doteraz nizky, agentira ECHA oCakava, Ze zaCiatkom roka
2013 do6jde k narastu zZiadosti o rozhodcovské/arbitrazne konanie v suvislosti so spormi
tykajucimi sa zavedenych latok a pripravi svoje kapacity na ich vyrieSenie do terminu
registracie v maji. Na zaklade skusenosti z terminu registracie v roku 2010 agentira ECHA
tiez ocakava, ze pocet ziadosti o informacie o zavedenych latkach dosiahne maximum v
prvom polroku 2013, ked' si spolo¢nosti za¢ni uvedomovat, Ze sa blizi termin registracie.
Napokon, nové ulohy spojené so spoloc¢nym zdielanim Udajov a identifikaciou latok sa
za¢nl vykonavat v roku 2013 sucasne so zaciatkom uplatriovania nového nariadenia o
biocidnych vyrobkoch. Synergie medzi postupmi podla nariadenia REACH by mali agenture
umoznit plnit tieto nové Ulohy efektivne, agentira ECHA sa vSak pocas rokov 2014 - 2015
stale bude snazit svoje procesy zjednodusovat a zlepsovat ich efektivnost.

Klt¢om k zmysluplnému spolo¢nému zdielaniu udajov je spravna identifikacia latky. Zatial
¢o identifikaciu latky pre zavedené latky stanovuje priemysel pocas diskusii potencialnych
registrujlcich na fore SIEF, situacia je zlozitejSia v pripade latok, na ktoré sa uplatnuje
postup poddvania ziadosti o informacie, pretoZe agentira ECHA musi rozhodnut, ¢i ide o
rovnaké latky na zdklade listinnych ddkazov predlozenych spolo¢nostami. Agentira ECHA
bude v rokoch 2013 - 2015 aktivne pracovat na tom, aby vSetky zic¢astnené strany lepsie
chapali pojem ,identita latky" a slvisiace otazky. Je dolezité, aby sa tieto otazky vyriesili
podla moznosti ¢o najskor s cielom prispiet k efektivnemu a véasnému vytvaraniu fér SIEF
pre termin registracie v roku 2018, ked’ sa oCakava, Zze bude zaregistrovanych omnoho viac
latok. Napokon, agentira ECHA bude vykonavat cielené kontroly identity latok v
registracnych dokumentaciach pre skupiny latok, aby zabezpedila, Ze identifikacia latok v
nich uvedena bude zmysluplna pre vsetky ostatné regula¢né procesy, ako je napriklad
hodnotenie.

Agentura ECHA okrem toho priraduje kataldogové Cisla latkam, pre ktoré nie je k dispozicii
Ziadne Cislo EC. Na ucely zostavenia spolahlivého zoznamu REACH a zabezpecenia pevného
regula¢ného zakladu pre tieto chemikalie je nevyhnutné potvrdit primeranost ich
identifikacnych informacii. V roku 2013 sa uskuto¢ni studia uskutocnitelnosti, aby sa

v nasledujlcich rokoch mohlo zacat overovanie a potvrdzovanie informacii.

3.1.3 Sirenie informacii

Agentura ECHA je povinna zverejriovat informdcie o registrovanych latkach na svojej
webovej stranke. Oc¢akava sa, ze tato Cinnost bude mat pozitivny vplyv na ochranu zdravia
a zivotného prostredia tak v Eurdpe, ako aj na celom svete, pretoZze kazdy ma moznost
pozriet si informacie o chemikaliach, ktoré pouziva.
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Cinnosti spojené so $irenim informacii zahffiaju od zverejfiovania informécii, vo velkych
objemoch, o chemikaliach uvedenych v registracnych dokumentaciach a v zozname
klasifikacii a oznacovania (podrobné informacie si uvedené v Casti 3.4), cez posudzovanie
odbvodneni uvadzanych registrujlcimi, ktori ziadaju, aby urdité informacie, ktoré poskytuju
agentlre ECHA, zostali déverné v sulade s ustanoveniami nariadenia REACH. Po druhej
vine registracii v roku 2013 agentura ECHA prijme a ulozi informacie priblizne z dalsich

15 000 dokumentacii registracii latok, ktoré sa vyrabaju alebo dovazaju v mnoZstvach 100
- 1 000 ton ro¢ne. Sirenie informacii z tychto dokumentacii bude jednou z hlavnych
¢innosti agentury ECHA, ktord bude pokracovat do roku 2014. Okrem toho sa predpoklada,
Ze tieto dokumentdcie budl obsahovat takmer 800 Ziadosti o déverny charakter Gdajov a
agentira ECHA okamzite posudi odévodnenia uvedené registrujicimi. Prioritu bude mat
posUdenie ziadosti o doverny charakter Udajov v dokumentaciach, ktoré obsahujd navrhy
na testovanie na stavovcoch, aby bolo mozné zverejnit ¢o najvacsie mozné mnozstvo
informacii v ¢ase, ked budl zlUcastnené strany poziadané, aby sa vyjadrili k potrebe navrhu
na testovanie. Ak sa ma chemicky nazov latky povazovat za déverny, agenttira ECHA overi,
¢i navrhovany verejny nazov prezradza dostatok vnutornych vlastnosti latky i napriek
tomu, Ze zastiera skuto¢nu chemicku identitu.

Uznavajuc strategicky vyznam webovej stranky pre Sirenie informacii pri plneni dlhodobych
medzinarodnych zavazkov tykajucich sa zverejiiovania informacii o chemickych
vlastnostiach sa agentira ECHA snazi lep$ie zapajat z(éastnené strany do rozsirenia
obsahu stranky a zlepSenia pristupu k informaciam. Cielom je, okrem zverejfiovania
informacii priamo z registra¢nych dokumentdacii, urobit z webovej stranky pre Sirenie
informacii jednotné miesto pristupu ku vSetkym regulacnym informaciam o danej latke,
ktoré su uloZzené v databazach agentiry ECHA vratane informacii vyplyvajucich z nariadeni
o biocidnych vyrobkoch a PIC.

Agentura ECHA by mala do roku 2013 dokondit $tudiu uskutocnitelnosti zameranu na lepsie
definovanie potrieb zGc¢astnenych stran a stanovenie priorit tychto potrieb. Zoberu sa do
Uvahy najma potreby Sirokej verejnosti, t. j. cielovej skupiny, ktora nepozna technicky
format, v ktorom sa Udaje zobrazuju alebo neovlada anglicky jazyk, ktory sa v sucasnosti
pouziva na zverejfiovanie informacii. Vysledné zmeny sa budu realizovat pocas obdobia
2013 - 2015 zaroven s technickym vyvojom portalu (pozri ¢innost 6) tak, Ze v roku 2015
bude webova stranka pre Sirenie Udajov v plnom rozsahu prepracovana aj pokial ide

o rozsirenie jej obsahu, aj pokial ide o zlepsenie jej vyuzitelnosti. Napokon, agentira ECHA
sa bude snazit zlepsit aj kvalitu Sirenych informacii, najmé pokial ide o bezpeénostné
informacie zo sprav o chemickej bezpecnosti, nabadanim registrujlcich, aby aktualizovali
svoje registra¢né dokumentacie, ktoré budd od roku 2014 podliehat komplexnejsim
kontrolam Uplnosti.

3.2 Hodnotenie
Priority na roky 2013 - 2015

Agentura ECHA proaktivne pini svoju ulohu, spolu s orgdnmi ¢lenskych statov
a priemyslom, pri zabezpecovani dodrziavania poziadaviek tykajucich sa
informéacii. Agentlra sa zaviazala, Ze bude v plnom rozsahu vyuzivat kontroly
stladu a dalSie opatrenia najefektivnejsim a najucinnejsim spésobom s cielom
zlepsit kvalitu dokumentacii okrem iného:

e maximalizaciou vplyvu kontroly suladu, hlavného regulacného postupu,
ktory ma agentura ECHA k dispozicii na nastolenie dovery v kvalitu
registracnych dokumentacii. Robi tak pomocou nastrojov na systematicku
kontrolu suladu dokumentacii, vyberom vhodnej kombinacie dokumentacii



pre cielené alebo Uplné kontroly suladu a pripravou, v pripade potreby,
vedecky a pravne podlozenych navrhov rozhodnuti na vyziadanie
dopliujucich informacii,

o efektivnym vykonavanim rasticeho poctu hodnoteni aktualizovanych
dokumentacii, dalej rozhodnutiami z hodnoteni a poskytovanim pevného
zakladu pre prijimanie opatreni organmi presadzovania pravnych predpisov
v Clenskych statoch a v pripade potreby vykonanim dalSich kontrol suladu,

e vyuzivanim ro¢nej hodnotiacej spravy a ostatnych kanalov komunikacie
s registrujucimi a priemyslom na zd6raznenie hlavnych oblasti, v ktorych
sa vyzaduje zlepSenie podani a podporu spontannej a dobrovolnej
aktualizacie registracnych dokumentacii.

Prispievat, prostrednictvom hodnotenia latok, k inteligentnému vyuzivaniu Udajov
na ucely efektivneho regulacného manazmentu chemikalii okrem iného
prostrednictvom:

e vyberu latok, v spolupraci s ¢lenskymi statmi, pre kazdoroc¢ne
aktualizovany priebezny akény plan Spolocenstva, ktoré by mohli
predstavovat rizika, ale pre ktoré nie je dostatok presveddivych informacii.

V nariadeni REACH sa rozlisuje medzi hodnotenim dokumentacii a hodnotenim latok.
Hodnotenie dokumentacii vykonava agentira ECHA, pricom v oblasti hodnotenia latok sa
agentura spolieha na hodnotiacu ¢innost ¢lenskych Statov. Obidva procesy hodnotenia su
neodluditelné spojené s procesom registracie a procesom manazmentu rizik v celej EU,

a preto si vyzaduje Uzku koordinaciu s tymito ¢innostami. Agentira ECHA bude dalej
rozvijat svoj strategicky pristup k hodnoteniu.

3.2.1 Hodnotenie dokumentacie

Hodnotenie dokumentécie, rozdelené na kontrolu suladu registra¢nych dokumentacii

a skiimanie navrhov na testovanie®, je hlavnym regulaénym postupom, ktory agentira
ECHA vyuziva na ziskanie dovery v celkovl dOveru registracii a ich suladu s poziadavkami
nariadenia REACH. Vyznam tejto Ulohy sa este zvysil, ked agentira ECHA identifikovala
zlepsenie kvality Udajov ako jeden zo strategickych cielov

Registrujuci predkladaju navrhy na testovanie agentire ECHA ako sucast svojich registracii
a snazia sa ziskat povolenie od agentiry ECHA na vykonanie testov, ktoré si potrebné na
splnenie poZiadaviek na informacie pre latky s vysokym objemom produkcie’, ak
poziadavky na informacie uvedené v nariadeni REACH nie so schopni splnit inak. Navrhy na
testovanie, ktoré zahfmaju testovanie na stavovcoch, su pred prijatim rozhodnutia
predmetom konzultacii s tretimi stranami. Agentira ECHA preskima vSetky navrhy na
testovanie s cielom zabezpedit, aby navrhované testy priniesli spolahlivé a vhodné Gdaje

a aby sa zvazili vSetky dostupné informacie, aby sa testovanie na zvieratach vyzadovalo
iba vtedy, ak existuje Siroky konsenzus, Ze takéto testovanie je potrebné.

6 Clanky 40 a 41 nariadenia REACH.
7 Prilohy IX a X nariadenia REACH.
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Ucelom kontrol stladu je zabezpedit, aby prijaté registraéné dokumentécie spifiali
poziadavky na informacie podla nariadenia REACH. V tomto zmysle je kontrola suladu
hlavnym nastrojom na vyziadanie standardnych informacii pozadovanych na zaklade
nariadenia REACH, ktoré ale registrujuci nepredlozili. Tieto informacie tvoria zaklad
bezpecného pouzivania latok.

Hodnotenie dokumentacii je jednou z najnarocnejsich uloh agentiry ECHA, a to z dovodu
poctu predlozenych dokumentacii, objemu informacii v kazdej dokumentacii a potreby
znacnych vedeckych a technickych schopnosti. Preto je jednym z hlavnych cielov na
obdobie 2013 - 2015 udrzanie vedeckych, technickych a pravnych schopnosti a dalsia
optimalizacia ich efektivneho vyuzivania pocas celého obdobia na hodnotenie dokumentacii
prijatych v terminoch registracii 2010 a 2013. Agentura ECHA dalej potrebuje zlepsit svoju
spOsobilost zaoberat sa novymi vedeckymi vyzvami, ktoré su stéastou prac na hodnoteni
dokumentdacii, ako su napriklad vyzvy, ktoré predstavuju nanomaterialy alebo novo prijaté
usmernenia k testovaniu.

Podla ¢lanku 41 ods. 6 nariadenia REACH mdéze ktorakolvek tretia strana elektronicky
predlozit agentlre informacie tykajlce sa registrovanych latok na posudenie agentirou
ECHA pri vybere a hodnoteni dokumentacii na kontrolu stladu. Na podporu tohto prvku
otvoreného riadenia agentira ECHA - v ramci svojej koordinac¢nej Ulohy - vytvorila
jednotné miesto pristupu na webovej stranke pokial ide o prispevky tretich stran.

Kazdy navrh rozhodnutia agentiry ECHA sa predlozi prislusnym organom clenskych Statov,
aby mohli navrhnut pripadné zmeny a doplnenia. Ak by ¢lenské taty navrhli zmeny

a doplnenia, navrh rozhodnutia sa predlozi vyboru ¢lenskych Statov na dosiahnutie dohody.
Pre splnenie kvantitativnych a kvalitativnych cielov hodnotenia dokumentacii je preto
rozhodujuca efektivna a Gcinna interakcia a komunikacia s ¢lenskymi Statmi a vyborom
¢lenskych Statov.

Vsetky navrhy na testovanie sa musia vyhodnotit do urcitych terminov8, zatial ¢o kontroly
stladu maju kvantitativny ciel aspon 5 % pre kazdé hmotnostné pasmo. Agentira ECHA
planuje vykonat do konca roka 2013 kontroly stladu v pripade 5 % dokumentacii

v najvyssich hmotnostnych pasmach zaregistrovanych pri prvom termine v roku 2010.

V rokoch 2014 a 2015 agenttira ECHA zacne kontrolovat dokumentacie predlozené pri
druhom termine v roku 2013, ale bude pokracovat aj s kontrolami stladu dokumentacii
predlozenych v prvom termine. Dokumentacie sa vyberu na kontrolu suladu bud nahodne,
alebo na zaklade obav. Nahodny vyber je dolezity, aby sa do urcitej miery kompenzovala
zaujatost pri vybere podla obav a vysle sa jasny signal, ze v zdsade kazda dokumentacia
podlieha kontrole. V tychto pripadoch sa obvykle vykona komplexné hodnotenie. V pripade
kontrol stladu zaloZzenych na obavach méze byt hodnotenie cielené. Predpoklada sa, Ze na
zlepSenie efektivnosti sa nastroje IT budd pouzivat na predbezni kontrolu dokumentacii, Ci
obsahuju kltcové informacie o nebezpecenstvach pre zivotné prostredie alebo zdravie ludi,
a potom aj na pripravu cieleného navrhu rozhodnutia Standardnym spésobom s cielom
zvysit efektivnost. Dalsim ddlezitym zékladom pre stanovenie priorit pre dokumentacie je
predpokladané alebo planované hodnotenie latok a potreba postupov manazmentu rizik.

Agentura ECHA ocakava, ze s aktudlne planovanymi zdrojmi dokaze v obdobi rokov 2013 -
2015 vykonat priblizne 400 - 600 hodnoteni dokumentacii roéne. Agenttra ECHA prijme,

v dosledku predpokladaného celkového znizenia po¢tu zamestnancov, opatrenia na
nepretrzité zvysSovanie efektivnosti prislusnych postupov hodnotenia.

8 Navrhy na testovanie pre zavedené latky zaregistrované do druhého terminu registracie v maji 2013 sa musia
vyhodnotit do 1. juna 2016. Navrhy pre nezavedené latky sa musia vyhodnotit do Siestich mesiacov od datumu
registracie.
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Kroky nasledujice po hodnoteni dokumentacie

Vysledkom hodnotenia dokumentacie v mnohych pripadoch bude poziadavka na
registrujuceho, aby poskytol dalSie informacie formou aktualizacie dokumentacie do
terminu stanoveného agentirou ECHA. Terminy mdzu byt stanovené v rozsahu

od 3 mesiacov do 3 rokov v zavislosti od pozadovanych informacii. Po uplynuti tohto
terminu musi agentira ECHA preskimat, ¢i dokumentacia bola aktualizovana a Ci
aktualizacia splfa poziadavky. Vysledkom dal$ej ¢innosti mdze byt vykonanie dalsich
kontrol stladu. V pripade, ze bude pretrvavat nesllad, agentira ECHA a ¢lenské Staty
zvazia primerané opatrenia vratane odobratia registracného Cisla s cielom zabezpedit
spravne vykonavanie nariadenia REACH.

Rastuci polet a zloZitost naslednych ¢innosti mdze znamenat, Ze na hodnotenie novych
registracnych dokumentacii prijatych v termine na registraciu v roku 2013 bude k dispozicii
menej zdrojov.

3.2.2 Hodnotenie latky

Cielom hodnotenia latky je overenie, Ci latka predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo
Zivotné prostredie. Prislusné organy clenskych statov (MSCA) su zodpovedné za
vykondvanie hodnotenia |atok v sulade s priebeznym akénym planom Spolocenstva
(CoRAP). Tato praca zahffia posudenie vSetkych dostupnych informacii podstatnych pre
hodnotenie a v pripade potreby aj pripravu ziadosti o poskytnutie dalSich informacii
registrujacimi. Tieto ziadosti mdzu ist nad rdmec Standardnych poziadaviek na informacie
uvedenych v prilohdch k nariadeniu REACH. Hodnotenie latky ma byt pridanou hodnotou
systému podla nariadenia REACH tym, Ze sa v ramci neho zhromazduju udaje

o vlastnostiach a pouzitiach latky z jednotlivych registra¢nych dokumentacii, ktoré sa
potom pouziju pri priprave opatreni manazmentu rizik na Urovni Spolocenstva.

Hodnotenia latok, ktorych vysledkom su Ziadosti o dalSie Udaje, prispeju k zlepSeniu Udajov
o chemikaliach. Hodnotenie latky bude okrem toho prinosom pre procesy podla nariadenia
REACH tym, ze zabezpedi, aby sa pre prisluéné opatrenia manazmentu rizik na trovni EU
vybrali spravne latky.

Priebezny akcny plan Spolocenstva

Agentura ECHA zohrdava hlavnu ulohu pri tvorbe a aktualizacii priebezného akéného planu
Spoloéenstva (CoRAP) pre latky, ktoré sa maju hodnotit. Prvy pldn CoRAP bol prijaty

vo februdri 2012 a obsahuje zoznam latok pre kazdy ¢lensky Stat, ktoré sa budd hodnotit
v rokoch 2012 - 2014. Priebezny akény plan Spolocenstva sa bude kazdoroc¢ne
aktualizovat.

Pri kazdej ro¢nej aktualizacii pouzije agentira ECHA krokovy postup stanovovania priorit
a poradia, ktory sa bude do znac¢nej miery spoliehat na pouzitie IT nastrojov

na stanovovanie priorit, ktoré sa budu v nasledujtcich rokoch dalej zdokonalovat.

Na zabezpecenie pridanej hodnoty hodnotenia latok agentira ECHA prepoji stanovovanie
priorit s potrebami regula¢nych opatreni manazmentu rizik v celej EU, autorizaciu,
obmedzenia a harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie.

Agentlra ECHA zabezpedi aktivnu Gcast ¢lenskych Statov tym, ze im umozni oznamovat
latky, o ktoré maju zaujem, a pripomienkovat navrhy agenttry ECHA pred oficidlnym
predloZenim navrhu rocnej aktualizacie planu CoRAP clenskym Statom a vyboru ¢lenskych
statov. Register oznameni ulahci spolo¢né pouzivanie informacii a rozdelenie latok medzi
Clenskeé staty. V pripadoch, ked o hodnotenie tej istej latky prejavi zaujem viacero
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¢lenskych statov, zacne sekretariat agentury ECHA neformalne ,rokovania® na dosiahnutie
dohody, ¢im bude v mnohych pripadoch mozné predist inak vyzadovanému postipeniu veci
vyboru ¢lenskych Statov.

