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PREDSLOV VYKONNEHO RIADITELA

Rok kvality udajov

Tato sprava obsahuje informacie o praci a Uspechoch agentury ECHA v roku 2013. Ide

o rozsiahly dokument, ktory presne kopiruje struktiru a obsah ro¢ného pracovného programu
na rok 2013 a uvadza, ¢o sa dosiahlo, ktoré ciele sa splnili a aké su dovody nedostatkov.
Poskytuje jasny obraz o vSetkom, na Co sa vynaloZili rozsiahle zdroje, ktoré mame k dispozicii
na ovplyvnovanie bezpecnosti chemickych latok na Urovni EU. V tejto sprave najdete mnoho
cennych informacii.

V tomto predslove chcem zdéraznit len jeden konkrétny aspekt, a to kvalitu Udajov. Kvalita
informacii, ktoré spolocnosti poskytuju o chemickych latkach, ktoré vyrabaju a dovazaju, je
dolezitym faktorom pre ubezpeclenie sa, Ze ciele nariadenia REACH a inych nariadeni, ktoré
manazujeme, sa plnia v zaujme ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia. Agentlra
ECHA sa kriticky vyjadrila ku kvalite Gdajov poskytovanych spolo¢nostami - od
neuspokojivého vymedzenia skutocnej chemickej identity predmetnej latky po nedostato¢ne
vysvetlené a zdovodnené predikcie vlastnosti latok na zaklade Udajov prevzatych

z analogickych chemickych latok na Ucel znizenia nakladov a testovania na zvieratach.

Moje posolstvo z roku 2013 je pozitivne: krok za krokom zaznamendvame zlepSovanie kvality
Udajov. Nasa uvodna kontrola dokumentacii predlozenych k terminu registracie v roku 2013
poukazuje na to, Ze kvalita tychto dokumentacii je v oblastiach podrobenych cielenym
opatreniam, ako medziprodukty alebo identita latky, pravdepodobne vyssia ako
dokumentacii, ktoré boli predlozené v roku 2010 k prvému terminu. Som rad, Ze Usilie, ktoré
vynalozila agentlUra ECHA, prispelo k tomuto zlepseniu, a to lepSimi usmerneniami,
seminarmi pre hlavnych registrujlicich, webovymi seminarmi, online materialmi, ako aj
pomocou poskytovanou prostrednictvom nasho asistenéného pracoviska, telefonickych
rozhovorov a priamych rozhovorov pocas nasich dni zic¢astnenych stran. Avsak predovsetkym
rastlci pocet registrujlcich, ktori vypraclivaju a predkladaju kvalitné dokumentacie, si
zasluhuje nase podakovanie.

Okrem toho z predchadzajucich registracii predlozenych k terminu v roku 2010 sa mnohé
zlepsili a dalej sa budu zlepSovat v reakcii na rozhodnutia o hodnoteni dokumentacii zaslané
registrujucim. Z najnovsej hodnotiacej spravy agentiry ECHA vyplyva, Ze spoloc¢nosti po
prijati hodnotiacich rozhodnuti agentiry ECHA Uspesne aktualizovali dve tretiny dotknutych
dokumentacii a uviedli ich do suladu s poziadavkami. Tam, kde tak spolocnosti nevykonali,
vnutrostatne organy na presadzovanie pravnych predpisov prijimaju kroky na presadzovanie
tychto rozhodnuti.

Nemozno v$ak podlahn(t sebauspokojeniu. Zameranim nasej schopnosti v oblasti kontroly
suladu na hlavné sledované parametre a na dalSie podstatné informacie dolezité pre
bezpecnost latok, ako aj rieSenim inych nedostatkov mnohymi inymi prostriedkami budeme
napokon schopni zabezpedit dobru kvalitu Gdajov velkej vaésiny registrovanych latok.
Pripominame skutocnost, Ze sme uz, s€asti alebo Uplne, vykonali kontroly stladu jednej
tretiny latok registrovanych k terminu v roku 2010.

KedZe dobra kvalita Udajov je prvym strategickym cielom strategického planu agentury ECHA
na nasledujlcich p&t rokov, chceme spolupracovat so subjektmi odvetvia na zabezpedeni
takej Urovne registraénych uUdajov, ktora vyvolava déveru vsetkych nasich zGc¢astnenych
stran k prospechu pouzivatelov na nizsich urovniach, pracujicich, spotrebitelov a vSetkych
obcanov EU.

Zeldm Vam Uspesny rok 2014.

Geert Dancet
vykonny riaditel
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Predstavenie Eurdopskej chemickej agentiry

Eurdpska chemicka agentura (agentura ECHA), ktora bola zriadena 1. juna 2007, je
dusSou regulacného systému pre chemické latky v Eurdpskej anii (EU) ustanoveného
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH). Zaciatkom roka 2009 bolo
nariadenie REACH doplnené o nariadenie o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi
(nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, tzv. nariadenie CLP).
Tieto legislativne akty sU uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych $tatoch EU bez potreby
transpozicie do vnutrostatneho prava.

Ucelom systému REACH je zabezpecit vysoku Grover ochrany fudského zdravia

a zivotného prostredia, podporovat alternativhe metédy hodnotenia nebezpecnosti
chemickych latok namiesto metddy testovania na zvieratach, zjednodusovat volny pohyb
latok na jednotnom trhu a zlepSovat konkurencieschopnost a inovacie. Z praktického
hladiska sa od nového systému ocCakava odstranenie vedomostného vakua v suvislosti

s tzv. zavedenymi latkami uvedenymi na eurdpsky trh, zrychlenie uvadzania bezpecnych
a inovacnych chemickych latok na trh a zefektivnenie riadenia rizika tychto latok,
predovsSetkym presunutim dokazného bremena identifikacie a riadenia rizik z organov na
spolo¢nosti. Uspeéné vykonavanie nariadenia REACH vyZaduje dobre fungujlcu
agenturu, ktord je schopna poskytovat nezavislé a vysokokvalitné vedecké stanoviska

v ramci prisnych zakonnych terminov, ako aj ngezpe(”:ovat' hladké fungovanie
prevadzkovych aspektov pravnych predpisov. U¢inné fungovanie nariadenia REACH vsak
zavisi aj od institucionalnych partnerov agentldry ECHA, a to najma od clenskych Statov
EU, Eurdpskeho parlamentu a Eurépskej komisie (dalej len ,Komisia“) na jednej strane
a od subjektov odvetvia, ktoré spravne vykonavaju nariadenie, na strane druhej.

U¢elom nariadenia CLP je zabezpetit vysoku Urover ochrany ludského zdravia

a zivotného prostredia, ako aj volny pohyb latok, zmesi a niektorych vyrobkov
harmonizaciou kritérii klasifikacie latok a zmesi i pravidiel oznacovania a balenia.
Nebezpecéné vlastnosti chemickych latok zahffiaju fyzickd nebezpeénost, ako aj
nebezpecnost pre ludské zdravie a zivotné prostredie vratane nebezpecnosti pre ozénovu
vrstvu. Nariadenie CLP je dalej prispevkom EU ku globélnej harmonizacii kritérii
klasifikacie a oznacovania, pricom oznacovanie sa vyvinulo v rdmci globalneho
harmonizacného systému Organizacie Spojenych narodov (GHS OSN).

Obidve nariadenia by mali prispiet k plneniu Strategického pristupu k medzindrodnému
manazmentu chemickych latok (SAICM), ktory bol prijaty 6. februdra 2006 v Dubaji.

U&elom nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len ,nariadenie o biocidnych
vyrobkoch"), ktoré nadobudlo G&innost v juli 2012, je harmonizovat eurdpsky trh

s biocidnymi vyrobkami a ich G¢innymi latkami a zaroven poskytovat vysoku Urover
ochrany ludi, zvierat a Zivotného prostredia. Uplatfiovanie nariadenia sa zacalo

v septembri 2013 a agenture ECHA boli zverené nové Ulohy pri hodnoteni Gc¢innych latok
a autorizacii biocidnych vyrobkov.

Prepracovanie nariadenia PIC!, ktoré sa tyka vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych
latok, bude v roku 2014 prinesie pre agenturu ECHA nové ulohy.

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 649/2012 o vyvoze a dovoze nebezpeénych chemikalii
(prepracované znenie).
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Poslanie agentiry ECHA

Agentura ECHA je hybnou silou medzi regulacnymi organmi pri uplatiiovani zakladnych
pravnych predpisov EU o chemikalidch v prospech zdravia ludi a zivotného prostredia,
ako aj inovacii a konkurencieschopnosti.

Agentura ECHA pomaha spolo¢nostiam dodrziavat pravne predpisy, presadzuje bezpecné
pouzivanie chemickych latok, poskytuje informacie o chemickych latkach a zaobera sa
chemickymi latkami vzbudzujacimi obavy.

Vizia agentiry

Agentura ECHA sa chce stat vedicim svetovym regulaénym orgdnom v oblasti
bezpecnosti chemickych latok.

Hodnoty agentary ECHA

Transparentnost

Aktivne zapajame svojich regulacnych partnerov a zic¢astnené strany do nasich ¢innosti
a pri nasom rozhodovani postupujeme transparentne. Sme zrozumitelni a je jednoduché
kontaktovat nas.