Spolupraca s ¢lenskymi Statmi bude zahfiiat aj diskusiu a pripadné revidovanie kritérii
stanovovania priorit latok pri hodnoteni latok dohodnuté v roku 2011. Preskimanie je
naplanované na rok 2014, ked budu k dispozicii prvé skisenosti z procesu hodnotenia
latok. Pri zvazovani zmien postupov alebo kritérii agentira ECHA zabezpeci, aby sa
zohladnili nasledky tychto zmien na priemysel, ako aj na zdravie a Zivotné prostredie v
zmysle pravnych predpisov.

Agentura ECHA odhaduje, Ze v rokoch 2013 az 2015 sa do aktualizovaného planu CoRAP
zahrnie do 150 latok, ktoré vyhodnotia ¢lenské staty, t. j. po 50 latok rocne. Je to menej,
ako povodne odhadovala Komisia, ale v dosledku dokladnej predbeznej kontroly

a stanovovaniu priorit sa oCakava, ze vysledkom 90 % hodnoteni bude navrh rozhodnutia
a nasledné prijatie rozhodnutia a dalSie prace si preto vyziadaju rovnakd Uroven zdrojov,
ako povodne odhadovala Komisia.

Proces hodnotenia latok

Zatial' co samotné hodnotenie vykonavaju prislusné organy clenskych statov, agentura
ECHA zohrava v celom procese hodnotenia latok koordinacnu Ulohu. Na konci procesu
hodnotenia ¢lensky $tat vo vadsine pripadov pripravi nadvrh rozhodnutia, ktoré ma prijat
agentlra ECHA a ktoré je adresované registrujucim urcitej latky a v ktorom sa vyzaduju
informacie na objasnenie vSetkych pripadnych zistenych obav. Agentira ECHA musi preto
zabezpedit, aby sa navrhy rozhodnuti o poZiadavkach na informacie dokondili v pravne
stanovenom ¢asovom ramci a aby boli vedecky konzistentné a pravne podlozené.

Agentlira ECHA bude nadalej poskytovat podporu prislusnym orgadnom ¢lenskych statov pri
hodnoteni latok poskytovanim odbornej pripravy a poradenstva a kontrolou navrhov
rozhodnuti. PovaZuje to za nevyhnutné na zabezpecenie konzistentnosti a efektivnosti
tohto procesu. Tento proces sa zavedie v plnom rozsahu do praxe v obdobi rokov 2012 -
2013 a na zaklade prvych skusenosti sa zvazi jeho dalsi rozvoj formou pragmatického
dialdgu s prislusSnymi orgdnmi ¢lenskymi statov.

O Ucele, stave a vysledkoch hodnotenia Iatok bude s registrujlcimi a Sirokou verejnostou
takisto komunikovat agentira ECHA. V rokoch 2013 az 2015 bude zverejneny
aktualizovany plan CoRAP, ako aj zavery dokoncenych hodnoteni latok vykonanych
prislusnymi organmi ¢lenskych Statov.

Napriek tomu, Ze hodnotenie latok v zasade vykonavaju ¢lenské staty, predpoklada sa, ze
agentura bude musiet vykonat znaéné mnozstvo administrativnej a pravnej prace.
Nepretrzitymi vyzvami pre agenturu ECHA bude sucasné zjednodusenie identifikacie
dobrych kandidatskych latok na zaradenie do planu CoRAP, aktualizacie planu CoRAP, ako
aj koordinacia hodnoteni latok - vratane dalsich Cinnosti a rozhodovania o informaciach
pozadovanych prislusnymi organmi Clenskych Statov.
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Podavanie sprav a oznamovanie vysledkov

VSeobecné vysledky procesov hodnotenia dokumentdcii a 1atok sa zverejnia vo vyrocnej
sprave o pokroku, ktord agentura ECHA pripravuje v sulade s ¢lankom 54 nariadenia
REACH. Tato sprava obsahuje vSeobecné odporicania pre registrujlcich na zlepsSenie
kvality registracnych dokumentacii a vyzyva registrujucich, aby dobrovolne aktualizovali
svoje dokumentacie a zlepSovali ich kvalitu. Takisto sa v nej uvadzaju moznosti

a podmienky pouzivania alternativnych metdd testovania a pristupov k hodnoteniu, aby sa
zabranilo zbytoénému testovaniu na zvieratach v pripadoch, ked' je mozné pouzit
alternativne metody.

Agentura ECHA zverejni druh( spravu za obdobie troch rokov o stave vykonavania

a pouzivania metdd testovania bez vyuzivania zvierat a stratégii testovania pouzivanych na
ziskavanie informacii o vnutornych vlastnostiach a na posudzovanie rizik s cielom plnit
poziadavky nariadenia REACH. Sprava si vyziada Statistickd analyzu registracnych
dokumentéacii predlozenych k terminu v roku 2013, ktora si vyziada dalsi rozvoj niektorych
nastrojov IT.

3.3 Manazment rizik
Priority na roky 2013 - 2015

Mobilizovat orgény, aby inteligentne vyuzivali Gdaje s cielom identifikovat a riesit
otazky tykajuce sa chemikalii vzbudzujucich obavy a zaroven zohladnovali
potrebu vykonat efektivne a Ucinne velké mnozstvo prace okrem iného:

e dalsSim vyvojom metdd a pristupov, ktorymi sa umozni efektivne
vyuzivanie Udajov REACH na identifikaciu tych latok, ktoré potrebuju dalsi
regulacny manazment rizik a ktoré zatial' neboli primerané vyriesené v
pravnych predpisoch Spoloc¢enstva,

e zabezpecenim optimalneho vyuzivania jednotlivych postupov podla
nariadenia REACH s cielom rieSit a primerané znizit rizikd chemikalii
vzbudzujucich obavy.

Identifikacia latok na d’alsiu pracu v oblasti manazmentu rizik

Udaje z registracie, z dal$ich postupov podla nariadenia REACH, ako aj z inych zdrojov, sa
pouzivaju na identifikaciu latok a ich pouziti i) pre ktoré s potrebné dalsie Udaje na
potvrdenie alebo vyvratenie obav a ii) ktoré si vyzaduju dalsi regulacny manazment rizik
vratane harmonizovanej klasifikacie. Hoci nové Udaje by sa mali generovat len vtedy, ked’
sU potrebné na prijimanie odévodnenych rozhodnuti, uznava sa, ze v mnohych pripadoch
méze skrining latok viest k ziadostiam o nové informacie. Preto je poc¢as tohto obdobia
planovania ddlezité pracovat spolu s ¢lenskymi $tatmi na dalsom vyvoji jednotného
chépania interakcii medzi skriningovymi ¢innostami, dokumentaciou a hodnotenim latok

a manazmentom rizik a na tom, ako tieto postupy vyuzivat na efektivny regula¢ny
manazment rizik. Okrem toho sa oCakava, ze z dlhodobejsieho hladiska Usilie zamerané
na zlepsSovanie kvality sprav o chemickej bezpecnosti uvedenych v registracnych
dokumentaciach takisto prispeje k efektivnejsej identifikacii novych regulacnych potrieb.

Latky vo vyrobkoch moézu predstavovat rizikd pre zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie.
Zatial' o emisie do ovzdusia, vody a pody pocas Zivotnosti a Stadia odpadu vyrobkov su len
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urcitymi zdrojmi expozicie, zasl(zZia si osobitn( pozornost pocas tohto obdobia pldnovania.
Je to v pripade, ked’ existuju nové zdroje informacii, konkrétne registracné dokumentacie,
oznamenia tykajluce sa latok vo vyrobkoch a spravy naslednych uzivatelov, ktoré pomozu
pri hodnoteni, ¢i su na kontrolu rizik vyplyvajucich z pouzivania latok vo vyrobkoch
potrebné dalsie regula¢né opatrenia. Agentira ECHA sa bude pripravovat aj na svoju
zakonnu povinnost rozhodnut po datume zakazu, ¢i latky zaradené do zoznamu latok
podliehajucich autorizacii predstavuju riziko pre zdravie ludi a zivotné prostredie, ak sa
pouziju vo vyrobkoch, a ak dno, zvazit potrebu obmedzenia takychto pouziti.

Zaciatok ¢innosti na Grovni EU vratane pouZitia mechanizmov obmedzenia alebo
autorizacie podla nariadenia REACH si vyzaduje prostriedky od organov a priemyslu.
Zacatie jedného procesu navyse ovplyvni moznost a ochotu prijat iné opatrenia. Preto na
zabezpecenie toho, aby sa r6zne opatrenia na Urovni EU pouzivali sp6sobom, ktory Ucinne
prispieva k potlaceniu alebo znizeniu rizik tykajucich sa pouzitia latok, najvhodnejsie
opatrenie manazmentu rizik na rieSenie identifikovanej obavy sa musi posudit uz

v pociatocnom Stadiu tohto postupu. Pocas tohto planovacieho obdobia sa prvé skisenosti
z novych postupov (napr. oznamenia latok vo vyrobkoch, ziadosti o autorizaciu) pouziju na
zdokonalenie a dalsi rozvoj hodnotenia moznosti manazmentu rizik a zlepSenie jednotného
chapania optimalneho vyuzivania postupov podla nariadenia REACH.

Zatial' o autorizacia a obmedzenie su hlavnymi nastrojmi regulacného manazmentu rizik
podla nariadenia REACH, informacie ziskané postupmi podla nariadenia REACH mozno
pouzit aj pri zvazovani a navrhovani opatreni podla inych prislusnych pravnych predpisov
EU. Na zabezpecenie efektivneho vyuzivania informdcii a regulaénej sudrznosti je délezité
vypracovat dobre fungujlce kanély na prenos tychto informéacii orgdnom zodpovednym za
uplatfiovanie inych pravnych predpisov EU.

3.3.1 Autorizacia

Cielom autoriza¢ného postupu je zabezpecit dobré fungovanie vnutorného trhu a zaroven
zabezpecit, aby boli rizika vyplyvajlce z latok vzbudzujlcich velké obavy riadne
kontrolované a aby boli tieto latky postupne nahradené vhodnymi alternativnymi latkami
alebo technoldgiami, ak si ekonomicky a technicky uskutocnitelné.

AutorizaCny postup sa tyka latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC). Su to latky,

ktoré su:

a) kan;cinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu (CMR) kategdrie 1A alebo
1B~,

b) perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT) alebo velmi perzistentné a velmi
bioakumulativne (vPvB) podla kritérii stanovenych v nariadeni REACH a

c) latky vzbudzujluce rovnaku uUroven obav identifikované v jednotlivych pripadoch.

Latky vzbudzujuce velmi velké obavy su identifikované zaradenim na zoznam

kandidatskych latok na zaklade ich vnutornych vlastnosti. Agentira ECHA potom vydava

odporucania Komisii tykajlce sa niektorych z tychto latok, ktoré sa maju zaradit na

zoznam latok podliehajlcich autorizacii (priloha XIV k nariadeniu REACH) na zaklade

pristupu stanovovania priorit dohodnutého s Vyborom clenskych statov, ktory vyuziva

kritéria pre stanovovanie priorit uvedené v nariadeni REACH. Spolocnosti, aby mohli

nadalej uvadzat tieto latky na trh a/alebo ich pouzivat, musia poZiadat agenttiru ECHA

0 autorizaciu - podrobit konkrétne pouzitia ¢asovo obmedzenému preskimaniu - a

zaroven poskytnut analyzu dostupnych alternativ. Prostrednictvom aktivneho a efektivheho

® Klasifikacia v sulade s tabulkou 3.1 prilohy VI (zoznam harmonizovanej klasifikacie a oznacovania nebezpecnych
latok) k nariadeniu CLP (nariadenie (ES) ¢. 1272/2008). To zodpoveda klasifikacii latok ako karcinogénne,
mutagénne alebo poskodzujlce reprodukciu kategoérie 1 alebo 2 v sulade s prilohou I k smernici 67/548/EHS
(tabulka 3.2 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008).
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vykonavania autorizacneho postupu, agentdra ECHA vyznamne prispeje k presadzovaniu
nahradzania najnebezpecnejsich latok v EU. Na zaklade pristupu zalozeného na dokazoch
sa oCakava, ze aktivny prechod k bezpec¢nejsim alternativnym latkam alebo technolégiam
prispeje aj k zlepseniu konkurencieschopnosti priemyslu EU.*°

Identifikacia latok vzbudzujiacich vel’'mi vel'’ké obavy (SVHC)

Postup identifikacie latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC) sa zacina pripravou
dokumentacie prisluSnym organom c¢lenského Statu alebo agentdrou ECHA, ktora ju
vypracuva na ziadost Komisie. Tieto dokumentacie predstavuju zédklad pre odévodnenie
identifikacie latky ako latky vzbudzujicej velmi velké obavy v sllade s uvedenymi
kritériami. Agentira ECHA bude nadalej poskytovat podporu ¢lenskym Statom, napriklad
prostrednictvom stretnuti expertov o manazmente rizik, dalsich zlepseni formatov

a usmerneni, a v pripade potreby aj prostrednictvom Skoleni. V spolupraci s Komisiou

a prislusnymi organmi ¢lenskych $tatov agentira ECHA bude pokracovat v pracach na
vypracovani jednotného vykladu zasad a minimalnych poziadaviek, ktoré by sa mali
uplatriovat pri identifikacii latky ako SVHC podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH.
Prace vykonané pocas tohto obdobia planovania st obzvlast dblezité vzhladom na
skutocénost, Ze od hodnotenie latok sa ofakava, ze bude zdrojom dalSich informacii, ktoré
sa roku 2015 budld mdct pouzivat na identifikaciu ldtok ako PBT, vPvB alebo ako latok
vzbudzujucich rovnaké obavy.

Agentlra ECHA je pripravena vypracovat na ziadost Komisie pat dokumentacii podla
prilohy XV pre SVHC ro¢ne. Okrem toho sa predpoklada, Ze v najblizsich rokoch vstupi do
tohto procesu zna¢né mnozstvo dokumentacii SVHC vypracovanych c¢lenskymi Statmi.
Ocakava sa, Zze zoznam kandidatskych latok, ktory na konci roka 2011 obsahoval 73 latok,
sa v rokoch 2013 az 2015 postupne rozrastie, pricom stale vaési déraz sa bude klast na
latky PBT, vPvB a latky vzbudzujlice obavy podobné tymto obavam.

Zahrnutie latok do zoznamu latok podliehajicich autorizacii (priloha XIV)

Na zaklade odporucania agentury ECHA zo 17. decembra 2010 Komisia vo februari 2012 po
druhykrat zmenila a doplnila zoznam latok podliehajucich autorizacii. Agentura ECHA
vyuzije skusenosti ziskané pocas vypracuvania prvych odporacani, najma v suvislosti

so stanovovanim prechodnych obdobi, pri kazdoro¢nom vyhotovovani buducich odporacani.
V Uzkej spolupraci s vyborom clenskych statov bude agentlra ECHA pri vybere latok

zo zoznamu kandidatskych latok nadalej upravovat svoj pristup k stanoveniu priorit, beric
do uvahy predovsetkym rastuci pocet latok na zozname.

Ziadosti o autorizaciu

Ziadosti 0 autorizaciu mozu predkladat vyrobcovia, dovozcovia, ndsledni uZivatelia a/alebo
vyhradni zastupcovia a musia sa predkladat agentire ECHA. Ziadost sa mdze vztahovat
na pouzitia latok samotnymi Ziadatelmi a/alebo ich naslednymi uzivatelmi.

Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socialno-ekonomickd analyzu agentury ECHA
poskytuju Komisii stanoviska ku kazdej ziadosti o autorizaciu. Komisia potom rozhodne

o udeleni alebo odmietnuti tychto autorizacii bertc do Uvahy rizika pre zdravie ludi a/alebo
Zivotné prostredie vyplyvajlce z pouzitia, pre ktoré sa autorizacia ziada, a kde to prichadza

10 Treba poznamenat, ¥e ustanovenia o autorizacii sa nevztahujd na pouZivanie latok vzbudzujlcich velmi velké
obavy, ktoré sa dovazaju z krajin mimo EU. Ak sa pri pouzitiach tychto latok zistia rizika pre zdravie Iudi alebo
zivotné prostredie, agentira ECHA zvazi vypracovanie konkrétnych navrhov obmedzujucich tieto pouzitia.
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do Gvahy, aj socidlno-ekonomické prinosy a dostupnost vhodnych alternativnych latok
alebo technoldgii.

Komisia prijala prvy zoznam latok podliehajucich autorizacii (t. j. prilohu XV) vo februari
2011. V roku 2011 neboli prijaté Ziadne ziadosti o autorizaciu pouzitia ziadnej z latok
uvedenych v prilohe XIV k nariadeniu REACH. Na zaklade informacii od zu¢astnenych stran
z priemyslu sa predpokladd, Ze prvé Ziadosti budl podané koncom roka 2012. Agentura
ECHA prehodnotila pocet ziadosti o autorizaciu a v siéasnosti je pripravena prijimat

do roku 2015 okolo 100 ziadosti ro¢ne, na porovnanie predchadzajuci odhad bol 400 rocne.
Zlozitost individualnych, a najma spoloénych ziadosti by si napriek tomu vyZziadala podobny
pocet zamestnancov, ako povodne predpokladala Komisia. Tento pocet, ktory je velmi
neisty, sa spresni na zaklade skusenosti ziskanych pri prvych latkach, ktoré sa maju
zaradit do zoznamu latok podliehajucich autorizacii. Navyse, kedZe sa predpoklada celkové
znizenie poctu zamestnancov agentlry ECHA, agentira ECHA navrhne cely postup
prijimania stanovisk k Ziadostiam o autorizaciu tak, aby bol ¢o najnenarocnejsi a aby
fungoval efektivne za Ucasti sekretariatu a jej dvoch vyborov, tento postup zahffia systém
spatnej vazby, ktory umozni, aby zamestnanci Cerpali zo sklsenosti ziskanych pocas
vypracovavania stanovisk k prvym prijatym ziadostiam, a tym sa zvysi efektivnost ¢innosti
agentury.

Agentlra ECHA planuje poskytovat podporu potencialnym Ziadatelom skor ako predlozia
samotnu ziadost, s ciefom zabezpedit, aby Ziadosti obsahovali vetky potrebné informacie.
Agentura ECHA planuje prisludné informacie aj zverejriovat, aby zabezpedila efektivnost
verejnych konzultacii o moznych alternativach.

Uspesné a efektivne riadenie postupu spracovania ziadosti o autorizaciu veduci k vedecky
polozenym a jednoznacnym stanoviskam vyborov RAC a SEAC, bude pre agentiru ECHA
predstavovat velmi ddleZit( vyzvu pocas celého obdobia tohto programu.

3.3.20bmedzenia

Obmedzenie je akakolvek podmienka alebo akykolvek zakaz uvaleny na vyrobu, dovoz,
uvadzanie na trh alebo pouzivanie chemikalie. V kazdom takomto rozhodnuti sa musia
zohladnit socidlno-ekonomické ddsledky obmedzenia vratane dostupnosti alternativ.

Navrhy na obmedzenia mbze pripravit ¢lensky $tat alebo agentira ECHA na Ziadost
Komisie. Vybor RAC vypracuju svoje stanovisko k navrhovanym obmedzeniam

do 9 mesiacov a vybor SEAC do 12 mesiacov. PocCas tohto obdobia maju zucastnené strany
moznost vyjadrit svoje pripomienky k pripadu a k navrhu stanoviska Vyboru pre socialno-
ekonomicku analyzu. Stanoviska a podporna dokumentacia, ktoré agentira ECHA dorudi
Komisii, musia byt vedecky podloZzené a Uplné, aby Komisii umoznili v pripade potreby
vypracovat navrh zmeny a doplnenia nariadenia REACH.

V zavislosti od zloZitosti ndvrhov je agenttra ECHA pripravena vypracovat pre Komisiu

v obdobi rokov 2013 - 2015 dve az Styri ndvrhy na obmedzenie ro¢ne. Podla informacii
ziskanych v roku 2011 planuju ¢lenské staty a agentira ECHA predkladat celkovo 5 az 10
dokumentdcii k obmedzeniam rocne.

Na zaklade skusenosti ziskanych pri tvorbe stanovisk pre prvé spravy o obmedzeniach
podla prilohy XV planuje agentira ECHA nadalej poskytovat ¢lenskym Statom doplfiujlce
informacie, poradenstvo a podla potreby aj Skolenia na podporu pri priprave navrhov na
ucinné obmedzenia. Agentlra bude dalej zjednodusovat postupy, aby sa vybory RAC
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a SEAC mohli sustredit na poskytovanie vedecky a technicky podloZzenych stanovisk
na podporu rozhodnuti Komisie o obmedzeniach.