Nezavislost
Sme nezavisli od vSetkych vonkajsSich zdujmov a nase rozhodovanie je nestranné. Pred
prijatim mnohych rozhodnuti otvorene konzultujeme s verejnostou.

Déveryhodnost
Nase rozhodnutia su vedecky podlozené a dbsledné. Zakladnymi kamenmi vSetkych
nasich ¢innosti st zodpovednost a bezpeénost doévernych informacii.

Efektivita
Orientujeme sa na ciel, sme odhodlani a vzdy sa snazime o uvazené vyuzivanie zdrojov.
Uplatiujeme vysoké Standardy kvality a dodrziavame terminy.

Zaviazok voci kvalite Zivota
Podporujeme bezpecné a trvalo udrzatelné pouzivanie chemickych latok na zvysenie
kvality zivota ludi v Eurdope a na ochranu a zlepSenie kvality Zivotného prostredia.
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Hlavné Gspechy v roku 2013 - zhrnutie

Agentlra ECHA sledovala Styri strategické ciele stanovené vo viacroénom pracovnom
programe na roky 2013 - 2015, a dalej rozvinuté vo viacroCnom pracovnom programe
na roky 2014 - 2018, prostrednictvom velkého poctu opatreni v ramci svojich roznych
¢innosti. V tom roku boli viaceré délezité milniky, a to termin druhej registracie podla
nariadenia REACH, dosiahnutie prvého 5 % ciela pre kontroly stladu a zacatie
uplatfiovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Termin registracie zavedenych latok vyrabanych alebo dovazanych v mnozstvach 100 az
1 000 ton rocne, ktoré predtym neboli registrované, uplynul Uspesne a zaregistrovalo sa
priblizne 3 000 novych latok. To bolo v sulade so zamermi odvetvia, hoci priblizne 900
planovanych latok nebolo zaregistrovanych, kym zaregistrovanych bolo dodato¢nych 800
latok, ktoré povodne neboli planované. Agentlira ECHA podporovala spolo¢nosti
viacerymi spdsobmi, aby im umoznila nacas predlozit svoje registrané dokumentacie.
Osobitnl pozornost venovala malym a strednym podnikom (MSP), ktora zahfriala
iniciativne telefonické hovory zamestnancov agentury ECHA s ciefom pomdct im

s registracnym procesom a registraCnymi nastrojmi. Sirenie informacii o registrovanych
latkach zostalo vysokou prioritou agenttiry ECHA. V roku 2013 agentlra dokazala rozsirit
vSetky dokumentacie tykajuce sa terminu v roku 2013, s vynimkou obmedzeného poctu
dokumentécii, ktoré prechadzali hodnotenim Ziadosti o zachovanie doverného charakteru
Gdajov.

Hodnotenie dokumentdcii sa zameriavalo najma na kontrolu suladu registracii podla
nariadenia REACH nad 100 ton, ktoré boli predlozené k terminu registracie v roku 2010.
Agentura ECHA prekrodila svoj ciel skontrolovat najmenej 5 % v najvyssich dvoch
hmotnostnych pasmach. Velkd vacsina dokumentacii bola vybrana inteligentnymi IT
vyberovymi nastrojmi na skimanie sledovanych parametrov, ktoré maju najvacsi
vyznam pre bezpecné pouzivanie latok. To sluzi nielen na vyvolanie dovery v nariadenie
REACH zabezpecenim zahrnutia reprezentativneho podielu na vSetkych registraciach, ale
prispieva aj k dosiahnutiu strategického ciela agentiry ECHA, ktorym je maximalizacia
dostupnosti idajov vysokej kvality, ktoré umoznuju bezpecnd vyrobu a pouzivanie
chemickych latok.

Prva aktualizacia priebezného ak¢ného planu Spolocenstva bola uverejnena so 62
novymi latkami. Hodnotenie 36 latok zahrnutych v prvom roku CoRAP (2012 - 2014)
bolo uzatvorené prislusnymi hodnotiacimi ¢lenskymi statmi a viedlo k navrhom
rozhodnuti pozadujucich dalSie informacie pre 32 latok.

Agentlra ECHA na zéklade planu EU na identifikaciu latok vzbudzujlcich velké obavy
(SVHC) a na realizaciu opatreni manazmentu rizik podla nariadenia REACH do roku
2020, ktoré dokoncila Komisia, vypracovala svoj realizacny plan. Agentira ECHA
presmerovala existujlce Cinnosti tak, aby boli v stlade s realizatnym planom,

a iniciovala niektoré nové cinnosti v oblasti manazmentu rizik. Agentura ECHA prijala
prvych osem ziadosti o autorizaciu, ktoré zahrnali dve rézne latky (DEHP a DBP) a 17
roznych specifickych pouziti. PoCet navrhov na obmedzenie a navrhov na harmonizovanu
klasifikaciu a oznacovanie, ktoré v ramci procesu dosiahli etapu skiimania vo vyboroch
a vyzadovali vedecké stanovisko, sa tiez zvysil, ¢o viedlo k velkému tlaku na kapacitu
vyborov RAC a SEAC. Riadiaca rada preto nasledne odsuhlasila subor opatreni na dalsie
zvysenie svojej kapacity, aby nepredstavovala problémové miesto.