3.3.3 Dalsie ¢innosti tykajlice sa opatreni manazmentu rizik

Socialno-ekonomicka analyza

Agentura ECHA bude nadalej v zavislosti od dostupnych zdrojov vykonavat ¢innosti na
zlepSenie poznatkov o metodikach a odhadoch vplyvu identifikovanych rizik na zdravie

a Zivotné prostredie, napriklad prostrednictvom lepsieho poznania obyvatelstva ohrozeného
rizikami. Agentira ECHA bude takisto vypractvat metodiky a zhromazdovat odhady rokov
zivota Standardizovanych na kvalitu/invaliditu a ochoty platit s cielom predchadzat
negativhym Gc¢inkom latok na zdravie. V ich vypractvani bude pokracovat s cielom lepsie
podporovat svoje ¢innosti v oblasti manazmentu rizik. Agentira ECHA bude navyse
pokracovat aj v ¢innostiach na zlepSovanie svojich poznatkov a schopnosti posudzovat
zniZzovanie nakladov a iné naklady spojené s obmedzenim alebo nepovolenim pouzitia
latok. Vsetky tieto Cinnosti pomo6zu ¢lenskym Statom a agentlUre ECHA pri priprave sprav
o obmedzeniach podla prilohy XV, ako aj vyborom RAC a SEAC pri tvorbe stanovisk

k prichddzajucim navrhom na obmedzenia a Ziadostiam o autorizaciu.

Agentlra ECHA bude spolupracovat s ¢lenskymi Statmi a zu¢astnenymi stranami aj na
zlep$ovani schopnosti vyuzivat rozliéné analytické nastroje, vratane socidlno-ekonomickej
analyzy, s ciefom ziskat cielené a nalezité opatrenia manazmentu rizik identifikované

v postupe obmedzovania a autorizacnom postupe.

3.4 Klasifikacia a oznacovanie
Priority na roky 2013 - 2015

Prispievat k lepSej dostupnosti vysokokvalitnych tdajov:
o dalSou optimalizaciou uzivatelskej nenarocnosti zoznamu klasifikacie
a oznacovania,
e ulahcovanim procesu zosuladovania roznych klasifikacii tej istej latky
priemyslom,
Prispievat k mobilizovaniu vSetkych organov, aby inteligentne vyuzivali Gdaje
o klasifikacii o oznacovani a aby sa zaoberali chemickymi latkami vzbudzujtcimi
obavy:
e dalSim zlepSovanim kvality navrhov na harmonizovanu klasifikaciu
a oznacovanie nebezpecnych latok a pripravy stanovisk.

Chemické latky alebo zmesi, ktoré sa maju uvadzat na trh, sa musia klasifikovat. Ked' je
latka alebo zmes klasifikovana ako nebezpec¢na, ma sa zabezpecit jej riadne oznacenie

a balenie, pre niektoré latky existuje pravne zavazna klasifikacia (harmonizovana na drovni
EU). Latky s urcitymi vilastnostami (klasifikovanymi ako karcinogénne, mutagénne alebo
poskodzujuce reprodukciu (CMR), respiracné senzibilizatory a v odévodnenych pripadoch aj
latky klasifikované pre iné nebezpecenstva) maju pri harmonizovanej klasifikacii

a oznacovani prioritu (CLH). Klasifikacia latok samotnymi dodavatelmi je povinna pri tych
nebezpecenstvach, pre ktoré neexistuje harmonizovana klasifikacia, ani klasifikacia pre
zmesi. Pri uc¢innych latkach, ktoré sa pouzivaju v pripravkoch na ochranu rastlin alebo
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v biocidnych vyrobkoch, prislusné organy clenskych statov zvazia pri vypracovavani
navrhov harmonizovanej klasifikacie a oznacenia vSetky triedy nebezpecenstiev.

V nariadeni CLP je pre agenturu ECHA uvedenych viacero Uloh, ktoré sa tykaju klasifikacie
a oznacovania nebezpecnych latok. Hlavnymi Ulohami je vytvorenie a vedenie zoznamu
klasifikacie a oznaCovania, vypracovavanie stanovisk k navrhom prislusnych organov
Clenskych statov a priemyslu na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie latok

a spracuvanie ziadosti spolo¢nosti o pouzitie alternativnych chemickych nazvov.

Vedenie a d'alsi rozvoj zoznamu klasifikacie a oznacovania (zoznam C&L)

Zoznamom C&L sa zlepsi informacny zéklad o chemickych latkach. Priemysel musi predlozit
oznamenia za vSetky nebezpecné latky a latky podliehajlce registracii, ktoré boli uvedené
na trh. Doteraz bolo predlozenych viac ako tri miliony ozndmeni tykajucich sa viac ako
stotisic latok, ktoré boli zapisané do zoznamu klasifikacie o oznacovania. Prva verejna
verzia bola spristupnena na webovej stranke agentury ECHA vo februari 2012 a v ramci
nasledujucich aktualizacii sa bude zlepSovat a rozsirovat.

Predpoklada sa, Ze kazdoro¢ne bude prichadzat niekolko tisic novych oznameni

a existujuce zaznamy v zozname bude musiet priemysel aktualizovat. Jednou ddlezitou
Ulohou agentury ECHA preto bude vedenie zoznamu a dalSie zlepSenie jeho pouzivatelskej
nenaro¢nosti. Informacie musia byt dostupné pre verejnost, priemysel a ¢lenské staty
sp6sobom, ktory je €o najuzito¢nejsi a pouzivatelsky ¢o najnenarocnejsi, pricom sa zaruci
zachovanie dévernosti.

KedZe vsetky viacnasobné oznamenia tej istej latky boli a budu predkladané rozli¢nymi
vyrobcami a dovozcami, je pravdepodobné, Zze v oznamenych klasifikaciach budu rozdiely.
Pre tieto rozdiely véak mbze existovat skutoény doévod, ako je napriklad rozdielny obsah
necistot, ale oznamovatelia rozdielnych klasifikacii tej istej latky st povinni vynalozit
maximalne Usilie na dosiahnutie dohody a ¢asom by sa mal pocet rozdielnych klasifikacii
znizit. Na zadklade prac, ktoré sa zacali v roku 2012, bude agentira ECHA pokracovat

v dalSom vyvoji nastrojov, ktoré ulahcia kontakty medzi spolo¢nostami, ktoré uvadzaju na
trh rovnaké latky, ¢o im pomoze splnit si povinnost vynalozit véetko primerané Usilie na
dosiahnutie dohody o zapise do zoznamu.

Spracivanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie

Harmonizaciou klasifikacie a oznacovania v prilohe VI k nariadeniu CLP sa tato klasifikacia
a oznacovanie stavaju pravne zavaznymi. Postup, ktory vedie k harmonizacii je narocny na
zdroje a mdze sa uplatfiovat len na obmedzeny pocet latok. Efektivne vyuzivanie
dostupnych administrativnych zdrojov sa zabezpeci uplatiiovanim tohto nastroja prioritne
na latky vzbudzujluce velmi velké obavy a ucinné latky pouzité v pripravkoch na ochranu
rastlin a v biocidoch, kde je spravna klasifikacia rozhodujlca. Prislusné organy clenskych
Statov predkladaju navrhy na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie latok, ktoré su
karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujlce reprodukciu, respiracnych senzibilizatorov
a latok, ktoré maju iné nebezpecné (cinky, ked existuje dévod na konanie v ramci celej
EU. Prislusné organy clenskych Statov, vyrobcovia, dovozcovia alebo nasledni uzivatelia
mbézu predlozit navrhy na harmonizovanu klasifikaciu a ozna¢ovanie pre triedy
nebezpecnosti latok, pre ktoré neexistuje ziadna harmonizovana polozka. Zmeny

a doplnenia existujucej harmonizovanej klasifikacie a oznacovania mdze navrhnut len
prislusné organy clenskych Statov.

Navrhy na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie, ktoré poskytuju vedecky zaklad pre
hodnotenie, i urcita latka splna kritéria pre klasifikaciu, sa zasielaju prisluSnym organom
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¢lenskych statov a prisluSnym strandm na pripomienkovanie. Nasledne sa prediskutuju
s vyborom RAC, ktory k navrhovanej klasifikacii a oznacovaniu predlozi stanovisko.
Stanovisko vyboru RAC sa zasle Komisii. Ak Komisia zisti, ze harmonizacia latky je
dostatocne odovodnena, pripravi rozhodnutie o zaradeni harmonizovanej klasifikacie

a oznacovania do prilohy VI k nariadeniu CLP, ¢o bude mat za nasledok harmonizovanu
klasifikaciu a oznacenie pre danu latku.

Ku vSetkym ndvrhom rozhodnuti musi vydat Vybor pre prijimanie predpisov k nariadeniu
REACH kladné stanovisko.

Agentura ECHA ocCakava, Ze kazdy rok pocas rokov 2013 - 2015 bude predloZenych
priblizne 70 navrhov na harmonizovanu klasifikaciu.

Na zvladnutie takého poétu navrhov bude agentira ECHA musiet este viac zlepsit
efektivnost vypracovavania stanovisk k tymto navrhom na zaklade zlepseni tohto postupu,
ktory uz bol iniciovany v rokoch 2011 - 2012. Okrem toho, agentura ECHA bude v
spolupraci s Eurépskym Gradom pre bezpeénost potravin (EFSA), Komisiou a prislusnymi
organmi ¢lenskych statov (MSCA) pokracovat v dalsom zosuladovani postupu klasifikacie
a oznacovania s postupom schvalovania ucinnych latok, ktoré sa pouzivaju v pripravkoch
na ochranu rastlin.

Ocakava sa, ze dalsia analyza informacii uvedenych v zozname C&L a dostupnych pocas
postupov registracie a hodnotenia umozni prisluSnym organom ¢lenskych Statov

a priemyslu identifikovat latky, pre ktoré by prichadzalo do Uvahy zacdatie procesu
vypracovania zaznamu do zoznamu harmonizovanej klasifikacie a oznacovania

Hodnotenie ziadosti o pouzivanie alternativnych chemickych nazvov

Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia latok v zmesiach m6zu predlozit Ziadost
agentlre ECHA na pouzivanie alternativnheho chemického nazvu latky v zmesi resp.
zmesiach v pripade, ak mdzu dokazat, Ze zverejnenim identifikacie latky dojde k ohrozeniu
ich obchodného tajomstva. V pripade kazdej ziadosti agentura ECHA do Siestich tyzdnov
posudi, ¢i boli splnené kritéria na pouzivanie alternativneho nazvu. Na zaklade sklUsenosti
ziskanych ¢lenskymi statmi v minulosti a berlc do Gvahy, ze spolo¢nosti, ktoré maja
zaujem o klasifikaciu svojich zmesi podla nariadenia CLP, uz nemdzu posielat svoje Ziadosti
jednotlivym Clenskym Statom, agentlra ECHA ocCakava, Ze kazdy rok pocas doby trvania
tohto programu dostane stale vacsi pocet ziadosti (az do 250 Ziadosti v roku 2015)

Pripravy na zmeny nadobidajice Géinnost od 1. jina 2015

Po 1. jUni 2015 budu subjekty odvetvia musiet spifiat poZziadavky nariadenia CLP nielen pre
latky, ale aj pre zmesi, a uz nebudd mdct klasifikovat latky podla predchadzajicich
pravnych predpisov. Od roku 2014 zac¢ne agentuira ECHA v spolupraci s prislusnymi
organmi ¢lenskych Statov a Komisiou iniciovat ¢innosti na zabezpedenie, aby prislusné
spolocnosti boli v plnej miere a v€as informované o tejto dolezitej zmene ich povinnosti.



3.5 Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni
a asistencnych pracovisk

Priority na roky 2013 - 2015

Poradenstvo a pomoc, ktord poskytuje agentira ECHA priemyslu, zostane aj
nadalej najrozhodujlcejsim spésobom, pomocou ktorého agentira stimuluje
registrujucich, aby prekladali vysokokvalitné udaje:

e Zverejnovanie novych a aktualizovanych usmerfiovacich dokumentov,
vyuzivanie skusenosti ziskanych pocas procesu registracie podla nariadenia
REACH v roku 2013, napriklad pripadna aktualizacia usmernenia agentury
ECHA v sulade s poziadavkami na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti, prispeje k naplneniu tohto ciela.

e Asistencné pracovisko agentury ECHA a narodné asistencné pracoviska
najbezprostrednejsie ovplyviiuju spolocnosti, ktoré maju povinnosti, pri
spolo¢nych pracach na zabezpeceni bezpecnej vyroby a pouzivania
chemikalii; prostrednictvom siete HelpNet, ktoru spravuje agentura,
poskytuju harmonizované odpovede a asistencné pracovisko agentury
ECHA poskytuje podporu v suvislosti s IT nastrojmi agentury ECHA
uréenymi na registraciu.

e Pocas priprav na termin registracie podla nariadenia REACH v roku 2018
budl usmernenia a asistenéné pracovisko agentiry ECHA pracovat na
postupnom prisposobeni formatov nastrojov, usmerneni a sprav potrebam
MSP, ako aj potrebam spolocnosti, ktoré maju menej skusenosti
s pravnymi predpismi EU o chemikalidch. Okrem toho, siet HelpNet zapoji
narodné asistencné pracoviska do cinnosti suvisiacich so zvySovanim
informovanosti.

3.5.1 Usmernenia

Zverejnovanie novych a aktualizovanych usmerneni na webovej stranke agentiry ECHA
predstavuje rozhodujlci spésob Sirenia poznatkov o spravnom uplatfiovani pravnych
predpisov EU o bezpeénosti chemikalii medzi spolo¢nostami, ktoré maju povinnosti. Sirenie
poznatkov prispieva k zabezpeceniu poskytovania komplexnych informacii a
vysokokvalitnych Gdajov, ktoré agentira pozaduje na plnenie svojej Glohy prispievat k
bezpecnej vyrobe a bezpecnému pouzivaniu chemikalii.

Predpoklada sa, Zze usmerfiovanim agentury ECHA do roku 2015 sa vyrazne zlepsia
poznatky a schopnost spolo¢nosti, ktoré maji povinnosti, a verejnych organov vykonavat
nariadenia REACH a CLP v sulade s najaktualnejsim referencnym ramcom spristupnenym
prostrednictvom webovej stranky ECHA. Spustenie tejto webovej stranky v Gplne
prepracovanej podobe v decembri 2011 uz prinieslo vyrazné zlepSenie dostupnosti
prislusnych dokumentov agentdry ECHA logickejSim zoskupenim usmerneni agentiry ECHA
a takzvanych kvaziusmerneneni (t. j. praktickych priruciek, pouzivatelskych manualov,
Casto kladenych otazok atd’.) a poskytnutim vhodného vyhladavaca. Pocas rokov 2013 az
2015 agentura ECHA v plnej miere vyuZije tento spésob komunikacie na zverejhovanie
usmerneni v 23 Uradnych jazykoch EU (t. j. vratane chorvatskeho jazyka z dévodu
pristipenia Chorvatska do EU, ktoré sa oCakava do polovice roka 2013).
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Cinnost agentlry ECHA v oblasti usmertiovania ¢aka v obdobi rokov 2013 az 2015 niekolko
dolezitych milnikov, ktoré su uvedené v tomto programe.

Podla precedensu z roku 2010 sa toto obdobie za¢ne dal$im aspor Sestmesacnym
~moratériom" na publikovanie usmerneni tykajlcich sa registracie a aktualizacii
kvaziusmerneni pocas priprav na druhy termin registracie podla nariadenia REACH dna
31. maja 2013 - ¢im sa registrujucim zabezpedi potrebna stabilita usmerneni, ktoré im
maju ulahdit prace na finalizacii ich dokumentacii na predlozenie.

Agentlra ECHA rozsiri svoju ¢innost v oblasti usmerfiovania o poskytovanie poradenstva
k vykondavaniu nového nariadenia o biocidnych vyrobkoch, ktoré nadobudne G&innost v
roku 2013, a tak isto to bude aj v pripade pripravovaného prepracovania nariadenia PIC.

Agentura zacne poskytovat podrobnejsie usmernenia aj k registracii latok

v nanomaterialoch. VO vlastnom usmerneni agentury ECHA sa v tejto suvislosti zohladni
novy vyvoj v oblasti nanomateridlov. Niektoré prvky odporucani z informdcii ziskanych v
ramci projektov zameranych na vykonavanie nariadenia REACH o nanomaterialoch (REACH
Implementation Projects on Nano-materials, RIP-oN) budd v roku 2012 zapracované do
priloh k terajSiemu usmerneniu. V nasledujucich rokoch budi nasledovat dalSie aktualizacie
s cielom poskytovat dalSie podrobnejsie usmernenia odradzajldce najnovsi vyvoj regula¢nej
vedy v tejto oblasti.

Po termine registracie podla nariadenia REACH v roku 2013 agentira ECHA opét vyuzije
spatnu vazbu od registrujlcich a ostatnych aktérov, aby vyuzila ziskané sklsenosti pri
daldom vypracovavani suvisiacich usmerneni. To si mbze vyziadat dalSie aktualizacie
»,Usmernenia k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti*. Okrem
toho sa bude aktualizovat aj usmernenie slvisiace s autorizdciou na zaklade skdsenosti
ziskanych podas prvej viny podavania Ziadosti o autorizacie, ktoré sa budi analyzovat

v roku 2015.

Do novych a aktualizovanych usmerneni sa budl postupne dopifiat dalsie priklady

a vysvetlenia na zdklade nepretrzite rastucich sklsenosti s uplatfiovanim pravnych
predpisov EU o bezpeénosti chemickych latok. Tieto usmernenia pomdzu spolo¢nostiam,
ktoré maju povinnosti, aj pri plneni ich pravnych povinnosti pri aktualizacii ich
dokumentacii s ciefom zlepsit ich kvalitu. Aj ked’ sa agentira ECHA bude snazit vypracovat
usmernenie, ktoré bude ¢o najviac napomocné spolocnostiam, ktoré maju povinnosti, nikdy
vSak nebude jej cielom, aby toto usmernenie bolo natolko normativne, aby nahradilo
posudenie konkrétnej veci, ktoré musia urobit spolo¢nosti majlce povinnosti, ktorym
nariadenia REACH a CLP ukladaju v zasade dokazné bremeno.

Vzhladom na rastuci poCet spoloCnosti, ktoré maju malo skldsenosti s nariadenim REACH
a ktorych sa budu tykat terminy registracie podla nariadenia REACH v roku 2013 a v roku
2018 a vzhladom na ocakavania agenttry ECHA, Ze MSP budu predstavovat najvacsiu
kategoriu registrujlcich predkladajucich dokumentacie v roku 2018, sa agentira ECHA

v rokoch 2013 az 2015 zameria na poskytovanie vac¢sieho mnozstva informacii v lahko
dostupnych formatoch ako si usmernenie v kocke alebo praktické prirucky.

Napokon, dalsi vyvoj nastroja Navigator, ako aj terminologického nastroja agentury ECHA
budU predstavovat dalSiu pomoc spolo¢nostiam, ktoré maji povinnosti, vyvoj v tejto
oblasti bude v rokoch 2013 az 2015 postupne naberat na intenzite.
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3.5.2 Asistencné pracovisko

Asistencné pracovisko rozsiri do roku 2015 este viac svoje ¢innosti zamerané na pomoc
spolo¢nostiam, ktoré maju povinnosti, pri plneni ich povinnosti a bude pomahat tym, ktori
maju povinnosti v savislosti s terminom registracie podla nariadenia REACH v roku 2013,
konkrétne s pripravami na predloZzenie dokumentacie v¢as a v spravnej forme.

Tym sa asistencné pracovisko stane jednym z hlavnych aktérov agentury pri dosahovani jej
strategického ciela, a to zlepsenia kvality informacii a Udajov o bezpecnej vyrobe
a bezpe¢nom pouzivani chemikalii.

Vyzvy, ktorym bude asistenéné pracovisko ¢elit v roku 2013, st dvojaké: bude musiet
zvladnut maximalne mnozstvo prace do 31. maja 2013, t. j. do terminu registracie podla
nariadenia REACH, a vyuzit skisenosti s analogickymi ¢innostami na jeseri 2010 pri
poskytovani Specidlnych sluzieb registrujicim pocas priprav bezprostredne pred uvedenym
terminom. Tieto sluzby budu opat zahffiat dvojstranné kontakty so spolo¢nostami vratane
telefonického kontaktu. DalSou vyzvou bude rozsirenie jeho Cinnosti tak, aby zahfali
poradenstvo o vykonavani nariadenia o biocidnych vyrobkoch a zahrnutie témy o biocidoch
do siete narodnych asistenénych pracovisk.

Asisten¢né pracovisko bude pocas celého obdobia 2013 - 2015 nepretrzite prispdsobovat
svoje odpovede vyvoju v oblasti vykonavania eurdpskych pravnych predpisov

o bezpecnosti chemikalii. Agentlra bude pokracovat vo svoje praxi aktualizacie otdzok a
odpovedi a v zverejnovani dokumentov Otazky a odpovede na stranke agentury ECHA.
Zohladni pritom nové povinnosti vyplyvajuce z pravnych predpisov, ktoré budu postupne
nadobudat ucinnost, ako je zahrnutie zmesi do povinnosti vyrobcov pouzivat piktogramy
klasifikacie a oznaCovania v sulade s nariadenim CLP. NavySe, Ulohou asistenc¢ného
pracoviska je nielen poskytovanie pomoci v suvislosti s prislusSnymi pravnymi predpismi a
ich uplatfiovanim, ale aj podpora pouzivatelom nastrojov IT, ktoré agentlra poskytuje
spolo¢nostiam, ktoré maju povinnosti. Asisten¢né pracovisko bude aj nadalej vyuzivat
webové seminare na komunikaciu so svojimi cielovymi skupinami zakaznikov.

Agentira ECHA spravuje siet narodnych asistenénych pracovisk pre nariadenia REACH a
CLP (HelpNet), ¢o narodnym asistenénym pracoviskam krajin EU/EHP (ako aj asistencnym
pracoviskam priemyslu, ktoré sa do siete zapojili ako pozorovatelia) umozni harmonizovat
odpovede na otédzky priemyslu, a vymienat si aj najlepsie postupy a dalsie informacie
sUvisiace s ich pracou. Riadiaca skupina siete HelpNet sa bude pod vedenim agentury
pravidelne stretdvat, aby podporila tito ¢innost. Zatial ¢o v sGiéasnosti tato siet zahffia
vSetky narodné asistencné pracoviska pre nariadenia REACH a CLP, v roku 2013 bude
agentura ECHA musiet vyclenit prislusné prostriedky na zapojenie do prace siete HelpNet aj
narodnych asistencnych pracovisk pre nariadenie o biocidoch, ktoré mézu prislusné organy
krajin EU/EHP zriadit podla vlastného uvazenia (kedZe nariadenie o biocidnych vyrobkoch
nestanovuje povinnost zriadit takéto ndrodné asisten¢né pracoviska).

V suvislosti s terminom registracie podla nariadenia REACH v roku 2018, kedy mozno
ocakavat viac registrujucich z radov MSP, sa eSte zv&cé$i vyznam poradenstva
poskytovaného narodnymi asistenénymi pracoviskami pre nariadenia REACH a CLP.
Agentura ECHA preto eSte zintenzivni svoje Usilie vynakladané na to, aby boli narodné
asistencné pracoviska neustale informované o aktualnom vyvoji a zlepsi, pomocou skoleni,
svoje schopnosti poskytovat dobré poradenstvo. Prostrednictvom siete HelpNet zapoji
agentura narodné asistencné pracoviska aj do c¢innosti suvisiacich so zvySovanim
informovanosti.

Zabezpeclenie, aby agentura ECHA ziskavala len informacie pozadovanej kvality, si
vyzaduje nielen poskytovanie poradenstva spolo¢nostiam, ktoré maja povinnosti, vo forme



odpovedi na otazky, ale aj zabezpecenie, aby sa asistencné pracovisko agentury ECHA
podielalo na vyvoji a poskytovani vedeckych IT nastrojov externym pouzivatelfom.
Asisten¢né pracovisko agentlUry ECHA sa stane este ddlezitejSou sucastou prac agentury
spojenych s testovanim tychto nastrojov pred ich oficidlnym uvedenim do c¢innosti a pri
vypracovavani pouzivatelskych priruciek. Tato Gcast asistenéného pracoviska agentiry
ECHA na zabezpecovani kvality nastrojov pom6ze zamestnancom agentiry ECHA
nadobudnut zruénosti a vedomosti, ktoré st nevyhnutnou sucastou poskytovania naslednej
podpory pouzivatefom z priemyslu. Asistencné pracovisko agentiry ECHA dalej vyhodnoti
potreby externych uzivatelov pokial ide o odbornd pripravu a usmernenia k pouzivaniu
tychto nastrojov a zabezpedi tieto skolenia v Uzkej koordinacii s projektovymi timami IT
agentury. Tato odbornd priprava je obzvlast dblezitd pokial ide o termin registracie v roku
2018, pretoze mozno oakavat, ze MSP budd mat problémy so zloZitostou softvérovych
aplikacii, ktoré musia pouzit, aby bola ich registracia Uspesna.

3.6 Vedecké nastroje IT
Priority na roky 2013 - 2015

Na umoznenie inteligentného vyuzivania idajov a zaoberanie sa chemickymi
latkami vzbudzujlcimi obavy agentura ECHA:

e zlepsi integraciu svojich systémov IT s ciefom umoznit internym i externym
pouzivatelom (prislusnym organom clenskych statov a Komisii) lahky,
bezpecny a jedinecny pristup k informaciam agentury ECHA prisp6sobeny
poziadavkam zdakaznikov:

e rozsiri portal agentury ECHA s informaciami o registrovanych latkach
s ciefom vytvorit koncepciu tzv. jediného miesta pristupu, zlepsit format
a vytvorit vykonnejSie nastroje na vyhladavanie vlastnosti a pouzivani
chemikalii.

Na to, aby agentura ECHA prispela k spristupnovaniu kvalitnych udajov:

e bude nadalej zdokonalovat nastroje IT, ktoré sl(zZia registrujlcim, ako je
nastroj na hodnotenie chemickej bezpecnosti a podavanie sprav o chemickej
bezpecnosti (Chesar), s cielom vytvorit podmienky, aby bolo mozné z jeho
formatov a algoritmov na vytvaranie expozi¢nych scenarov urobit odvetvovu
normu pre nové a aktualizované registracie.

Na Ucely efektivneho a ucinného zvladnutia existujlcich a novych legislativnych
uloh pri si¢asnom prispésobovani sa pripravovanym obmedzeniam zdrojov
agentura ECHA:

o zlepsi a zavedie informacéné systémy, ktoré jej pomdzu zvladnut oéakdvané
(rasttice a v niektorych pripadoch maximalne) mnozstvo prace a zabezpedit,
aby bola regulaé¢na c&innost agentiry ECHA nevyhnutne sledovatelna
a kontrolovana a aby za nu bola agentira ECHA zodpovednad, a to v Case,
ked agentura Celi vyraznému obmedzeniu zdrojov,

e pripravi podporu IT na plnenie svojich uloh vyplyvajucich z nového pravneho
predpisu o biocidnych vyrobkoch, vyuzitim skidsenosti a komponentov
vyvinutych v existujucich IT systémoch.

Agentura ECHA vyvinula mnoho réznych IT systémov na podporu c¢innosti vyplyvajucich

z nariadeni REACH a CLP. Casom presla od procesov predkladania a $irenia informacii
(systém REACH-IT, IUCLID, Chesar a Sirenie informacii) k podpore pracovnych tokov,

s ktorou zacala po skonceni predkladania dokumentdcii k prvému terminu registracie. Tieto
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pracovné toky do znacnej miery slvisia s pripravou a prijimanim rozhodnuti tykajucich sa
hodnotenia a manazmentu rizik.

Vnadvaznosti na studiu podnikovej architektury, ktora sa uskutocnila v roku 2010 a ktorou
sa odhalili rizika spojené s rozdrobenostou Udajov v niekolkych systémoch, zacala agentira
ECHA v roku 2011 realizovat projekt integracie Gdajov s ciefom lepsie integrovat svoje
obchodné aplikacie. Jednou z oblasti, ktord sa bude v rokoch 2013 a 2014 inovovat, bude
zavedenie novej generacie IT nastrojov obsahujucich integrované modely pre spravu
Udajov, pre spravu zabezpecenia a pristupu a pre komunikaciu medzi priemyslom,
agenturou ECHA, Clenskymi statmi a Komisiou. Hoci primarnymi systémami, ktorych sa
projekt tyka, s REACH-IT a IUCLID, vysledok tychto prac bude mat vplyv aj na ostatné
systémy, ako je databaza agentlry ECHA (CASPER) a RIPE a portal s informaciami

o registrovanych latkach.

Jednou z hlavnych sudasti systému novej generdcie bude portal, ktory bude predstavovat
jediné miesto pristupu do systémov agentiry ECHA a platformu pre upraveny pristup k
publikaciam s informaciami o chemikalidch (Sirenie informacii). V tejto suvislosti sa portal -
ktorého dokoncenie je naplanované na rok 2015 - zameria na zlepSenie vyuzitelnosti
zverejnenych informacii, ako aj informacnych zdrojov a funkcii vyhladavania dostupnych
pre verejnost.

V roku 2013 agenturu ECHA ocCakava druha vina registracie podla nariadenia REACH

a v rokoch 2013 a 2014 bude musiet zvladnut mnozZstvo Uloh, ktoré je potrebné vykonat
po registracii (Sirenie a hodnotenie informacii), ktoré v tom ¢ase pravdepodobne dosiahne
maximum, pricom agentlra spraclva stale vacsi pocet ziadosti o autorizaciu. Sucasné
regulacné ulohy podla nariadeni REACH a CLP si vyzaduju neustalu optimalizaciu
prevadzkovych postupov agentury ECHA, aby splfiali pravne poZiadavky efektivnejsie

a ucinnejsie.

Pripravy na termin registracie podla nariadenia REACH v roku 2018 sa budl musiet zacat
uz v roku 2014. Predpoklada sa, Ze pocet registracii bude omnoho vyssi - v porovnani

s predchadzajucimi terminmi - a oCakdva sa, ze medzi registrujucimi bude viac MSP ako
pri predchadzajucich terminoch. Procesy a systémy agentury ECHA budu preto znacne
vytazené a bude potrebné ich prispdsobit, aby agentira zvladla o¢akavané mnozstvo
prace. Agentira ECHA bude navy$e nadalej zdokonalovat svoje IT nastroje pre
registrujucich na pomoc pri vypracovavani vysokokvalitnych dokumentacii, ako su nastroj
na podavanie hodnoteni a sprav o chemickej bezpecnosti (CHESAR) alebo suUbor nastrojov
OECD QSAR - ktoré umoznuju doplnit chybajlce Gdaje $truktirovanym a transparentnym
sp6sobom. Na zavedenie vylepseni vyuzitelnosti systému REACH-IT, aby v roku 2018 tento
systém malym a strednym podnikom ulahcoval interakciu s tymto systémom, uskutocni
agentlra ECHA technickl studiu systému REACH-IT na posudenie vplyvu a realizovatelnosti
jeho fungovania v 23 jazykoch.

Vacsina postupov agentlry ECHA zahfna spolupracu s externymi regulacnymi partnermi
(konkrétne prislusnymi organmi Clenskych Statov a Komisiou). To si vyzaduje
prehodnotenie systémov a postupov agentury ECHA, ako aj politik a rieSeni na
zabezpecenie pristupu k udajom. Takyto navonok orientovany pristup bude opodstatneny
aj ucastou prislusnych organov ¢lenskych Statov, zastupcov priemyslu a asistenéného
centra na c¢innosti pracovnych skupin zameranej na ziskavanie poziadaviek a overovanie
a potvrdzovanie nastrojov IT.

V roku 2013 bude mat agenttira ECHA subor zdokonalenych systémov na podporu nového
terminu registracie (IUCLID 5.4, REACH-IT 2.4, a CHESAR 2) a zameria sa na ich
prevadzkovanie na velmi vysokej urovni dostupnosti a vykonnosti aj v ¢ase maximalneho



mnozstva prace. Prioritou bude aj ponuka primeranej urovne IT podpory pocas plnenia
Uloh po registracii.

Na zabezpecenie vysokej Urovne ucinnosti a nevyhnutnej sledovatelnosti regulacnych uloh
agentury ECHA sa agentlra ECHA bude snazit poskytovat IT podporu riadeniu pracovnych
procesov a riadeniu dokumentov v ramci programu riadenia obsahu podniku (ECM). Pocas
obdobia 2013 - 2015 bude agentiira ECHA v rdmci programu ECM pracovat na dalsom
VvyVvoji svojich postupov. Vypracuje sa pracovny postup pre hodnotenie latok, ktory bude
zahfnat aktualizacie priebezného akéného planu Spolo¢enstva CoRAP a hodnotenie latok.
Postupne sa vyvinu spdsobilosti spolupracovat pri podpore prace s prislusnymi orgdnmi
¢lenskych statov a vybormi MSC, RAC a SEAC. V ramci programu ECM sa vyvinie funkcia
vyuzivania platformy riadenia dokumentov pre spravu dokumentov a zaznamov agentury
a existujuce aplikacie budu doplnené o dalsie moduly pre latky vzbudzujlice velmi velké
obavy a pre proces hodnotenia dokumentacii s funkciami podavania sprav a o podporu pre
sekretariat vyboru c¢lenskych statov a pravny Utvar.

Je dblezité, aby sa agentira ECHA zacala ¢o najskor pripravovat na aspekty IT v rémci Uloh
tykajucich sa biocidov, aby mohla zvladnut prvé Ziadosti, ktoré mézu zacat prichadzat uz
od roku 2013. Vzhladom na rozsiahle potreby bude tento vyvoj IT postupne sa vyvijajucim
sa viacroénym projekt. Stcasné databdzy a funkcie sa bud( v rdmci moznosti integrovat,
aby sa spolo¢né mechanizmy a jednotlivé sucasti vyuzili ¢o najviac.

Na podporu prevadzkovych uloh vyplyvajucich z pravnych predpisov o biocidoch bude
agentura ECHA musiet zriadit a viest register biocidnych vyrobkov. Bude to informacny
systém pre priemysel na vytvaranie a predkladanie ziadosti a pre ziadatelov, agentdru
ECHA, clenské staty a Komisiu na pristup k ziadostiam a na vymenu informacii o sebe
navzajom a o autorizaciach. Informacie, ktoré nebudu déverné, agentira ECHA zverejni
v registri.

KedZe zodpovednosti za regulacné postupy su podla pravnych predpisov o biocidy
rozptylenejsie, bude potrebna modernizacia informacnych systémov agentliry ECHA, na ich
prisposobenie ,partnerskym" organom, presahujlica hranice agentury.

3.7 Vedecké Cinnosti a odborné poradenstvo pre institacie a organy
EU

Priority na roky 2013 - 2015

Na to, aby sa agentura ECHA stala strediskom pre vymenu informacii o budovani
vedeckych a regulacnych kapacit c¢lenskymi Statmi, eurdpskymi instituciami
a ostatnymi ztG¢astnenymi stranami, bude sa aktivne snazit:

e zaoberat novymi vyzvami v oblastiach ako st nanomateridly a endokrinné
disruptory, testovacie metdédy (vratane alternativnych metdd), toxicita
zmesi a ostatné vedecky zlozité oblasti, a vyuZivat tieto nové poznatky na
zlepsSenie vykonavania pravnych predpisov o chemikaliach.

Na ucely inteligentného vyuzivania udajov bude agentura ECHA:

e podporovat Komisiu pri dalSom vyvoji nariadeni REACH a CLP a v$etkych
pripadnych suvisiacich pravnych predpisov o chemikaliach,

e upeviovat spolupracu a dobre vztahy s institiciami EU a prislu$nymi
organmi v EU, ktoré posobia v oblasti chemikalii na medzinarodnej Urovni.

Na to, aby agentura ECHA prispela k zlepSovaniu kvality udajov:
e bude upevnovat harmonizované a Uc¢inné postupy pri vykonavani,
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dokumentovani a oznamovani hodnoteni chemickej bezpecnosti vSetkym
zucastnenym stranam s cielom zabezpedit zber vysokokvalitnych informacii
v tejto oblasti.

Vpravnom predplse REACH sa stanovuje, Ze agentura musi ¢lenskym Statom a institdciam
EU poskytovat ¢o najlepsie vedecké a technické poradenstvo k otdzkam tykajucim sa
chemikalii, ktoré patria do oblasti jej p6sobnosti. Teraz, ked uz je po prvom termine
registrécie, ktory priniesol znacné mnozstvo informacii, okrem iného o vlastnostiach

a ucinkoch chemikalii uvadzanych na trh, Coraz CastejSie sa objavuju ocakavania, ze dbjde
k uzsej interakcii a spolupraci medzi eurédpskymi regulacnymi orgdnmi a pouzivatelmi
tychto informacii. Navyse, vedecké kapacity agentiry ECHA a jej vedeckych vyborov
dosiahli stadium, ktoré Komisii umozriuje pozadovat od agentiry ECHA, aby zvysSila svoj
prispevok, pokial ide o otazky vedeckej povahy, ktoré su relevantné pre tvorcov politik.

V rokoch 2013 az 2015 bude agentlra ECHA dalej rozvijat spolupracu s institGciami EU,
najma s Eurdpskym parlamentom a Komisiou, pri dalSom vyvoji nariadeni REACH a CLP.
Skusenosti a know-how ziskane pocas vykonavania tychto dvoch pravnych predpisov sa
vyuziju vzdy, ked to bude mozné, na poskytovanie poradenstva o ktoromkolvek stavisiacom
pravnom predpise, ktory sa tyka chemikalii, ako aj o opatreniach slvisiacich s jeho
vykonavanim. V dosledku toho sa pravdepodobne zvysSi pocet konkrétnych Ziadosti

o vedecké stanoviska vyborov agentiry ECHA podla ¢lanku 77 ods. 3 pism. c) nariadenia
REACH a agentura ECHA bude na tieto Ziadosti v zavislosti od dostupnych zdrojov
reagovat.

Pokial'ide o nanomaterialy, cieflom agentiry ECHA je zabezpedit, aby sa poziadavky
nariadeni REACH a CLP vykonavali v plnom rozsahu na rieSenie nebezpecnosti a rizik
spojenych s latkami v nanoforme. Agentira ECHA bude nadalej rozSirovat svoje interné
kapacity v oblasti charakterizacie, hodnotenia nebezpecnosti a bezpec¢nosti a manazmentu
rizik v suvislosti s nanomaterialmi. Agentlra dalej umozni expertom z ¢lenskych Statov,
aby sa podielali na budovani kapacit a vymene sklsenosti so zu¢astnenymi stranami.
Agentura ECHA sa bude pod|elat na réznych vedeckych a regula¢nych ¢innostiach na Urovni
EU a OECD s cielom vypracovat vhodné usmernenia pre priemysel, ako aj ucinne
vyhodnocovat registra¢né dokumentacie, ktoré obsahuju informécie o nebezpeénosti,
rizikach a manazmente rizik tykajlucich sa nanomaterialov.

Podla nariadenia REACH je za urcitych podmienok nevyhnutné nové testovanie chemickych
latok na stavovcoch s cielom doplnit chybajlice Udaje o mozZnej nebezpeénosti tychto latok.
Cielom nariadenia REACH je vSak zaroven podpora alternativnych metdd na nahradenie,
zniZenie pocCtu a zdokonalenie meto6d zalozenych na testovani na zvieratach pri zachovani
vysokej urovne ochrany zdravia ludi a Zivotného prostredia. V EU je za regulacné
prijimanie novych testovacich metdd zodpovedna Komisia. Agentira ECHA poskytuje
vedeckU a technickd podporu pre tieto ¢innosti a bude presadzovat vedecky odévodnené
pouzivanie alternativnych testovacich metdd, ako st metoddy in vitro. To dosiahne
zohladnenim uz existujlcich skisenosti a pokroku, ktory sa dosiahol pri pristupoch in vitro
v Eurdpe i na medzinarodnej urovni. Okrem toho, s rasticim mnozstvom udajov o latkach
budi mat registrujlci pri hodnoteni bezpecnosti svojich latok viac prilezitosti spoliehat sa
na iné ako testovacie metddy a pristupy, ako je napriklad (Q)SAR (kvantitativny

a kvalitativny vztah Struktary a aktivity), pouzitie prevzatych zaznamov a zoskupovanie.
Agentura ECHA bude podporovat dalsi rozvoj a integraciu inych ako testovacich metdd do
internych postupov a aktivne prispievat k dalsiemu pokroku v tejto oblasti tak na urovni
EU, ako aj na medzinarodnej Urovni.