Agentlra ECHA napriek zavaznym obmedzeniam v pocte zamestnancov Uspesne zvladla
zacatie uplatfiovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch (BPR) 1. septembra. IT nastroje
pre Clenské Staty a odvetvie boli pripravené v sulade s planom. Asistencné pracovisko
agentury ECHA spustilo podporu v aprili a uverejnil sa prvy subor usmerfiovacich
dokumentov. Na zaklade poctu prijatych Ziadosti bol zaciatok nariadenia o BRP celkovo
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hladky, ale zaujem o Ziadosti o autorizaciu EU bol nizsi, ako sa povodne odhadovalo.

Agentlra ECHA tiez zahrnula vacésinu odporucani adresovanych agentlre v sprave
Komisie z preskimania nariadenia REACH?! do svojho viacro¢ného planovania. Agentura
predovsetkym zintenzivnila svoje ¢innosti vo vztahu k MSP a nominovala vyslanca pre
MSP ako kontaktné miesto pre vSetky zalezitosti tykajlce sa MSP. Agentura ECHA
zlepsila aj budovanie svojich vedeckych a regula¢nych znalosti na podporu Komisie,
najma na hlbsiu regulaciu identifikacie a riadenia rizik nanomateridlov a endokrinnych
disruptorov.

Usporné opatrenia tykajlce sa rozpoc¢tu EU viedli k prvému 1 % zniZeniu pracovnych
miest suvisiacich s ¢innostami tykajucimi sa nariadeni REACH a CLP. V roku 2013 bolo
toto znizenie kompenzované zvySenim poctu zmluvnych zamestnancov. Kedze sa
predpokladd, ze objem prace sa v nasledujlcich rokoch zvysi, a rysuju sa dalSie znizenia
poctu zamestnancov, agentira ECHA vypracovala komplexny program rozvoja
efektivnosti na obdobie rokov 2014 - 2016.

! v&eobecna sprava o nariadeni REACH, COM (2013) 49 final.
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1. Vykonavanie regulacnych postupov

Cinnost 1: Registracia, spolo¢né vyuzivanie Gdajov a Sirenie
informacii

Registracia patri k zakladnym cinnostiam podla nariadenia REACH a predstavuje prvy
krok na zabezpecenie bezpecného pouzivania chemickych latok. Pri registracii
spolo¢nosti spolo¢ne vyuzivaju Udaje, dokumentuju vlastnosti a pouzitia svojich
chemickych latok a preukazuju, Ze ich mozno bezpecéne pouzivat. Tato praca sa
zaznamenava Vv registracnej dokumentacii predkladanej agenture ECHA. Agentura pred
priradenim registraéného ¢isla overi Uplnost poskytnutych informacii a Uhradu poplatku
za registraciu. Vacsinu informacii nasledne predlozi verejnosti prostrednictvom webovej
strdnky agentlUry ECHA a analyzuje ich s cielom iniciovat v pripade potreby dalSiu
registracna ¢innost.

1. Hlavné Uspechy v roku 2013

Registracia a predkladanie dokumentacii
Registracia

Rok 2013 predstavoval jeden z milhikov pre nariadenie REACH, a to v podobe druhého
terminu registracie pre zavedené latky? v objeme viac nez 100 ton ro¢ne stanoveného na
koniec maja. Agentlra ECHA sa na zaklade skusenosti ziskanych v roku 2010 a odozvy
od potencialnych registrujucich v roku 2012 starostlivo pripravila na viaceré scenare

a bezproblémovo sa jej podarilo zvlddnut zvy$enl Groven ¢innosti v obdobi terminu
registracie. Celkovo bolo do terminu v roku 2013 Uspesne predlozenych 9 030 registracii,
z ktorych 3 000 dokumentacii bolo prijatych uz pred rokom 2013 (pozri tabulku 1.1).