Popri tychto planovanych Cinnostiach celi agentira ECHA aj dalSim vyznamnym vedeckym
vyzvam, ktoré suvisia s plnenim jej uloh, ktoré sa tykaju napriklad endokrinnych
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disruptorov alebo toxicity zmesi. Agentlra sa preto bude snazit nepretrzite rozvijat svoje
vedecké kapacity, aby bola schopna Celit tymto vyzvam v existujucom legislativnom ramci.
Agentura to dosiahne tym, Ze prijme pristup riadenia zalozeny na poznatkoch

a zvy$ovanim efektivnosti pomocou koordinécie Usilia s dal$imi institiciami EU a ¢lenskymi
statmi.

Nariadenim REACH sa tak vytvara horizontalny ramec, ktory sa vztahuje na vadésinu
chemickych latok vyrabanych alebo uvadzanych na eurdpsky trh. V. mnohych pripadoch
preto praca agentury ECHA ovplyviiuje organy Eurdpskej Unie a Clenskych Statov, ktoré sa
podielaju na vykonavani pravnych predpisov Specifickych pre konkrétne odvetvie

o hodnoteni a manazmente rizik chemikalii (ako sU pravne predpisy o konkrétnych typoch
vyrobkoch alebo o Zivotnom prostredi alebo o ochrane zamestnancov). Z tohto doévodu sa
na zaklade nariadenia REACH od agentury ECHA vyZaduje, aby v suvislosti s otazkami
ochrany zamestnancov spolupracovala s tymito organmi, ¢im sa zabrani duplicite prac

a vydavaniu rozdielnych vedeckych stanovisk, a to najma s Eurdpskym Uradom pre
bezpecénost potravin (EFSA) a s poradnym vyborom Komisie pre bezpecnost, hygienu

a ochranu zdravia pri praci. Prostrednictvom tejto prace bude agentdra nadalej prispievat
k vytvaraniu synergii nariadenia REACH s inymi pravnymi predpismi EU.

Na dosiahnutie tychto synergii na Grovni EU je takisto potrebna spolupraca s Eurépskou
agenturou pre bezpeénost a ochranu zdravia pri praci (EU-OSHA), Eurdpskou agentirou
pre lieky (EMA), Eurdpskou environmentalnou agenturou (EEA), so Spolo¢nym vyskumnym
centrom Komisie (JRC) a s nepotravinovymi vedeckymi vybormi Komisie. Okrem toho sa
budd prehlbovat kontakty s organmi vyskumnej politiky a financujdcimi orgdnmi vratane
Komisie s ciefom oznamovat im vedecké potreby vyplyvajlce z nariadenia REACH alebo
ziskavat vysledky vedeckych projektov, ktoré mézu mat vplyv na regulaciu. Agentira ECHA
v pripade potreby tieto partnerstva Strukturuje, napr. vytvorenim siete na spolupracu

s podobnymi orgdnmi v EU alebo vypracovanim dal$ich memorand o porozumeni.

Agentura ECHA bude v obdobi 2013 az 2015 nadalej vykonavat konkrétne ¢innosti
podavania sprav Komisii podla poziadaviek nariadenia REACH. Agentura ECHA vypracuje
najma druh( spravu®! za obdobie troch rokov uréenl Komisii o stave vykonavania

a pouzivania metdd testovania bez vyuzivania zvierat a stratégii testovania pouzivanych na
ziskavanie informacii o vnatornych vlastnostiach a na hodnotenie rizik s ciefom splnit
poziadavky nariadenia REACH. Agentlra ECHA okrem toho zacne pripravovat druht( spravu
za obdobie piatich rokov o vykonavani nariadeni REACH a CLP, ktori mé predlozit v juni
2016. Agentura ECHA pripravi, ak ju o to poziada Komisia, aj prispevok na podporu
posUdenia vykonavaného Komisiou a tykajuceho sa nariadenia REACH podla ¢lanku 138
nariadenia REACH, a najma posudenia tykajuceho sa endokrinnych disruptorov v slvislosti
s autorizaénym postupom.

3.8 Biocidy
Priority na roky 2013 - 2015

Efektivne a Uucinne zvladnut existujlce a nové legislativne Ulohy:

e vybudovanim kapacity agentiry ECHA s cielom zvladnut nové zodpovednosti
vyplyvajlce z pripravovaného nariadenia o biocidnych vyrobkoch a pripravit
jeho vykonavanie,

e zabezpecenim, aby sa plnenie novych uloh, ktoré su pridelené agenture
ECHA na zaklade nariadenia o biocidnych vyrobkoch, vykonavali efektivne,
vypracovanim ucinnych postupov, ako aj ich efektivnou integraciou do

1 ¢lanok 117 ods. 3 nariadenia REACH.
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organizacnej struktury agentury ECHA.

Eurdpska komisia prijala v juni 2009 navrh nového nariadenia o uvadzani biocidnych
vyrobkov na trh a ich pouZzivani s ciefom revidovat existujlci pravny réamec (smernica

o biocidnych vyrobkoch 98/8/ES). Ucelom nového nariadenia je harmonizovat eurdpsky trh
s biocidnymi vyrobkami a ich G¢innymi latkami a zaroveri zabezpecovat vysoku Groven
ochrany ludi, zvierat a Zivotného prostredia.

Biocidne vyrobky obsahuju alebo vytvaraja ucinné latky a pouzivaju sa proti skodlivym
organizmmom, ako su napriklad Skodcovia alebo baktérie. Patria medzi ne aj vyrobky pre
domacnost, ako napriklad dezinfekéné prostriedky, deratizaé¢né prostriedky, repelenty

a insekticidy. Ostatné sa viac pouzivaju v priemysle, napriklad konzervacné prostriedky na
drevo a iné materialy, natery zabranujluce usadzovaniu a balzamovacie vyrobky na
predchadzanie poskodeniu prirodnych alebo vyrabanych produktov.

Komisia v navrhu pocita s novou rolou a dalSimi Ulohami pre agentiru ECHA pri hodnoteni
ucinnych latok a autorizacii biocidnych vyrobkov. Tento navrh je momentalne v
legislativnom procese, pri¢om G¢innost by mohol nadobudn(t uz v polovici roku 2012 a od
septembra 2013 by sa mohol zadat uplatfiovat. V obdobi 2013 az 2015 musi preto
agentura ECHA zabezpecit, aby mohla zacdat Gcinne a vcas vykonavat nové Ulohy tykajlce
sa biocidov ihned’ po prijati tohto revidovaného pravneho predpisu, a aby agentire ECHA
boli na plnenie tychto Uloh pridelené dodatocné prostriedky.

Jednotlivé Cinnosti agentury suvisiace s biocidmi st okrem tejto kapitoly, ktora sa venuje
vyslovne biocidom, opisané aj v inych kapitolach s cielom ukazat, ako sa agentira ECHA
snazi maximalizovat synergie medzi tymito Ulohami a Glohami vyplyvajucimi z inych
pravnych predpisov, napr. Uplnou integraciou svojich postupov.

Hodnotenie a schval'ovanie Gc¢innych latok

Ucinné latky sa mdzu pouzivat v biocidnych vyrobkoch, ked st schvalené. Ciefom
schvalovacieho procesu je zabezpedit, aby Gc¢inné latky nemali nepriaznivé G¢inky na
zdravie ludi alebo zvierat alebo na Zivotné prostredie.

Po podani ziadosti o schvalenie priemyslom a po zaplatené suvisiacich poplatkov, prislusny
organ clenského statu vykona vedecké hodnotenie ziadosti. Agentira ECHA dostane od
prislusného organu hodnotiacu spravu a novy vybor agentiry ECHA (Vybor pre biocidne
vyrobky) vyprcuje k tejto sprave stanovisko. Stanovisko vyboru predloZi Komisii, ktora
rozhodne o schvaleni Ziadosti. Ziadosti o prediZzenie budu preskiimané v rdmci podobného
postupu.

Ak sa ma Gc¢inna latka nahradit, agentira ECHA zacne verejnu konzultaciu na ziskanie
informacii od tretich stran, napr. o moznych alternativnych latkach.

Agentura ECHA takisto prevezme zodpovednost Komisie za riadenie programu preskimania
existujucich Gcinnych latok na zaklade suc¢asnej smernice o biocidnych vyrobkoch.
Agentura ECHA sa pripravi na prijimanie a spracovanie Ziadosti od septembra 2013. To si
vyZaduje to finalizaciu prebiehajlcich pripravnych prac v oblastiach, pre ktoré su uz
navrhnuté postupy a pracovné toky. Zvladnutie odovzdania suc¢asného programu
preskimania do konca roka 2013 si vyziada Uzku koordinaciu so Spolo¢nym vyskumnym
centrom Komisie. Predpokladany pocet Ziadosti o schvdlenie by mal byt relativne nizky,
kedZe v programe preskimania je vyse 500 dokumentacii.
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Hodnotenie a autorizacia biocidnych vyrobkov

Biocidne vyrobky sa mdzu uvadzat na trh, len ak sU autorizované a obsahuju len schvalené
ucinné latky. Tym by sa malo zabezpedit, aby biocidne latky nemali nepriaznivé G&inky

na zdravie ludi alebo zvierat alebo na Zivotné prostredie.

Autorizaéné postupy sa mozu lisit v zavislosti od pripadu a Urovne, na ktorej chce
spolo¢nost poZziadat o autorizaciu. Existuju tieto moznosti: zjednodu$eny postup (pre
vyrobky s tzv. nizkym rizikom), vnutrostatna autorizacia, vzajomné uznavanie
vnutrostatnych autorizacii alebo autorizacia na Urovni Unie.

V pripade autorizaéného postupu na Grovni Unie sa budd Ziadosti predkladat agenttre
ECHA, ktord overi, ¢i bola Ziadost predlozend v spravnom formate, a vyberie poplatok

za ziadost. Hodnotenie prislusnym organom ¢lenského $tatu, stanovisko agentiry ECHA

a autorizacia Komisiou sa riadia rovnakym postupom, aky plati pre ucinné latky. Pokial ide
o rozsah autorizacie na urovni EU, predpoklada sa, Ze sa zacne Siestimi typmi vyrobkov

a v roku 2017 sa tento pocet rozsiri o tri dalSie typy vyrobkov, pricom sa v roku 2020 ich
pocet rozsiri o vSetky ostatné typy vyrobkov (s tym, Ze urcité typy vyrobkov budu od
autorizacie na urovni EU oslobodené).

Agentlra ECHA bude zohravat Glohu pri vzajomnom uznavani jednotlivych vyrobkov

a poskytne sluzby sekretariatu novej koordinacnej skupine zo zastupcov organov clenskych
$tatov, ktord bude skimat otdzky tykajlice sa vzajomného uznavania. Ked koordina¢na
skupina nedokaze vyriesit nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi, Komisia si moze vyziadat
stanovisko agentury ECHA.

Spolocné zdiel'anie uUdajov, alternativhi dodavatelia a technicka
rovnocennost

Podobne ako nariadenie REACH, aj navrhované nariadenie o biocidnych vyrobkoch bude
obsahovat ustanovenia o ulahéeni spolo¢ného zdielania Udajov s cielom predchadzat
zbytoénému testovaniu na zvieratach. Aj vo vztahu k biocidom bude agentira ECHA
zohravat obmedzenl rozhodcovsku/arbitraznu Glohu prostrednictvom moznosti udelit
Ziadatelovi pravo odvolat sa na $tudiu so stavovcami, a to aj bez dohody s vlastnikom
Gdajov. Agentura ECHA moéze tiez umoznit Ziadatelovi odvolat sa na Gdaje vo vlastnictve
inej spoloc¢nosti, pre ktoré uz uplynulo obdobie ochrany Udajov, za predpokladu, Ze je
mozné preukazat technick( rovnocennost Géinnych latok. Toto su rozhodnutia, proti ktorym
je mozné podat odvolanie odvolacej rade agentiry ECHA.

Na zaklade tohto nariadenia budd musiet véetky spolo¢nosti, ktoré v EU obchoduju

s uéinnymi latkami, preukazat, Ze maju pristup k pozadovanym tdajom bud’ predlozenim
povolenia na pristup alebo dokumentacie. Cieflom tohto postupu je vyriesit problém

tzv. alternativnych dodavatelov, teda spolo¢nosti, ktoré doteraz mohli obchodovat

s biocidnymi uc¢innymi latkami bez Ziadosti o schvalenie a bez vynalozZenia s tym sulvisiacich
investicii. Agentira ECHA bude musiet zverejnit zoznam vyrobcov, ktori chci pokracovat

v obchodovani aj v buducnosti.

Na podporu uvedenych postupov bude existovat postup na preukazanie technickej
rovnocennosti U¢innych latok. Na tento Ucel bude potrebné poslat agentire ECHA Ziadost
spolu s poplatkom a agentura ECHA rozhodne, Ci sa prislusné Gc¢inné latky povazuju

za technicky rovnocenné. Aj proti tomuto rozhodnutiu je pripustné odvolanie. Agentura
ECHA sa bude musiet pripravit na tieto Glohy a priemyslu bude tiez musiet poskytnat
usmernenie na vykonavanie tychto postupov.
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3.9 Nariadenie PIC
Priority na roky 2013 - 2015

Zvladnut existujlce a nové legislativne ulohy:

o efektivnou a ucinnou pripravou na nové zodpovednosti vyplyvajluce
z buduceho nariadenia PIC a z jeho vykonavania.

V roku 2011 Komisia prijala navrh tzv. nariadenia PIC (nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 689/2008 zo 17. juna 2008 o vyvoze a dovoze nebezpecnych chemikalii).
Nariadenie PIC transponuje medzinarodny Rotterdamsky dohovor do prava EU, uplatfiuje
sa na zakazané alebo prisne obmedzené chemikalie a zabezpecuju sa nim mechanizmy
vymeny informacii tykajucich sa vyvozu a dovozu tychto chemikalii. Tieto mechanizmy
zahffiaju vyvozné oznamenia pre zakdzané a prisne obmedzené chemikalie uvedené

v prilohe I k nariadeniu. Taktiez obsahuje postup udelovania predbezného suhlasu po
predchadzajucom ohlaseni (PIC) pre chemikalie, ktoré su vyslovne identifikované ako
chemikalie PIC podla Rotterdamského dohovoru a ktoré su uvedené aj v nariadeni. Vyvoz
chemikalii PIC si vyzaduje vyslovny suhlas krajiny dovozu.

Komisia planuje navrhnut prepracovanie nariadenia PIC, v rémci ktorého sa predpoklada
presun urcitych Uloh, ktoré v sicasnosti vykonava Spoloc¢né vyskumné centrum Komisie,
na agentUru ECHA. Oc¢akava sa preto, Ze agentUra ECHA bude riadit praktické fungovanie
mechanizmov PIC a na poziadanie Komisie jej poskytne technické a odborné vstupy

a pomoc Vv suvislosti s ulohou Komisie ako spolo¢ne uréeného organu Eurépskej Unie

a v suvislosti s ic¢astou Unie na dohovore.

Dosledky na fungovanie agentliry ECHA su podobné ako v pripade vykonavania Uloh na
zaklade nového nariadenia o biocidnych vyrobkoch, hoci v ovela menSom meradle.
Agentura ECHA najskor pripravi vyvoj nastrojov IT a pracovnych postupov na spracovanie
oznameni o vyvoze a bude sa zaoberat dal$imi Glohami vyplyvajlcimi z tohto pravneho
predpisu, a potom zaéne tieto postupy vykonavat.
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4 ORGANY AGENTURY ECHA A PRIEREZOVE CINNOSTI

4.1 Vybory a forum
Priority na roky 2013 - 2015

Na ucely efektivneho zabezpecenia vysokej kvality idajov a propagovania ich
inteligentného vyuzivania a efektivneho rieSenia vedeckych vyziev agentira ECHA:

e zabezpedi pevny zaklad pre dohody vyboru clenskych statov o hodnoteni
i pre postupy tohto vyboru spojené s SVHC dalSim investovanim tak
do vedeckého obsahu svojej prace, ako aj do efektivnosti postupov
a pracovnych metdd,

e zabezpedi pevny zaklad pre rozhodnutia Komisie o regulacnom manazmente
rizik dalSim investovanim do vyborov RAC a SEAC v suvislosti s vedeckym
obsahom stanovisk a v suvislosti s transparentnostou a efektivnostou
postupov a pracovnych metéd vratane Uzkej koordinacie prace vyborov RAC
a SEAC,

e bude vyrazne podporovat presadzovanie rozhodnuti tykajlcich sa hodnoteni
v Clenskych Statoch a vyber projektov presadzovania, ktoré prispeju
k plneniu strategickych cielov agentury.

Vybory a Férum s neoddelitelnou stéastou agentiry ECHA a zohravaju zasadnu Ulohu
pri plneni jej uloh. Vybory su velmi délezité pre plynulé a uc¢inné fungovanie nariadeni
REACH a CLP i nariadenia o biocidnych vyrobkoch a pre déveryhodnost agentiry ECHA
tym, Ze zaruduju jej nezavislost, vedeckl integritu a transparentnost.

Typ a mnozstvo vykonov, ktoré musia vybory zvladnut, priamo ovplyviiuji rézne postupy
podla nariadeni REACH a CLP, ako aj o¢akavané mnozstvo dokumentacie tykajlcej sa
¢innosti hodnotenia, autorizacie, obmedzeni, klasifikacie a oznacovania, ako aj dalsie
poziadavky vykonného riaditela agentiry ECHA.

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

Vybor pre hodnotenie rizik musi predkladat stanoviska: 1) k navrhom harmonizovanej
klasifikacie a oznacovania latok, 2) k ndvrhom obmedzeni pre latky, 3) k ziadostiam

o0 autorizaciu, a 4) k akymkolvek otazkam vyplyvajucim z ¢innosti v rdmci nariadenia
REACH, ktoré suvisia s rizikami pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie.

Vybor pre socidlno-ekonomickl analyzu musi predkladat stanoviska: 1) k navrhovanym
obmedzeniam a ich socialno-ekonomickému vplyvu a k dostupnosti a technickej

a ekonomickej uskutocnitelnosti alternativ, 2) k socidlno-ekonomickym faktorom suvisiacim
so ziadostami o autorizaciu, a 3) k akymkolvek otdazkam vyplyvajicim z ¢innosti v rdmci
nariadenia REACH suvisiacich so socialno-ekonomickym vplyvom moznych legislativnych
opatreni na latky.
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V obdobi rokov 2013 - 2015 bude sekretaridt agentiry ECHA nadalej pripravovat a viest
schédze a ad hoc pracovné skupiny vyborov s ciefom zlepsit ich koordinaciu. Dobra
koordinacia je obzvlast dblezita pri praci s navrhmi na obmedzenia a Ziadostami

0 autorizaciu, kde su jednotny postup a jednotné chapanie oboch vyborov nevyhnutne.
DalSou narocnou ulohou tychto dvoch vyborov je zvlddanie jednotlivych zakonnych
terminov. Podla potreby bude sekretariat poskytovat aj podporu ¢lenom vyboru, ktori boli
vymenovani za (spolu)spravodajcov pre konkrétne dokumentécie. Clenovia vyboru okrem
toho potrebuju Uplnu vedeckl a odbornl podporu od prislusnych organov ¢lenskych statov,
a to najma, ak funguju ako (spolu)spravodajcovia.

Mnozstvo stanovisk vyborov zavisi od budicich dokumentacii, ale o¢akava sa, ze ich pocet
bude postupne narastat, dokonca vyrazne. Odhaduje sa, Ze roéne sa uskutoéni Sest
plenarnych schddzi v pripade vyboru RAC a Styri az pat v pripade vyboru SEAC. Oc¢akava
sa, ze v obdobi rokov 2013 az 2015 budul oba vybory zvolavat ¢oraz viac schédzi
pracovnych skupin na podporu spravodajcov a pripravu zaverov vyboru. CastejSie sa budu
vyuzivat aj pisomné postupy, aby sa obmedzila potreba plenarnych schddzi. Vybory budu
preto musiet maximalizovat efektivnost a zjednoduSovat svoje pracovné postupy pri
zaoberani sa jednotlivymi dokumentaciami tak, aby zvladali rychlo rastlce pracovné
zatazZenie vyplyvajlce najma z ocakavaného vyrazného narastu poctu ziadosti

o0 autorizaciu. Vybory RAC a SEAC budl musiet navys$e zohladriovat aj pripomienky prijaté
od Komisie, ¢lenskych statov, organizacii ziCastnenych stran a dalSich zicastnenych stran
k ich stanoviskdm a svoje postupy by mali revidovat na zadklade ziskanych sklsenosti.