Na rozdiel od roku 2010 registracné dokumentacie prichadzali plynulejsie v obdobi pred
kone¢nym terminom v poslednych dvoch tyzdrfioch mdja a maximum pre dokumentacie
hlavnych registrujucich, ocakavané v marci, nenastalo. Tieto registracné dokumentacie
zahfiali priblizne 3 000 dalSich latok, spolu s priblizne 700 latkami, ktoré uz iné
spolocnosti zaregistrovali k predoSlému terminu v roku 2010. To znamena, Ze podla
nariadenia REACH je dosial’ zaregistrovanych vyse 7 500 latok, ¢o priblizne zodpoveda
povodnym odhadom Eurdpskej komisie. Navyse k registraciam predlozenym prvy raz
bolo pocas roka 2013 prijatych priblizne 7 000 aktualizacii registracii.

PocCas obdobia pred bliziacim sa terminom registracie v roku 2013 agentira ECHA
zbierala informdcie od predregistrujlcich s cielom zistit, aké latky sa budu registrovat.
Tieto informacie sa uverejnili na webovej stranke agentiry ECHA, aby sa naslednym
uzivatefom poskytli informacie o registracii ich rozhodujucich latok. Zo spétnej vazby od
subjektov odvetvia vyplynulo, Zze do maja 2013 bude zaregistrovanych priblizne 3 000
dalSich latok. Hoci sa konecny pocet zaregistrovanych latok zhodoval so zamermi,
priblizne 900 planovanych latok nebolo zaregistrovanych, ale napokon bolo
zaregistrovanych dalsSich 800 latok, ktoré pévodne neboli planované. Agentlira ECHA
nedostala od subjektov odvetvia Ziadnu spravu o znepokojeni vo vztahu k latkam, ktoré
neboli zaregistrované. Zo spéatnej vazby od hlavnych registrujlcich vyplynulo, Ze hlavné
dévody nezaregistrovania latok boli, v poradi podla délezitosti, rozhodnutie posunat

2 Latky, ktoré boli vyrobené a/alebo umiestnené na trh a neboli ozndmené podla smernice 67/548/EHS. Presna
definicia sa uvadza v ¢lanku 3 ods. 20 nariadenia REACH.
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registraciu na termin v roku 2018, rozhodnutie zaregistrovat latku s inym chemickym
identifikdtorom a rozhodnutie ukondit dodavky z trhovych dévodov.

Agentura ECHA podporovala spoloCnosti réznymi spésobmi, aby im umoznila vcas
predlozit svoje registrac¢né dokumentacie. Agenttira ECHA zaviedla vo februari 2013 novy
nastroj, Asistenta pre kvalitu dokumentacie (DQA), na pomoc registrujlicim iniciativne
pripravit kvalitnejSie dokumentacie. Tento nastroj, ktory je zahrnuty v zdsuvnom module
Kontrola uUplnosti technickej dokumentacie (TCC) Medzinarodnej databazy jednotnych
chemickych informacii (IUCLID), ktory sa v sucasnosti premenoval na zasuvny modul
Asistent pre validaciu (Validation Assistant), je uréeny na pomoc registrujicim odhalit
potencidlne nezrovnalosti v ich registraénych dokumentéciach a opravit dokumentacie
pred ich predlozenim alebo aktualizaciou. Po uvedeni Asistenta pre kvalitu dokumentacie
agentura ECHA kontaktovala znamych hlavnych registrujtcich roku 2013 a vyzvala ich
na iniciativne pouzitie tohto nastroja s cielom zlepsit ich informacie tykajuce sa
identifikacie latok. V niektorych pripadoch by sa to mohlo uskutoénit véas z hladiska
terminu. Okrem toho sa na zaciatku roku 2013 konali dva komplexné webové seminare
0 procese registracie a v poslednych majovych tyzdnoch bola poskytnuta individualna
podpora 425 spolo¢nostiam. Osobitnad pozornost sa venovala malym a strednym
podnikom (MSP) vratane iniciativnych telefonickych rozhovorov zamestnancov agentury
ECHA s ciefom pomdct im s registranym procesom a nastrojmi.

Agentlira ECHA otvorila aj rieSenia navrhnuté v roku 2010 kontaktnou skupinou
riaditelov (DCG)3 pre starostlivé spoloCnosti, ktoré sa pri registracii stretnu

s neoCakadvanymi tazkostami. Napriklad registrujuci ¢lenovia, ktorych hlavny registrujici
nepredloZil svoju dokumentéciu nacas, by mohli predstavit svoju situdciu agenttre
ECHA. Osemnast spolo¢nosti nadviazalo s agentirou ECHA Uvodny kontakt

o zalezitostiach tykajucich sa DCG, ale nakoniec len 10 poskytlo potrebnl dokumentaciu
na podporu svojich argumentov. Na zabezpecenie dobrej informovanosti pouzivatelov
chemickych latok na nizSich Grovniach agentura ECHA pravidelne uverejnovala
informacie o znamych hlavnych registrujlcich a uvadzala tiez, i bola prijata registracna
dokumentacia pre latky urcené na registraciu.

Overovanie statUtu spoloCnosti, ktoré sa zaregistrovali ako MSP, pokracovalo a v 37
pripadoch viedlo k odvolaniu rozhodnuti o registracii (pozri ¢innost 13). Tykalo sa to
registrujucich, ktori neopravnene ziadali o priznanie naroku na znizenie poplatku,

a napriek upomienkam nezaplatili zostavajlcu sumu a spravny poplatok. Rozhodnutia
boli nahradené zamietnutiami. Pokial ide o osobitné potreby MSP, agentira ECHA
poskytla véetkym potencidlnym MSP moznost poskytnut daldie ddkazy o ich velkosti,
a mnoho z podanych odvolani bolo mozné uzatvorit z dévodu, Ze sa dosiahla dohoda
medzi agentirou ECHA a spolo¢nostami (pozri ¢innost 9). Agentlira ECHA, na zaklade
pouceni z tychto pripadov, prijala aj dalSie preventivne kroky na zabranenie, aby boli
skuto¢né MSP vystavené zruSeniu svojich registracii z dovodu, Ze v¢as nereagovali na
nase Ziadosti.

V roku 2013 agentura ECHA pokracovala v overovani dokumentacie k medziproduktom
s cielom zabezpetit, aby sa tieto dokumentacie vztahovali len na pouZitia, ktoré spiriaju
definiciu pouzitia ako medziproduktu a uskutoCnuju sa za prisne kontrolovanych
podmienok. Prednost bola udelend dokumentaciam latok vzbudzujucich velmi velké
obavy, ktoré boli odporucené na zahrnutie do prilohy XIV nariadenia REACH, alebo uz su
v prilohe XIV. Agentira ECHA zaslala pocas kalendarneho roka 25 listov so Ziadostou

o dalsie informacie (takzvané listy podla ¢lanku 36) a dokoncila proces overovania
mnohych pripadov z predoslych rokov. Agentlira ECHA zacala v jednom pripade

3 Kontaktnt skupinu riaditefov (DCG) tvoria riaditelia Eurépskej komisie, agentiry ECHA a odvetvovych
zdruzZeni. Bola zriadena zaciatkom roku 2010 ako Struktira na monitorovanie pripravenosti odvetvia na prvy
registracny termin, a v pripade potreby na identifikovanie rieSeni praktickych problémov, s ktorymi sa
stretavajl registrujuci.
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tykajucom sa latky v prilohe XIV kontrolu suladu, ktora viedla k zaslaniu navrhu
rozhodnutia registrujucemu. Ponaucenia ziskané z procesu overovania medziproduktov
sa vyuzivaju na vypracovanie praktickej prirucky pre registraciu medziproduktov, ktora
bude uverejnena v roku 2014.

Pokial' ide o pristupenie Chorvatska do Eurdpskej Unie v juli 2013, agentura ECHA
oboznamila chorvatskych nositelov povinnosti s IT systémom pre podavanie
dokumentécii (REACH-IT) a nastrojom na pripravu dokumentacie (IUCLID) formou dvoch
seminarov usporiadanych pre subjekty odvetvia a organy s cielom ulahdit im postup pri
plneni prisnych terminov. Do konca chorvatskeho obdobia predregistracie 24
chorvatskych spolo¢nosti dokazalo predregistrovat 206 latok. Predlozili aj 55
registracnych dokumentacii.*

Vypoctové nastroje a metody

Agentura ECHA zlepsila svoju schopnost analyzovat a vyuzivat databazy o latkach, ktoré
zhromazdila z registracii a inych predkladanych podkladov, napriklad z oznadmeni
klasifikacie a oznacCovania. To viedlo k vypracovaniu algoritmov, ktoré by sa mohli
pouzivat v spojitosti s hodnotenim dokumentécii aj 1atok, ako aj pri kontrole latok
vzbudzujucich velmi velké obavy. V praxi to znamena, ze agentira ECHA v sucasnosti
vyuziva nastroje na identifikaciu latok pre Priebezny akény plan Spolocenstva (CoRAP)

a plan pre latky SVHC na rok 2020, ako aj na vykonavanie cielenych kontrol stladu
registracnych dokumentacii v celej databaze pre oblasti, v ktorych su rizika vyplyvajlce
z nedostatocnych informacii najvyssie (takzvané oblasti zaujmu). Viac informacii sa
nachadza v castiach tejto spravy tykajucich sa ¢innosti 2 a ¢innosti 3.