Daldou naro¢nou Ulohou je koordinacia s ostatnymi vedeckymi vybormi EU, ktoré sa
zaoberaju rovnakymi alebo podobnymi latkami v rdmci inych regula¢nych ramcov, s ciefom
véas identifikovat mozné rozdiely v stanoviskach, ktoré by mohli byt zavazné. V ddsledku
toho bude potrebné rozsirit koordinaciu vyboru RAC s vedeckymi vybormi inych agentur

a organov Eurdpskej Unie zaoberajucimi sa hodnotenim rizik tak, aby zahfiala nielen
identifikdciu moznych rozdielov, ale aj vypracuvanie postupov spoluprace medzi vybormi
pracujucimi na zaklade tej istej dokumentacie.

4.1.2Vybor clenskych statov (MSC)

Vybor ¢lenskych statov agentiry ECHA (MSC) pozostava z ¢lenov, ktorych menovali
jednotlivé ¢lenské staty. Jeho zdkladnou funkciou je vyriesit potencidlne rozdielne nazory
o navrhoch rozhodnuti k hodnoteniu dokumentacie a k navrhom identifikacie latok ako
latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC). Ak vybor ¢lenskych Statov nedospeje

k jednomyselnej dohode, jeho stanovisko sa postupi Komisii, ktora prijme konecné
rozhodnutie. Vybor vydava stanoviska aj k navrhom agentiry ECHA na urcenie priorit pre
autorizaciu latok vzbudzujucich velmi velké obavy a k priebeznému akénému planu
Spolo¢enstva o latkach, ktoré je potrebni vyhodnotit.

Ulohy vyboru ¢lenskych $tatov si vyzaduju vedecké diskusie o Sirokej $kéle vedeckych
oblasti od najlepsieho vyuzivania rozlicnych metdd testovania na ziskanie informacii

0 nebezpeclenstvach latok a hodnotenia environmentalnej stalosti latok az po dohody
o prioritach pri zaradovani latok vzbudzujucich velmi velké obavy do zoznamu latok
podliehajucich autorizacii (priloha XIV). Preto ¢lenom na kazdej sch6dzi pomahaju
odbornici z prislusnych organov.

Navrhy rozhodnuti tykajucich sa hodnoteni si vyzaduju dohodu vo vybore ¢lenskych statov,
ak aspon jeden ¢lensky stat predlozi navrhy na zmenu rozhodnutia (rozhodnutie pripravi
agentura ECHA). Vzhladom na niekolko stoviek rozhodnuti, ktoré musi agentira ECHA
kazdy rok prijat sa predpokladd, Ze v rokoch 2013 az 2015 sa vybor ¢lenskych $tatov bude
snazit dosiahnut dohodu o viac ako 100 navrhoch rozhodnuti ro¢ne. Hlavnu &ast prace
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vyboru ¢lenskych $tatov budui nadalej tvorit ndvrhy rozhodnuti tykajlce sa hodnoteni
dokumentécii. Predpoklada sa, Zze vybor za¢ne pracovat na hodnoteni latok v roku 2012
a pocas rokov 2013 - 2015 sa bude musiet snazit dosiahnut dohodu o prvych navrhoch
rozhodnuti tykajucich sa hodnoteni latok.

Okrem toho bude potrebné pravidelne aktualizovat zoznam kandidatskych latok SVHC
a aspon kazdé dva roky vydat stanovisko k ndvrhom odporacani agentiry ECHA tykajucim
sa zaclenenia latok do zoznamu latok podliehajucich autorizacii.

Toto narastajlice pracovné zatazenie si vyziada Casté a efektivne vyuzivanie pisomnych
postupov, vyuzivanie pracovnych skupin a okrem toho aj schédze vyboru kazdé dva
mesiace. Nové Ulohy vyplyvajluce z hodnotenia latok si vyziadaju viac ¢asu na diskusiu -
aspori pocas prvych rokov tohto procesu — ¢o povedie k predizeniu schddzi vyboru
¢lenskych statov napriek tomu, Ze sa neocakava zvysenie ich frekvencie.

4.1.3 Vybor pre biocidne vyrobky

Zriadi sa novy vybor pre biocidne vyrobky (BPC) ako sucast vykondavania novych Gloh
podla budiceho nariadenia o biocidoch. Vybor bude zodpovedny za pripravu stanovisk,
najma k ziadostiam o schvalenie Uucinnych latok, za identifikaciu Ucinnych latok, ktoré sa
maju nahradit a ziadostiam o autorizaciu biocidnych vyrobkov - vratane pravidelného
obnovovania tychto zZiadosti.

Kazdy ¢lensky $tat bude mat pravo vymenovat jedného ¢lena do vyboru pre biocidne
vyrobky. Pravidla fungovania a ¢innosti vyboru pre biocidne vyrobky budu velmi podobné
pravidlam ostatnych vyborov agentiry ECHA. KedZe pracovna zataz tykajlca sa biocidov
bude v priebehu rokov rychlo narastat, rozhodnutim riadiacej rady agentiry ECHA bude
mozné vytvarat paralelné vybory.

Agentura ECHA bude musiet zriadit novy vybor pre biocidne vyrobky velmi skoro

po nadobudnuti G¢innosti nariadenia o biocidnych vyrobkoch a pripravit sa na plnenie
svojich Uloh a zvladnutie rychlo rasticej pracovnej zataze.

4.1.4F6rum

Podla nariadenia REACH sa vyzaduje, aby kazdy Clensky stat zaviedol systém Gradnych
kontrol vykonavania nariadeni REACH a CLP. Ich uc¢inné, harmonizované a nestranné
presadzovanie v ramci celej EU je velmi ddlezité. Férum na vymenu informacii

o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach (dalej len ,férum®) je koordinacnou
sietou organov ¢lenskych $tatov EU/EHP zodpovednych za presadzovanie prava. Forum je
neoddelitenou sucastou agentiry ECHA a zohrava dolezit( Ulohu pri zabezpeceni ¢innosti
harmonizovaného presadzovania prava, a v nariadeniach REACH, CLP a PIC12 sa féru
uklada niekolko povinnosti. Sch6dzam a pracovnym skupinam fora predsedaju zastupcovia
¢lenskych statov a podporuje ich sekretariat féra ktory tvoria zamestnanci agentary ECHA.

KedZe vykonavanie nariadeni REACH a CLP napreduje, ich presadzovanie nadobuda stale
vyznamnejsiu Ulohu pri mobilizacii spolo¢nosti, ktoré su povinné efektivhe a bezpecne
pouzivat chemikalie a zaoberat sa chemickymi latkami vzbudzujdcimi obavy. Do rokov
2013 - 2015 bude férum, ako prislusny organ chemickej agentiry ECHA, zohravat ¢oraz
aktivnejsiu Ulohu pri zjednoduSovani toku informacii, ktory umoznuje presadzovanie

12 Férum sa vyuziva na koordinovanie &innosti prisludnych orgdnov &lenskych Statov zodpovednych za
presadzovanie nariadenia PIC.
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rozhodnuti agentury ECHA. Bude to jeho dalSia Uloha nad ramec jeho tradi¢nych uloh,
ktorymi je presadzovanie vSeobecnych pristupov k harmonizovanych postupom
presadzovania medzi krajinami EU/EHP s dlhodobym cielom vytvarat rovnaké podmienky
v Eurdpe. V tejto suvislosti sa za rozhodujuci milnik povazuje zavedenie nového nastroja -
systému RIPE (Informacného portalu na presadzovanie nariadenia REACH) v polovici roka
2011 . Dokoncenie projektu Interlinks v roku 2012 bude dalSim takymto milnikom.

KedZe vykonavanie pravnych predpisov bude postupne naberat na intenzite s rastdcim
objemom Udajov ziskanych agentUrou ECHA a rasticim mnozstvom prijatych rozhodnuti

a stanovisk v ramci réznych postupov nariadenia REACH, sekretariat agentiry ECHA bude
musiet vynakladat ¢oraz viac Usilia na zahrnutie stale vaésieho poctu prevadzkovych funkcii
spojenych s presadzovanim jednotlivych rozhodnuti prostrednictvom inSpekcii v ¢lenskych
Statoch.

Ucinok zaverov alebo iniciativ féra véak bude zavisiet od angazovanosti jeho ¢lenov a ich
schopnosti mobilizovat prostriedky vnutrostatnych organov zodpovednych

za presadzovanie. Napokon, Uspech nariadeni REACH, CLP a PIC zavisi od ich uc¢inného
presadzovania v Clenskych Statoch. V tejto slvislosti bude sekretariat v maximalnom
moznom rozsahu pokracovat vo svojom Usili zameranom na podporu féra pri jeho
cinnostiach na harmonizovanom presadzovani.

Férum vykonava cinnosti podla trojro¢ného pracovného programu fora, ktory sa pravidelne
aktualizuje a je dostupny na webovej stranke agentiry ECHA. Zakladné dokumenty
,Stratégie na presadzovanie nariadeni REACH a CLP" a ,Minimalne kritéria pre insSpekcie

v sUvislosti s nariadeniami REACH a CLP" sa budu nadalej pravidelne aktualizovat na
zaklade harmonizovanych projektov presadzovania doplnenych o usmernujuce dokumenty
a Skoliaci materidl pre miestnych inspektorov. Agentira ECHA bude nadalej organizovat
podujatia ,Skolenia pre Skolitelov" na zverejfiovanie najlepsSich postupov na presadzovanie.
Dolezité budu najmé koordinované projekty féra zamerané na harmonizované
presadzovanie, napriklad tykajluce sa presadzovania pravidla ,Ziadne Udaje, ziadny trh",
pokial ide o (pred)registraciu, alebo povinnosti suvisiacich s nariadenim REACH
vyplyvajucich pre dodavatelsky retazec pre latky v zmesiach pripravovanych formulatormi
alebo tykajuce sa prislusnej klasifikacie a oznaCovania latok a spoluprace s colnymi Gradmi.

Zriadenim pilotnych projektov féorum zlepsi sp6sob komunikacie a zisti konkrétne potreby
inSpektorov pri kontrole konkrétnych procesov. Nastroj RIPE sa rozsiri o nové funkcie.

Férum bude pokracovat v spolupraci s vyborom pre hodnotenie rizik (RAC) a vyborom pre
socialno-ekonomicku analyzu (SEAC) na poskytovani poradenstva o vymahatelnosti
navrhovanych obmedzeni tykajlcich sa latok a pri prijimani opatreni s cielom zlepsit
efektivnost tohto konzultaéného procesu.

Bude sa snazit, aby jeho praca bola natolko transparentna nakolko mu to povoluje povaha
jeho mandatu, ktory sa tyka presadzovania. Nova webova stranka agentury ECHA
spristupnena v decembri 2011 uz predstavuje lepsiu platformu na zverejfiovanie informacii
o ¢innostiach féra. Férum bude nadalej raz ro¢ne organizovat otvorené zasadnutie so
zUCastnenymi stranami na prediskutovanie osobitnych tém tykajucich sa presadzovania
prava.

Na zvySenie Ucinnosti harmonizacie presadzovania bude sekretariat agentliry ECHA v Gzkej
spolupraci s forom nadalej vyvijat informacné portaly a nastroje na vymenu informacii

s cielom ulah&it komunikaciu medzi organmi na presadzovanie. Vymenu informacii buda
stimulovat a zintenzivnia aj ¢innosti tykajlce sa koordinacie vymeny in$pektorov

a Studijnych pobytov. Férum bude zaroven nadalej vytvarat a zavadzat harmonizovanu
metodiku, ktoré okrem iného umozni U¢inne merat dosiahnuty pokrok.
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4.2 Odvolacia rada
Priority na roky 2013 - 2015

Efektivne a U¢inne zvlddnut existujlce a nové legislativne Ulohy:

e zvladnutim velmi nestaleho poctu pripadov odvolani vo veciach
vyplyvajucich z komplikovanych vedeckych a technickych zalezitosti — nielen
v sUvislosti s nariadeniami REACH a CLP, ale aj v suvislosti s nariadenim
o biocidnych vyrobkoch,

e zlepsenim procesnej efektivnosti a uc¢innosti odvolacieho systému vratane
poskytovania podkladov Komisii, ak je to vhodné, na ucely zmien a doplneni
rokovacieho poriadku, okrem iného v dosledku nadobudnutia Ucinnosti
nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Odvolacia rada je neoddelitelnou sucastou agentiry ECHA, ale svoje rozhodnutia prijima
nezavisle. V sucasnosti ju tvori predseda a dvaja ¢lenovia na plny Uvéazok, ktori v ramci
agentury ECHA nesmu vykonavat ziadne iné funkcie. Vymenovani boli dalsi ¢lenovia

a nadhradnici, ktorych mozno prizvat a ktori pracuju na ¢iastoény Gvazok, s ciefom riesit
vykyvy v objeme prace, pripady konfliktu zaujmov a absenciu Clenov pracujucich na piny
uvazok. Clenov odvolacej rady vymenuva riadiaca rada agentiry ECHA na zaklade
zoznamu kandidatov navrhnutych Komisiou. Odvolacej rade pri vykonavani jej ¢innosti
pomaha jej kancelaria.

Odvolacia rada je zodpovedna za rozhodovania o odvolaniach podanych proti uréitym
rozhodnutiam agentldry ECHA. Odvolanie mozno podat proti uréitym rozhodnutiam
agentury tykajucim sa registracii, spolo¢ného zdielania udajov, navrhov na testovanie,
kontrol suladu, hodnoteni latok a oznameni technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja
(PPORD).

Odvolacia rada musi dokazat vcas prijimat kvalitné rozhodnutia bez hromadenia
nevybavenych Ziadosti, ako aj vybudovat jednotny stubor precedentného prava. Pocet
odvolani podanych odvolacej rade zavisi od poCtu rozhodnuti prijatych agentirou ECHA

a od naslednych stanovisk dotknutych stran, t. j. ¢i sa odvolaju proti rozhodnutiu agentury
ECHA alebo nie. Odvolacia rada preto nemdze sama urcit svoju pracovnu zataz, ale musi
preskimat vsetky podané odvolania. Preto zakladné Gdaje o pocte odvolani pouzité na
planovanie zdrojov na obdobie 2013 - 2015 vychadzaju z predpokladaného poctu
rozhodnuti agenttry ECHA, proti ktorym je mozné podat odvolanie.

Ocakava sa, ze pocas prvych mesiacov roka 2013, do druhého terminu registracie, bude
predloZeny vys$si podiel registracii spoloénostami, ktoré maji mensiu prax s regulaénymi
zalezZitostami tykajucimi sa chemickych latok, ako to bolo v pripade terminu registracie

.....

ECHA odrazajlcich typické problémy, ktoré moZu spolo¢nosti mat s procesom registracie.

Predpoklada sa, Ze bude narastat pocet rozhodnuti tykajlcich sa hodnotenia dokumentacii
a hodnotenia latok, ktoré by mali za nasledok odvolania zlozité z odborného hladiska.
VyZiada si to aj cielent odbornu pripravu ¢lenov odvolacej rady a zamestnancov kancelarie.

Pripravované nariadenie o biocidnych vyrobkoch si vyziada konkrétne pripravné prace
vratane revizie rokovacieho poriadku a internych postupov rady, aby bola odvolacia rada
schopna rozhodovat o odvolaniach vyplyvajlucich aj z nariadenia REACH, aj z nariadenia
o biocidnych vyrobkoch. Nové povinnosti kladené na odvolaciu radu si vyziadaju aj
budovanie kapacit v tejto novej oblasti pdsobnosti. Bude potrebné vyriesit aj zvysenie



informovanosti zucastnenych strdn o rozsahu odvolani podla nového nariadenia
o biocidnych vyrobkoch.

Pocas rokov 2013 az 2015 bude odvolacia rada musiet takisto systematicky analyzovat
svoju Struktlru a organizaciu prace na zaklade ziskanych skulsenosti.

4.3 Komunikacia
Priority na roky 2013 - 2015

Prostrednictvom externych komunikacnych ¢innosti zameranych na podporu
vysokokvalitnych dokumentacii sa agentura ECHA:

e dostane blizSie k priemyslu a spolo¢nostiam, ktoré maju povinnosti
v suvislosti s chemikaliami, ako klticovej cielovej skupine, nielen
poskytovanim pravidelnych noviniek o vyvoji, ale aj cielenymi kampanami
zameranymi na poskytovanie usmerneni, ako prekladat vysokokvalitné
Udaje, ktoré su nevyhnutné na bezpecnu vyrobu a pouzivanie chemikalii,
e prostrednictvom novej webovej stranky agentiry ECHA, ktora bola spustena
v decembri 2011 a ktora je uréena na poskytovanie informacii a ma
viacnasobné funkcie, vdaka ktorym je pristupnejsia v sulade s potrebami
vSetkych cielovych skupin, pricom tento hlavny komunikacny nastrojom
agentury pomdze vsetkym zlUcastnenym identifikovat a zaoberat sa
chemickymi latkami vzbudzujucimi obavy nielen Sirenim informacii
o registrovanych chemikalidch v sulade s pravnymi poziadavkami.

Zakladnu ulohu pri dosahovani strategickych cielov agentliry zohrava proaktivna

a profesionalna komunikacia. Agentira ECHA musi komunikovat zrozumitelne, ak ma df)js’c'
k vyraznej zmene v oblasti bezpe¢ného pouzivania chemikalii, ktoré pravne predpisy EU
vyzaduju. Bez priblizenia sa k tymto skupindm by agentlra nemohla umoznit priemyslu,
aby poskytoval vysokokvalitné Udaje na zabezpecenie bezpecnej vyroby a pouzivania
chemikalii, ani by nebola schopna efektivne sa zaoberat chemickymi latkami vzbudzujlcimi
obavy. Rovnako délezita je aj internda komunikacia, aby zamestnanci agentary drzali krok
s vyvojom v rychlo sa meniacom prostredi a na udrzanie GUrovne obojsmerného dialégu,
ktory je v prostredi rastucich zodpovednosti a obmedzenych zdrojov na zvladnutie zmien
nevyhnutny.

Agentura ECHA ma sedem hlavnych externych cielovych skupin (priemysel,
institucionalnych partnerov, organizacie zucastnenych stran, tretie strany, média, skupiny
vSeobecného zaujmu a vyberové skupiny cieleného komunika¢ného Usilia). Zamestnanci
agentlry ECHA su 6smou cielovou skupinou. Agentlra ma vytvorené prostriedky na
priblizenie sa k vSetkym tymto cielovym skupinam, ale tieto nepretrzite prehodnocuje na
zaklade pravidelnej spatnej vazby od uzivatelov.

Okrem oficidlnych usmernovacich dokumentov a manualov medzi su¢asné komunikacné
prostriedky agentiry ECHA patria: webova stranka a intranet, dni zdc¢astnenych stran,
pracovné seminare a dalSie konkrétne podujatia, tlacové spravy, informacie o novinkach,
¢lanky, rozhovory a tlacové konferencie, externé bulletiny, elektronické bulletiny

a publikacie vratane vseobecnej vyrocnej spravy, pracovného programu, priebezného
viacro¢ného pracovného programu na tri roky, regulacnych sprav a ich zhrnuti pre laicku
verejnost.
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V rokoch 2013 a 2015 bude agentira ECHA nadalej poskytovat verejnosti i malym

a strednym podnikom viacjazy¢né produkty. Do roku 2013 bude poskytovat aj materialy
prelozené do chorvatskeho jazyka, kedZe Chorvatsko v polovici roku 2013 vstupi do EU.
Agentura ECHA bude priebeZne dopifiat dalsie pojmy vo viacerych jazykoch

do viacjazy¢ného terminologického nastroja agentiry ECHA. Agentlra bude mat aj novy
nastroj na spravu publikacii, ktory ulahci véasné uverejiiovanie publikacii a reviziu
informacii uvedenych v rozlicnych jazykovych verziach.

Spolupraca s akreditovanymi organizaciami zucastnenych stran agentdre umozni este viac
ako po iné roky ziskavat spatnu vazbu a spoliehat sa na ich kanaly pri zlepSovani svojich
Sanci dostat sa k hlavnym ciefovym skupinam v priemyselnom odvetvi, ako aj k Sirokej
verejnosti.

Agentura ECHA bude organizovat cielené kampane v spolupraci so zu¢astnenymi stranami
a institucionalnymi partnermi, napriklad zvySovanim informovanosti o novych pravnych
povinnostiach (ako napriklad o potrebe klasifikovat a oznacovat od juna 2015 zmesi

v sulade s nariadenim CLP), ako poziadat o autorizdciu a podporou spolo¢nosti, ktoré maju
malo skusenosti s nariadeniami REACH a CLP a ktoré sa pridaju k velkému poctu
spolo¢nosti, ktoré musia predlozit svoje dokumentacie v maji 2013 v rdmci druhej viny
registracie podla nariadenia REACH.