Jednou z najnaroénejsich Uloh bolo nadviazat na listy zaslané registrujicim dokumentacii
k medziproduktom, pri ktorych sa zistili nedostatky pocas velkej kontroly na jesen 2012.
Opatrenia agentiry ECHA mali ziaduci Gcinok uz v roku 2012, kedZe sa aktualizovalo
viac ako 90 % z takmer 2 400 dokumentdcii, pri ktorych sa zistili nedostatky. Agentira
ECHA skontrolovala tieto aktualizacie v roku 2013 a problémy, ktoré vyvolali obavy
agentlry ECHA, boli vo velkej miere vyrieSené. Okrem toho bolo v roku 2013 priblizne
sto dokumentacii aktualizovanych na Gplné dokumentacie, tiez vratane pouziti inych ako
pre medziprodukty, na ktoré poukazala kontrola. V inych dokumentaciach boli pouzitia
iné ako pre medziprodukty odstranené s cielom zosuladit dokumentéacie s pravnymi
poziadavkami nariadenia REACH. Na zaver, agentlra ECHA vykonala predbeznu kontrolu
dokumentacii k medziproduktom predloZzenych k terminu v roku 2013, ktora poukazala
na mensi pocet problémov ako v roku 2010.

S vedomim dolezitosti jasnej a jednoznacnej totoznosti latok ako vychodiska pre vSetky
procesy podla nariadeni REACH a CLP sa vypracovali algoritmy na kontrolu registracnych
dokumentacii z hladiska nezrovnalosti v informaciach o identite latok. Tieto algoritmy sa
plne vyuziju v aktualizovanej verzii Asistenta pre kvalitu dokumentacie, ktory ma byt
uvedeny do pouzivania na zadiatku roku 2014, a v naslednych kontrolach databazy.
Agentura ECHA dosiahla pokrok aj v schopnosti analyzovat spravy o chemickej
bezpecnosti (CSR) prijaté v textovom formate.

Dalsie typy predkladanych dokumentacii

Pokial' ide o dalsSie typy dokumentacii prijimanych podla nariadeni REACH a CLP,
vyrovnany mierny tok inych podani sa zaznamenal aj pri oznameniach o latkach vo
vyrobkoch (¢lanok 7 ods. 2) a spravach naslednych uzivatelov (¢lanok 38). Prijaté boli aj
prvé Ziadosti o autorizaciu (pre viac informacii pozri ¢innost 3).

4 Z nich 48 boli registracie Iatky na Grovni 1 000 ton alebo nad fiou, dve registracie latky medzi 10 a 100
tonami, a pat registracii medziproduktu izolovaného na mieste na Grovni 10 ton alebo nad fiou.
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Agentura ECHA sa nadalej snazila podporovat moznost ziadat o vynimky z registra¢nej
povinnosti pre latky pouzivané v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji (PPORD)
a zdokonalila sekciu webovych stranok zameranu na PPORD tak, aby lepSie podporovala
nositefov povinnosti. Vynimky sa poskytuju na péat rokov, ale na Ziadost sa mézu predIzit
na zaklade rozhodnutia agentiry ECHA, pokial sa poskytne primerané odovodnenie
vratane toho, preco sa program vyskumu a vyvoja nemohol dokondit v obdobi prvych
piatich rokov. V roku 2013 sa zaznamenali prvé Ziadosti o prediZenie vynimiek z dévodu
PPORD poskytnutych v zaciato¢nych mesiacoch uplatfiovania nariadenia REACH v roku
2008. Praca vykonana agentirou ECHA pri hodnoteni oznameni prijatych od roku 2008
pomohla pri prijimani kvalifikovanych rozhodnuti o tychto ziadostiach. V roku 2013 bolo
prijatych osem Ziadosti o prediZenie na zéklade PPORD. Styri viedli ku kladnému
rozhodnutiu a Styri su stale predmetom hodnotenia alebo konzultacii s prislusnymi
Clenskymi statmi.

Dal$im vyznamnym datumom roku 2013 bol 1. september, kedy sa zacalo uplatriovat
nariadenie o biocidnych vyrobkoch (BPR). V prvej polovici roka pripravné ¢innosti pre
stanovenie postupov a pre vyvoj a validaciu nastrojov na prijimanie a spracovanie
dokumentacii pre biocidy prebiehali sibeZzne s vrcholiacou registraciou. Vdaka
starostlivému planovaniu to vSak neprinieslo narusenie Ziadneho procesu a agentura
ECHA na konci augusta spristupnila register biocidnych vyrobkov (R4BP 3) pre ¢lenské
Staty a Komisiu a 1. septembra aj portal na predkladanie dokumentacii pre subjekty
odvetvia, tak ako sa planovalo. Nasledne bolo prijatych a postipenych hodnotiacim
organom celkovo 1 274 dokumentacii o biocidoch, ¢o dokazuje Uspesnost prvych krokov
pri vykonavani nariadenia BPR (pre viac informéacii pozri ¢innost 16).