ESte pred zacdiatkom roka 2013 zaéne agentlra ECHA informovat o poziadavkach nového
nariadenia o biocidnych vyrobkoch a prepracovaného nariadenia PIC prostrednictvom
¢innosti zameranych na zvysovanie informovanosti a informacnych kampani zameranych
na dosiahnutie ciela.

V rokoch 2013 az 2015 bude agentira ECHA nepretrzite informovat na svojej webovej
stranke o vyvoji v oblasti bezpec¢nosti chemikalii v EU, ako aj o svojich ¢innostiach.
Informacie poskytované na webovej stranke v Castiach s ndzvami ,Pristupovanie

k problematike chemikalii*, ,, Informacie o chemikaliach" a ,Chemikalie v nasom Zzivote" -
pricom ¢ast tychto informacii agentira ECHA zverejnila v rdmci plnenia svojej ulohy $irit
informacie o registrovanych chemickych latkach na svojich webovych strankach
vyplyvajlcej z pravnych predpisov - umoznuju vsetkym cielovym skupindm agentury
inteligentne vyuzivat idaje a priemyslu i domacnostiam prijimat opatrenia na zaoberanie
sa chemickymi latkami vzbudzujicimi obavy.

Okrem rozsirenia obsahu a funkcii webovej stranky agentiry ECHA, zaCne agentlra v roku
2013 a pocas nasledujucich rokov vyuzivat socialne siete v stlade so svojou medialnou
stratégiou. Agentura dovtedy takisto zintenzivni kontakty so zastupcami médii, aby mohla
lepSie zabezpedit vyvazenu pritomnost v médiach.

4.4 Medzinarodna spolupraca
Priority na roky 2013 - 2015

Spolupraca agentury ECHA s medzinarodnymi organizaciami, najma s OECD
a tretimi krajinami, prispieva k vytvoreniu maximalnej dostupnosti
vysokokvalitnych udajov, ktoré umoznia bezpecnu vyrobu a pouzivanie chemikalii,
ako aj rieSenie otazok suvisiacich s chemickymi latkami vzbudzujlcimi obavy,
kedze:
e zahffna prace pri pripravach rozlicnych nastrojov a databaz (IUCLID, QSAR,
eChempPortal),

e zahffia prezentécie pre prisludné cielové skupiny mimo EU a vymenu
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osvedcenych postupov s regula¢nymi organmi v Styroch ¢lenskych statoch
OECD a
e pomaha zamestnancom agentlry ECHA riesit vedecké vyzvy.

Medzinarodna spolupraca agentury a podpora multilateralnych Cinnosti Eurdpskej komisie,
ako aj vysvetlovanie problematiky ciefovym skupindm mimo EU/EHP prispeje

k predkladaniu Udajov lepsej kvality (prostrednictvom vyhradnych zastupcov) a ucastnikom
z tretich krajin umozni identifikovat chemické latky vzbudzujlice obavy a zaoberat sa nimi.

Pocas rokov 2013 az 2015 bude praca agentlry opéat zahfiat pat hlavnych oblasti: prace
suvisiace s OECD, prezentacie vysvetlujlce vyvoj reZimu bezpecnosti chemickych latok

v EU, ako aj pracu agentury cieflovym skupinam v tretich krajinach (najma ¢lenom OECD

a obchodnym partnerom EU), prezentacie, najma v kandidatskych a potencialnych
kandidatskych krajinach EU, spolupraca s partnerskymi regula¢nymi organmi vo vybranych
krajinach OECD a poskytovanie technickej a vedeckej pomoci Eurdpskej komisii pri jej
mnohostrannej praci.

Agentlira ECHA sa bude nadalej podielat na harmonizacii procesov zberu a vymeny
Strukturovanych informacii o chemickych latkach na medzinarodnej Urovni. Tato
harmonizacia je rozhodujuca pre ulahcenie interoperability platforiem IT a vymeny
informacii medzi regulaénymi orgdnmi a priemyslom, pomaha registrujicim predchadzat
duplicite prac a zvySovat synergiu medzi regulaénymi orgdnmi. Agentira ECHA bude
pokracovat vo svojom Usili zameranom na zabezpedenie, aby sa format IUCLID stal
normou pre triedenie informacii o vlastnostiach a pouzivani latok na medzinarodnej Grovni.
Agentura ECHA preto pom6ze koordinovat novy vyvoj v krajindch OECD, aby zabezpedila
maximalnu vyuzitelnost formatu IUCLID. Agentira ECHA bude identifikovat nové potreby
harmonizacie na medzinarodnej Grovni, napr. v oblasti testovania vykonavaného na
nanomaterialoch, testovacich metoddy in vitro alebo netestovacich metédy - a prispeje

k vyvoju harmonizovanych formatov, ktoré sa maju pouzivat v systémoch IT, konkrétne
IUCLID.

Agentura ECHA sa bude okrem toho podiela aj na vyvoji suboru nastrojov OECD QSAR, aby
¢o najlepsie sluzili potrebam registrujicim v roku 2018 a presadzovat jeho pouzivanie na
vytvaranie registracnych informacii a obmedzovanie testovania na zvieratach vzdy, ked' je
to mozné.

Agentira ECHA bude pokracovat vo vyvoji a propagovani portalu eChemPortal. Tento
portal je hlavnym prispevkom agentiry ECHA k zavazku EU identifikovat a zverejriovat
informacie o vlastnostiach chemickych latok.

KedZe do roku 2015 bude niekolko milnikov pri vykonavani rezimu bezpecnosti chemickych
ldtok EU, praca agentlry ECHA na vysvetlovani problematiky zahrani¢nym cielovym
skupinam bude aj nadalej délezita. Informovanie cielovych skupin o vyvoji spifa ich
legitimny zaujem o ziskavanie informacii od kazdej agentury EU, ktord je povinna
vykonavat prislusné nariadenia. Skuto¢nost, Zze 19% dokumentdacii predloZzenych pocas
prvej viny registracii predlozili vyhradni zastupcovia a Ze asistencné pracovisko agentury
ECHA dostava znacnu c‘fvast' otazok (17 % v roku 2011) z krajin mimo EU (najma z USA,
Ciny, Indie, Japonska, Svajciarska) — ¢o zodpoveda aj geografickému zlozeniu
navstevnikov webovej stranky ECHA - naznacuje, Ze existuje velka cielova skupina
agentury ECHA na medzinarodnej Urovni a je vo vlastnom zdujme agentury informovat aj
tuto skupinu. Predkladanie dokumentacii prostrednictvom vyhradnych zastupcov pri
terminoch registracie v roku 2013 a v roku 2018 mdze preto priniest Udaje lepsej kvality
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a pocet dopytov poslanych asistenénému pracovisku agentiry ECHA sa mdze znizit, ak
budu cielové skupiny lepsie informované.

Do roku 2015 bude agentira ECHA dalej pomahat susednym krajinam, aby sa zosuladili

s poziadavkami EU tykajucimi sa bezpecCnosti chemickych latok, a aby tymto poziadavkam
rozumeli. Agentura bude pokradovat v organizovani seminarov, skoleni a informacénych
vysvetlujucich podujati v kandidatskych a potencialnych kandidatskych krajinach, ak sa to
agenture podari bez zatazenia vlastného rozpoctu len s finanénou podporou Eurdpskej
komisie pomocou finanénych prostriedkov z nastroja predvstupovej pomoci EU (IPA),

v zavislosti od rozhodnutia Komisie, ktoré ma Komisia prijat v roku 2014, aby dalej
rozsirila prislusny program IPA. Vstup Chorvatska do Eurdpskej Unie v polovici roka 2013 si
vyziada osobitni pozornost v prvom polroku uvedeného roka, ale od tohto datumu sa
zmeni aj obraz tykajuci sa Ucasti agentlry na programe IPA po tomto datume.

Spolupraca agentury s partnerskymi regula¢nymi organmi v Rakusku, Kanade, Japonsku

a Spojenych statoch americkych — na zaklade doh6d uzatvorenych v novembri 2011 - sa
do roku 2015 stane rutinou. Uz v pociato¢nych stadiach boli tieto zmluvy pre agentiru
prospesné, pri¢om ju tieto zmluvy stoja len minimalne Usilie a ¢as. Tato ¢innost sa bude
nadalej zameriavat na vymenu informacii, osvedéenychpostupov a vedeckych poznatkov -
¢im prispeje aj k zlepseniu schopnosti zamestnancov agentiry ECHA zvladat vedecké
vyzvy. Agentlra moze preskimat tito spolupracu na zaklade skisenosti ziskanych pocas
doby platnosti tohto viacrocného pracovného programu.

Ocakava sa, ze Eurdpska komisia bude nadalej vyuzivat vedecké a technické kapacity na
podporu svojej mnohostrannej agendy, najma v suvislosti s jej G¢astou v organoch
zriadenych OSN a na zaklade dalSich medzinarodnych dohovorov, ktoré sa zaberaju
bezpe¢nym pouzivanim chemickych latok. Rozsah, v akom sa agentira ECHA zapoji

do tychto ¢innosti v obdobi rokov 2013 az 2015, bude zavisiet od prislusnych poziadavok
Komisie. Konferencia zmluvnych stran (Conference of the Parties, COP) Stokholmského
dohovoru sa stretdva raz za dva roky, nasledujuca Konferencia zmluvnych stran je
naplanovana na rok 2013. DalSia Konferencia zmluvnych stran sa bude konat v roku 2015.
Zasadnutia Konferencie zmluvnych stréan Rotterdamského dohovoru sa takisto budd konat
v rokoch 2013 a 2015. KedZe agentdra ECHA bude dovtedy poverena plnenim uloh na
zaklade nariadenia PIC, ktorym sa bude vykonavat Rotterdamsky dohovor v EU, Eurdpska
komisia m6ze poziadat agentiru o podporu na vyro¢nych zasadaniach Revizneho vyboru
pre chemikalie Rotterdamského dohovoru (Chemicals Review Committee, CRC).
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5 RIADENIE, ORGANIZACIA A ZDROJE

5.1 Riadenie
Priority na roky 2013 - 2015

Na ucely efektivneho a ucinného zvladnutia existujucich a novych legislativnych
Uloh pri su¢asnom prispdsobovani sa pripravovanym obmedzeniam zdrojov bude
agentura ECHA:
e pokracovat v budovani t¢innych a flexibilnych Struktdr a nastrojov riadenia
na ucely maximalizacie synergii medzi jednotlivymi postupmi,
e vyuzivat planovacie nastroje na vytvaranie riadne odévodnenych odhadov
a scenarov tykajlcich sa zdrojov potrebnych v budlcnosti, bude sa snazit
o dosiahnutie efektivnosti tychto postupov s ciefom zvladnut pripadnu
stratégiu Uspor v EU a prijimat dobré informované rozhodnutia,

e zabezpedi kvalitu tym, Ze sa bude snazit ziskat certifikaciu podla normy ISO
9001 a podla EMAS.

Najvyssim rozhodovacim organom agentury ECHA je riadiaca rada, ktoru tvori 32 ¢lenov
s hlasovacim pravom, t.j. po jednom zastupcovi z kazdého z 27 cClenskych Statovi3 EU,
plus zastupcovia Komisie a Parlamentu. Okrem toho ma troch ¢lenov bez hlasovacich prav
zastupujucich zacastnené strany a troch pozorovatelov z krajin EHP-EZVO.

K stalym uloham riadiacej rady patri prijimanie strategickych dokumentov, ako su ro¢né

a viacro¢né pracovné programy, vyro¢né spravy, ako aj prijimanie rozpoctu a vydavanie
stanovisk k Uctovnej uzavierke. Rada tiez vymenuava vykonného riaditela, odvolaciu radu

a Clenov vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre socidlno-ekonomickl analyzu a moze
akceptovat organizacie ztuc¢astnenych stran, ktoré moézu vybory, férum alebo iné agentirne
siete pozyvat ako pozorovatelov.

Na zaklade analyzy z roku 2012 sa bude diskutovat o spésoboch prace riadiacej rady
s ciefom uréit mozné zlepSenia pocas obdobia 2013 - 2015 pri organizovani schddzi
riadiacej rady a jej pracovnych skupin.

Agentlra bude nadalej zabezpecdovat vztahy s eurépskymi indtiticiami, ¢lenskymi Statmi,
ostatnymi agentirami EU a ostatnymi z(¢astnenymi stranami, pricom osobitny déraz bude
klast na vztahy s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov s cielom mobilizovat a podporovat
ich, kedZe sa budl viac podielat na ¢innostiach podla nariadenia REACH.

Kazdodenné riadenie agentiry ECHA je ulohou vykonného riaditela. V obdobi rokov 2013 -
2015 bude riaditel’ vynakladat Usilie na posilnenie strategickych metdd riadenia

a zjednodusSenie a zefektivnenie kazdodennej ¢innosti agentury. DalSou vyzvou v oblasti
interného riadenia, ktorou je potrebné sa zaoberat, bude integracia novych &innosti podla
nariadeni o biocidoch a PIC, ked' sa stanu stéastou mandatu agentiry ECHA. Dosiahne sa
to preskimanim organizacie prace agentury a hladanim synergii medzi starymi a novymi
postupmi, najma v oblasti biocidov. Predpokladané obmedzenie zdrojov REACH a CLP si
vyZziada dalSie Usilie vedenia vynakladané na zabezpecenie flexibility pri pridelovani
zamestnancov na vykonavanie ¢innosti uvedenych v pracovhom programe. Na zaistenie

13 Navysge, 1. jala 2012 Chorvatsko planuje vstupit do EU.
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svojho efektivheho fungovania bude agentira ECHA nadalej vyvijat a vyuzivat nastroje
riadenia, a v pripade potreby aj nastroje na integraciu, planovanie, pridelovanie
prostriedkov, monitorovanie vykonu a manazment rizik. Do roku 2014 by uz mali systémy
riadenia byt primerane vyvinuté a mali by byt automatizované.

V rokoch 2013 - 2015 bude agentura ECHA pokracovat v zavadzani svojho integrovaného
systému riadenia kvality (IQMS), ktory je dolezitym nastrojom na zaistenie efektivnosti

a ucinnosti. Agentlra bude realizovat aj plan certifikacie podla normy ISO 9001 (ktory sa
vymedzi v roku 2012) s ciefom ziskat osvedcenie pre klu¢ové postupy do konca roku 2015.
Realizacia systému pre environmentalne manazérstvo a audit pokroci natolko, ze bude
pripravena na certifikaciu v roku 2015 alebo roku 2016.

Bezpecénost a pracovna kontinuita budd pre agentlru nadalej predstavovat naro¢nd Glohu
a zostanu prioritou pri zabezpecovani primeranej ochrany zamestnancov, informacii (najma
registracnych udajov), budov a vybavenia agentury.

Agentura ECHA si spini vSetky zakonné povinnosti na ochranu jednotlivcov z hladiska
spracovania osobnych Udajov s podporou Uradnika pre ochranu Gdajov. V roku 2013 sa
dokonci postup oznamovania existujucich citlivych operacii spracovania idajov eurépskemu
dozornému uradnikovi pre ochranu Udajov agentirou, a potom bude prislusna praca
zahfnat aktualizacie a ozndmenia novych procesov.

Pocas tohto obdobia bude pokradovat rozvoj riadenia znalosti na Gcely ulahéenia
rozhodovania a na podporu poslania agentiry ECHA, ktorym je poskytovanie informacii
o chemikaliach.

Dalej sa posilni pravna odbornost agentlry s cielom zarudit, aby bol rastuci pocet
rozhodnuti a zmlav agentlry ECHA spravny z pravneho hladiska a aby bolo mozné zvladnut
pripadné staZznosti a sidne konania vratane tych, ktoré sa tykaju duSevného vlastnictva
agentury ECHA.

5.2 Financie, obstaravanie a Gactovnictvo
Priority na roky 2013 - 2015

Na ucely efektivneho a ucinného zvladnutia existujucich a novych legislativnych
Uloh pri si¢asnom prispdsobovani sa pripravovanym obmedzeniam zdrojov
agentura ECHA:

e bude podla moznosti ¢o najdlhsie udrziavat vlastnu finanénu stabilitu
pomocou obozretného hospodarenia a investovania prijmov a prisnej
kontroly vydavkov,

e zabezpedi, aby boli financ¢né systémy agentlry nastavené tak, aby sa
prispbésobili Uplnému oddeleniu prislusnych zdrojov finanénych prostriedkov
z dovodu novych uloh podla nariadenia o biocidoch a nariadenia PIC;
zavedie systém uctovania nakladov v plnom rozsahu podla jednotlivych
cinnosti.

Financné prostriedky agentury ECHA zahffiaju (1) prijem z poplatkov a platieb, (2)
vyrovnavajlucu dotaciu pridelenld rozpo¢tovym organom z rozpoctu EU, a (3)

vSetky pripadne dobrovolné prispevky Clenskych Statov a krajin EHP-EZVO. Agentura ECHA
modze Cerpat finanéné prostriedky aj z externého néastroja predvstupovej pomoci EU (IPA).



Agentura ECHA zacne viacroéné obdobie 2013 a 2015 s rozpoctami, ktoré mozno pokryt
z rezerv z prijmu za predchadzajlice obdobie. Ocakava sa, ze druha vina registracii podla
nariadenia REACH v maji 2013 prinesie podstatne nizsi prijem v porovnani s prvou vinou,
a preto sa predpokladd, ze koncom uvedeného obdobia bude na vyrovnanie rozpoctu
agentlry potrebna dotacia. Preto sa oCakava, ze potom v nasledujucich rokoch prejde
agentura ECHA do rezimu kombinovaného financovania ¢innosti spojenych s nariadeniami
REACH a CLP, pri¢om Cast vydavkov budu pokryvat prijmy z poplatkov a zvySok bude
doplneny dotaciou EU. V rokoch 2013 a 2015 sa kazdy rok predpoklada dotacia na ulohy
spojené s PIC a biocidmi, a tato dotdcia je zahrnutd v predbeznom rozpocte.

Celkovym cielom finanéného riadenia agentiry ECHA je zaistit ¢o najlepSie vyuzitie
dostupnych finan¢nych zdrojov v stilade so zéasadami hospodarnosti, efektivnosti

a ucinnosti. Pokial' ide o obstaravanie a uzatvaranie zmllv, agentira ECHA bude aj nadalej
na Cast svojich prevadzkovych &innosti vyuzivat externych poskytovatelov s ciefom zarudit
efektivne vykonavanie nariadeni, na zaklade ktorych plIni Ulohy. Vyuzivanie zmluvnych
dodavatelov na vyvoj IKT i na logistické a dalSie sluzby si aj v obdobi 2013 az 2015
vyZiada efektivne obstaravanie a uzatvaranie zmllv. D6raz sa podobne ako v minulosti
bude klast na obozretné finantné hospodarenie v stlade s prislusnymi pravidlami

a predpismi EU. Hlavnym cielom bude aj nadalej riadenie a zabezpecenie hotovostnych
rezerv agentury.

V tomto obdobi by malo déjst k prepracovaniu nariadenia o rozpoctovych pravidlach
agentury ECHA, ktoré by malo obsahovat mechanizmus nakladania s prebytkami z prijmov.

Agentlra ECHA bude nadalej prikladat vahu svojej kontrolnej funkcii a bude predovsetkym
nadalej kontrolovat okrem iného zlavy pre MSP priznané na zaklade velkosti podniku
deklarovanej samotnym podnikom, a teda spravnost poplatkov zaplatenych agenttre
ECHA.

5.3 Ludské zdroje a podnikové sluzby
Priority na roky 2013 - 2015

Na ucely efektivneho a ucinného zvladnutia existujucich a novych legislativnych
Uloh pri si¢asnom prispésobovani sa pripravovanym obmedzeniam zdrojov
agentura ECHA:

e bude klast déraz na konsolidaciu rozvoja organizacnej Struktury a riadenia
agentury. Osobitnd pozornost zamerana na ludské zdroje sa vyvinie
z pociatocného zamerania na rast a nabor novych zamestnancov, pricom
stéle vacsia pozornost sa bude venovat udrzaniu zamestnancov agentiry
a rozvoju ich schopnosti; bude zosuladovat [udské zdroje so svojimi
strategickymi a prevadzkovymi poziadavkami a so zabezpecovani
optimalneho vyuzivania tychto zdrojov,

e bude lepsie vyuzivat konferenéné zariadenia a audiovizudlne vybavenie, aby
obmedzila ¢asté cestovanie ¢lenov organov agentury ECHA a jej
zamestnancov.

Na zabezpecenie toho, aby agentura ECHA po6sobila ako centrum budovania
vedeckych a regulacnych poznatkov:

e bude orientovat vzdeldvacie programy svojich vedcov na schopnosti, ktoré
podporia regulacné a vedecké kapacity agentury.



Viacro¢ny pracovny program na roky 2013 - 2015 55

Ludské zdroje

Agentura ECHA uznava, ze poznatky, skldsenosti a motivacia jej zamestnancov su
kliCovymi faktormi, ktoré jej umoznuju dosahovanie strategickych cielov. V ramci
strategickych priorit agentiry ECHA na roky 2013 - 2015 sa zohladiuju vonkajsie faktory
a tlaky (ako su rozpoctové tlaky, integracia novych uloh a poziadavka vacsej
administrativnej efektivnosti), pricom tieto priority si v sulade s viacrocnym planom
politiky zamestnanosti agentiry ECHA na rovnaké obdobie. Agentira ECHA v nom
zohladnila vSeobecnu poziadavku na znizenie poctu stalych zamestnancov na vykonavanie
¢innosti podla nariadeni REACH a CLP o 1 % rocne pocas troch rokov tohto viacro¢ného
pracovného programu.

Politika agentury ECHA v oblasti ludskych zdrojov na roky 2013 az 2015 je zamerana na
$tyri oblasti. Po prvé, agentira ECHA bude pokradovat v budovani udrzatelného

a vysokovykonného pracovného prostredia, ktoré bude motivovat k timovej praci

a ulah¢ovat integraciu a prispdsobivost 0oséb. V meniacom sa vonkaj$om prostredi sa
agentura ECHA musi stat flexibilnejSou a pruznejSou pri plneni svojho mandatu. Preto
existuje poziadavka na informované stanovovanie priorit a flexibilné pridelovanie zdrojov,
v takom pripade sa pracovné miesta budl prerozdelovat podla prioritnych oblasti.

Cinnosti agentiry ECHA v sGvislosti s biocidmi a PIC sa oficidlne za¢nl v roku 2012 a budu
pokracovat pocas celého obdobia 2013 - 2015. To si vyziada dal$i nabor a integraciu
zamestnancov, ako aj interné presuny a reorganizaciu s ciefom optimalizovat nové
poZzadované odborné znalosti a schopnosti bez nepriaznivého vplyvu na ¢innosti podla
nariadeni REACH a CLP.

Po druhé, vzdelavacie ¢innosti a ¢innosti dalSieho rozvoja sa upravia tak, aby sa
optimalizoval vykon organizacie i jednotlivcov a aby sa posilnilo vedecké a regulacné know-
how vedeckych zamestnancov agentury. Cielom agentliry ECHA je vyvinut cieleny,
systematicky pristup k zvysSovaniu vedeckych a regulacnych schopnosti agentury,

a sucasne zabezpedit rovnovahu medzi poziadavkami organizacie a jednotlivcov.

Po tretie, agentura ECHA musi vychovat terajsich a budlcich manazérov a veducich
zamestnancov, aby spatne ovplyviiovali, motivovali a splnomocriovali zamestnancov na
plnenie jej cielov. Napokon, stalou prioritou bude aj nadalej zvySovanie Gcasti

a spokojnosti zamestnancov na vSetkych Grovniach organizacie.

Podnikové sluzby

Medzi Ulohy agentury v oblasti infrastruktury patri sprava jej priestorov, na ktoré agentura
uzatvorila zmluvu o dlhodobom prenajme.

Po celkovom hodnoteni poziadaviek na mozné prispésobenie a modernizaciu priestorov
agentury ECHA - ku ktorym dojde v roku 2012 - sa skondi viacro¢ny program dalsieho
vybavenia priestorov. V obdobi rokov 2013 - 2015 bude ciefom agentury realizacia tohto
programu v maximalnej moznej miere. Na zaistenie funkcénosti priestorov budu potrebné aj
dalSie zlepsenia niektorej technickej infrastruktary.

Kla¢ovym ciefom funkcie infrastruktirnych a podnikovych sluzieb je zabezpedit dobru
uroven poskytovania sluzieb zamestnancom a navstevnikom agentury. Pri plneni tohto
ciela je nadalej najddlezZitejSie dodrziavat najprisnejsie bezpeénostné, zdravotné

a environmentalne normy.
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V sulade s ambiciami agentiry ECHA ziskat certifikaciu systému EMAS bude agentura ¢o
najefektivnejsie vyuzivat konferenéné zariadenia a audiovizudlne vybavenie, aby obmedzila
pocet fyzickych stretnuti, pocet icastnikov na tychto stretnutiach a potreby cestovat jej
vlastnych zamestnancov na pracovné cesty.

5.4 Informacné a komunikacné technologie
Priority na roky 2013 - 2015

e Zaviest manazérske informaéné systému, ktoré sprave agentiry ECHA
umoznia dosiahnut vyssiu Uroveri potrebnej efektivnosti v dosledku
oCakavaného (zvysenia a v niektorych ohladoch dokonca kulminacie)
mnozstva prace v Case nepriaznivej finan¢nej situacie,

e Riadit kapacitu infrastruktlry IKT tak, aby udrziavala obchodné
a administrativne informacné systémy agentury ECHA agentury na vhodnej
urovni vykonnosti, funkcnosti, bezpecnosti a dostupnosti, a aby bola
zabezpecena kontinuita jej cinnosti.

Predpokladanym vyvrcholenim Uloh spojenych s registraciou a po registracii v rokoch 2013
a 2014 ddjde k zataZeniu infrastruktary IKT, pokial ide o vykonnost a vysokl dostupnost:
kapacitu a vykonnost infrastruktiry IKT bude potrebné prispdsobit potrebdm tychto vyziev.
Agentlra ECHA bude pocas obdobia tohto pracovného programu riadne financovat
modernizaciu infrastruktary IKT v roku 2012 a zmluvy na externé poskytovanie sluzieb
uzatvorené na konci roka 2011, aby rozsirila vysok( dostupnost konfiguracii, zvysila
efektivnost ich fungovania a vykonnost, ktor( si vyzaduje vyvoj informaénych systémov
agentury ECHA - najma v Case maximalneho mnozstva prace v roku 2013 suvisiaceho

s novou vinou registracii. Vyzvou bude neustale zlepsovat IT podporu planov na
zabezpedenie kontinuity ¢innosti, riesit potreby vyplyvajice zo siéasnej platnosti troch
pravnych predpisov a z rastlcich oCakavani vac¢sej dostupnosti sluzieb.

Vacsina postupov agentury ECHA zahffa spolupracu s externymi regulaénymi partnermi
(prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov a Komisiou) a externymi poskytovatelmi sluzieb. To
si vyZzaduje prehodnotenie systémov a postupov agentury ECHA, ako aj politik a rieSeni na
zabezpecenie pristupu k udajom. V dosledku zavadzania rozsiahlejSich procesov
presahujlcich hranice agentiry ECHA za (casti ,partnerskych™ organov bude agentura
ECHA pokracovat v snahe hladat rieSenia umoziiujlce vzdialeny pristup, ktoré externym
pouzivatelom ulahdia a zabezpedia pristup do informacnych systémov agentlury ECHA.

V rokoch 2013 a 2015 agentura ECHA preskiima moznost vyuzivania flexibilného

a efektivneho poskytovania sluzieb infrastruktury, aby udrzala vyvoj svojich informacnych
systémov na zvysenej urovni efektivnosti, ktorl si vyzaduju existujice obmedzenia zdrojov
a aby Co najlepsie vyuzila rieSenia ,infrastruktiry ako sluzby", ktoré sa stavaju v sektore IT
beznymi.

Rast agentlry a vadsia naroénost jej riadenia si vyzaduju komplexnejsie systémy
planovania a podavania sprav, ktorymi by sa doplnili terajsie systémy rozpoctového
a finan¢ného hospodarenia, a to o dalSie funkcie, ako je zostavovanie rozpoctu,
obstaravanie a sprava zmllv a obsahovali podavanie sprav.

Ocakava sa, Ze dalsim zavadzanim integrovaného systému riadenia ludskych zdrojov, ktoré
sa zacalo v roku 2012, sa ulah¢i kazdodennd praca zamestnancov oddelenia ludskych
zdrojov a sa pombze agenture pri lepSom prisposobeni sa novym potrebam, pokial' ide
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o nabor novych zamestnancov, prava jednotlivcov, financné riadenie ludskych zdrojov,
Skolenie a rozvoj, sledovanie ¢asu a hospodarenie.
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6 PRILOHY
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6.1 Priloha 1: Prehl'ad ddélezitych terminov vyplyvajicich z nariadeni REACH a CLP v rokoch 2012 az
2015

DoOlezité terminy z nariadeni
Studia o poskytovani informacii Sirokej verejnosti o bezpe¢nom pouzivani Iatok a zmesi (¢ldnok 34 nariadenia CLP) do

20. januara.
= Sprava o pokroku v oblasti hodnotenia do 28. februara 2012 (¢lanok 54).

2012

» Prijatie prvého priebezného akéného planu Spoloc¢enstva pre hodnotenie latok.
*= Nadobudnutie Uc¢innosti nariadenia o biocidnych vyrobkoch (ocakavané) v juli 2012.

* Mozné predlozenie navrhu roc¢nej aktualizacie priebezného akéného planu Spolocenstva do 28. februara 2012 (¢lanok 44
ods. 2).

» Prva 5-ro¢nd vsSeobecnd sprava Komisie o pdsobeni nariadenia REACH a o financovani vyvoja a vyhodnotenia
alternativnych testovacich metéd ma byt zverejnend do 1. juna (¢ldnok 117 ods. 4): tato sprdva ma obsahovat
preskimanie pozZiadaviek vztahujlcich sa na registraciu latok vyrabanych alebo dovazanych v mnoZstvach od 1 tony do 10
ton ro¢ne Komisiou ako vychodisko pre mozné legislativne navrhy (¢lanok 138 ods. 3).

» PreskUmanie rozsahu poOsobnosti nariadenia REACH Komisiou ako vychodisko pre mozné legislativhe navrhy do
1. juna (¢lanok 138 ods. 6).
= PreskUmanie agentiry ECHA do 1. juna (¢lanok 75 ods. 2)
* Termin na navrh rozhodnuti agentiry ECHA o navrhoch na testovanie pre registracie prijaté do 1. decembra
2010, 1. decembra (¢lanok 43 ods. 2 pism. a).
2013 *= Sprava o pokroku v oblasti hodnotenia do 28. februdra 2013 (¢lanok 54).
*= Predlozenie navrhu rocnej aktualizacie priebezného akéného planu Spolocenstva do 28. februara 2013 (¢lanok 44 ods. 2).
= Termin na registraciu zavedenych latok vyrabanych v mnoZstve viac ako 100 ton roc¢ne do 1. juna (¢lanok 23 ods. 2).
» Datum zacatia uplatfiovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch, 1. september 2013.
2014 = Agentura je zodpovedna za program preskimania existujucich biocidnych Gcinnych latok, 1. januar 2014.

= Testy na zistenie fyzikdlnych nebezpedéenstiev v stlade s nariadenim CLP, ktoré sa maju vykonavat od 1. janudra 2014
(¢lanok 8 ods. 5).

» Predlozenie navrhu ro¢nej aktualizacie priebezného akéného planu Spolo¢enstva do 28. februara 2014 (¢lanok 44 ods. 2).

= Druha 3-rocna sprava agentiry ECHA Komisii o inych testovacich metddach a stratégiach ako su testy na zvieratach do
1. juna (¢lanok 117 ods. 3).

* PreskUmanie Komisiou podla ¢lanku 138 ods. 1 nariadenia REACH.

Prechodné obdobie umoZnujuce postupny prechod z existujiceho systému CLP na novy reZzim. C&L zmesi uvadzanych na
trh bude musiet splfiat poziadavky nariadenia CLP (1. jun).

2015

1% T4to tabulka sa bude aktualizovat pre PIC.
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6.2 Priloha 2 : Odhadované prijmy a vydavky agentiry ECHA v rokoch 2013 az 2015 (vratane planu

pracovnych miest)
Odhadované zdroje na rok 2013%°

Cinnosti

Ludské zdroje

Navrh

Realizacia procesov nariadeni REACH a CLP (prevadzkovy rozpocet)
Cinnost 1: Registracia, spoloéné zdiel'anie a Sirenie Gidajov

Cinnost 2: Hodnotenie
Cinnost 3: Manazment rizik
Cinnost 4: Klasifikacia a oznadovanie

Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a asistenénych
pracovisk
Cinnost 6: Vedecké nastroje IT

éi,nnost' 7: Vedecké cinnosti a technické poradenstvo pre institicie a organy
EU

Organy agentury ECHA a prierezové cinnosti

Cinnost 8: Vybory a féorum

Cinnost 9: Odvolacia rada

Cinnost 10: Komunikacia

Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca

Riadenie, organizacia a zdroje

Cinnost 12: Riadenie

Spolu (REACH a CLP)

Cinnosti 13 - 15: Organizacia a zdroje (Hlava II: infrastruktara)
Hlava I (REACH a CLP) (vydavky na zamestnhancov)

Spolu (REACH a CLP)

v plane pracovnych miest:
Cinnost 16: Biocidy (celkovy rozpocet)

Cinnost 17: PIC (celkovy rozpodet)
AGENTURA ECHA SPOLU

15 Na z&klade predbeZného navrhu rozpodtu schvaleného riadiacou radou v marci 2012.

AD

33
85
43
14

22
26

24

297

24

321

38

360

461

AST

11
13

10

o

o o b~ ©

91
51

140

153

O N A N

72
33

94

12

107

rozpoctu

1 450 000
2 500 000
1 150 000

230 000

400 000
11 500 000

320 000

2 400 000

100 000
6 500 000
1 358 000

1 855 000

15 000 000
62 529 000
107 292 000

9 582 500

1 632 000
118 506 500

40 000 000

2 700 000

500 000

5 500 000

48 700 000
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Odhadované zdroje na rok 2014

Cinnosti

Ludské zdroje

Navrh

Realizacia procesov nariadeni REACH a CLP (prevadzkovy rozpocet)
Cinnost 1: Registracia, spoloéné zdiesanie a Sirenie idajov

Cinnost 2: Hodnotenie

Cinnost 3: Manazment rizik

Cinnost 4: Klasifikacia a oznadovanie

Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a asistenénych
pracovisk

Cinnost 6: Vedecké nastroje IT

éi,nnost' 7: Vedecké cinnosti a technické poradenstvo pre institucie a organy
EU

Organy agentury ECHA a prierezové cinnosti
Cinnost 8: Vybory a férum
Cinnost 9: Odvolacia rada
Cinnost 10: Komunikacia
Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca
Riadenie, organizacia a zdroje
Cinnost 12: Riadenie
Spolu
Cinnosti 13 - 15: Organizacia a zdroje (Hlava II: infrastruktara)
Hlava I (vydavky na zamestnancov)
Spolu (REACH a CLP)

V plane pracovnych miest:
Cinnost 16: Biocidy (celkovy rozpodcet)
Cinnost 17: PIC (celkovy rozpodet)
AGENTURA ECHA SPOLU

AD

33
85
43
14
22

26

24

297

24

321

36

358

456

AST

10
12

10

o

O N o @©

85
50

135

14

154

u A N

w b

o o h~ @

68
33

101

111

rozpoctu

1 000 000
2 600 000
1200 000

250 000

500 000
11 800 000

700 000

2 800 000
150 000
5100 000
250 000

1 900 000

15 000 000
62 700 000
105 950 000

11 815 300
1 281 300
119 046 600

9 300 000

4 500 000
600 000

5 000 000

19 400 000
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Odhadované zdroje na rok 2015

Cinnosti

Ludské zdroje

Navrh rozpoctu

Prijmy

Realizacia procesov nariadeni REACH a CLP (prevadzkovy rozpocet)

Cinnost 1:
Cinnost 2:
Cinnost 3:
Cinnost 4:
Cinnost 5:
pracovisk
Cinnost 6:
(‘fi,nnost' 7:
EU

Registracia, spolocné zdiel'anie a Sirenie udajov

Hodnotenie

Manazment rizik

Klasifikacia a oznacovanie

Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a asistenc¢nych

Vedecké nastroje IT
Vedecké cinnosti a technické poradenstvo pre institicie a organy

Organy agentury ECHA a prierezové cinnosti

Cinnost' 8:
Cinnost 9:

Vybory a forum
Odvolacia rada

Cinnost 10: Komunikacia
Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca
Riadenie, organizacia a zdroje

Cinnost 12: Riadenie

Spolu

Cinnosti 13 - 15: Organizacia a zdroje (Hlava II: infrastruktira)
Hlava I (vydavky na zamestnancov)
Spolu (REACH a CLP)
V plane pracovnych miest:
Cinnost 16: Biocidy (celkovy rozpodcet)
Cinnost 17: PIC (celkovy rozpodet)
AGENTURA ECHA SPOLU

AD

33
84
44
14
22

24

24
297
24

321

38

360

AST

10
11

O N b~ @©

80
50

130
451
12

147

u b N

w b

o o h~

68
33

101

111

800 000
2 600 000
1 200 000

250 000

500 000

12 100 000
750 000

4 100 000
150 000

3 600 000
800 000
850 000
15 300 000

58 000 000

101 000 000

12 167 100

1 206 600
114 373 700

7 000 000

9 000 000
600 000

4 500 000

21 100 000
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6.3 Priloha 3: Zakladné Gdaje na obdobie 2013 az 2015

Hlavné stimuly cinnosti Odhad na rok Odhad na rok

Odhad na rok 2013

agentary ECHA 2014 2015
Predkladanie dokumentacii'®

Registracné dokumentacie

(vratane aktualizacii) 15200 > 890 >0
Navrhy na testovanie 410 20 20

;iad_osti o déverny charakter 770 250 240
udajov

Pristup k Udajom starsSim ako 240 270 290
12 rokov

Oznamenia PPORD (vratane 400 400 400

Ziadosti o prediZenie)
Ziadosti o informécie 2400 2000 2000
Spory ohladom spolo¢ného

o o na 33 7 7
pouzivania udajov
Pocet oznameni podla nariadenia
REACH, clanok 7 ods. 2 7 e e
E’qcet sprav/oznameni podla 400 4400 270
clanku 38
Navrhy obmedzeni (priloha XV 8 8 9
k nariadeniu REACH)
Navrhy obmedzeni vypracované 3 3 3

agenturou ECHA

Navrhy harmonizovanej
klasifikacie a oznacovania (priloha 70 70 70
XV k nariadeniu REACH)

Navrhy na identifikaciu latky ako

SVHC (priloha XV k nariadeniu 30 30 30
REACH)
Dokumentacie SVHC vypracované 5 5 5
agentlrou ECHA
Ziadosti o autorizéciu 30 50 100
Ziadosti o alternativny nazov 150 200 200
Latky v priebeznom akénom plane
Spolocenstva na hodnotenie
clenskymi Statmi 50 50 50
Rozhodnutia agentiry ECHA
Hodnotenie
- pocet rozhodnuti o navrhoch na 20 130 130
testovanie
. , 560 290

- pocCet uzavretych CCH 290

- z toho rozhodnutia CCH 350 180 180
- pocet rozhodnuti o hodnoteni 30 45 45
latok
Rozhodnutia o spolo¢nom zdielani 3 _ .

udajov



Rozhodnutia o kontrole Uplnosti
(zéporné)

Rozhodnutia o ziadostiach
o doverny charakter Udajov
(zaporné)

Rozhodnutia o Ziadostiach
o pristup k dokumentom

Odvolania

Iné

(Aktualizacie) navrhu priebezného

akcéného planu Spolocenstva pre
latky podliehajuce hodnoteniu
latok

Odporucania Europskej komisii
tykajuce sa zoznamu latok
podliehajlcich autorizacii

Otazky na
zodpovedanie/harmonizované
odpovede (REACH Advice,
REACHIT, IUCLID 5, iné)

Kontroly MSP

Schodze riadiacej rady

Schédze vyboru MSC

Schodze vyboru RAC
Schodze vyboru SEAC

Schodze féora

Novi DZ na doplnenie
(REACH/CLP)

Nabor z dovodu fluktuacie
Novi DZ na doplnenie (biocidy)
Novi DZ na doplnenie (PIC)

470

80

400

36

8 500

300

w » O O

25
36

190

50

500

20

6 200

350

w uu o O

25

180

30

600

20

6 200

400

w o o o

25
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