Program rozvoja hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA)

V roku 2013 sa dosiahla konsolidacia programu rozvoja CSA. Koordinacia programu sa
zlepsila, ¢o viedlo k vacésej sidrznosti medzi pocetnymi ¢innostami v rdmci programu,
ako aj ostatnou pracou agentury ECHA. Najviditelnejsim GUspechom programu rozvoja
CSA bolo uverejnenie Planu pre spravy o chemickej bezpecnosti/expozi¢né scenare
(CSR/ES Roadmap)?®, vypracovaného spolu so ztcastnenymi stranami ¢lenskych statov
a odvetvia. Plan zachytava sucasny stav v oblasti sprav o chemickej bezpecnosti

a expozicnych scenarov a stanovuje jasné ciele ich zlepSovania do roku 2018. Plan pre
spravy o chemickej bezpecnosti/expozi¢né scendre bude preto predstavovat vyznamny
usmernovaci a koncepény ramec v oblasti zlepSovania informacii o bezpe¢nom pouzivani
chemickych latok v nasledujucich piatich rokoch.

Agentura ECHA na uUcel zdokonalenia buduceho predkladania a vyuzivania vylepsSenych
informacii o pouzivani a expozicii registrujicimi zorganizovala seminar s orgdnmi
Clenskych statov, aby zozbierala Udaje o ich potrebach ohladne takychto informacii

v spojitosti s ich regulacnymi Ulohami. Diskutovalo sa aj o tom, ktoré z tychto informacii
by mali byt dostupné pre organy (&lenské $taty a agentiru ECHA) v $truktdrovanom
formate v dokumentacii aplikacie IUCLID s ciefom podporit hromadnu kontrolu a lepsie
vyuzivanie tychto informacii. Tato praca bude pokracovat v roku 2014. Agentira ECHA
ziskala aj systematickejSie sklsenosti s hodnotenim sprav o chemickej bezpecnosti
(CSR) (pozri ¢innost 2), ¢o viedlo k uréeniu mnohych typickych nedostatkov

v dokumentaciach predloZenych v roku 2010. Tieto skisenosti sa mdzu teraz vyuzit na
aktualizaciu a rozsirenie nastroja na hodnotenie chemickej bezpecnosti a podavanie
sprav o chemickej bezpecnosti (Chesar).

Agentura ECHA podporila aj ¢innosti iniciované odvetvim, tykajuce sa metodiky

5 Pladn dohodnuty vSetkymi z(G¢astnenymi stranami, orientovany na kvalitné informacie o bezpe¢nom pouZivani
chemickych latok v sprave o chemickej bezpecnosti a karte bezpecnostnych Udajov podla nariadenia REACH.
Pozri http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
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konverzie informacii z expozi¢nych scenarov podla nariadenia REACH na bezpecnostné
rady o zmesiach, tvorby harmonizovanych kratkych nazvov expozi¢nych scenarov

a tvorby harmonizovanych formatov na zlepSovanie vstupnych informacii pre hodnotenie
expozicie spotrebitelov podla nariadenia REACH. PocCas roka sa zorganizovali dve
plenarne zasadnutia Siete na vymenu expozi¢nych scenarov medzi agentirou ECHA a
zUCastnenymi stranami (ENES) (jedno zorganizovala agentlira ECHA a jedno odvetvie)
na zhodnotenie pokroku dosiahnutého medzi zasadnutiami. Rozhovory ENES sa
konsolidovali v ramci Programu rozvoja hodnotenia chemickej bezpecnosti vo forme
vyznamného zdroja vstupnych udajov pre aktualizaciu Usmerneni pre naslednych
uzivatelov (pozri ¢innost 5). Okrem aktualizacie usmerneni sa podpora naslednych
uzivatelov zintenzivnila formou pravidelnych webovych semindrov a prepracovania
sekcie webovych stranok agentiry ECHA zameranej na podporu naslednych uzivatelov.
Na zaver, agentura ECHA v reakcii na zistenia fora tykajuce sa formulatorov zmesi (pozri
Cinnost 8) zacala pripravy na poskytnutie vac¢$ej podpory pri zostavovani a chapani
(rozsirenych) kariet bezpecnostnych udajov.

VsSetka praca vykonana v roku 2013 na zosuladenie réznych klticovych prvkov spravy

o chemickej bezpecnosti (CSR) a expozi¢ného scenara (ES) bude v roku 2014 pouzita na
dalsi rozvoj nastrojov ako IUCLID, Chesar alebo ESCom XML, ako aj na rozsirenie
poradenstva o spravnej praxi, Sablon a prikladov expozi¢nych scenarov v novych
oblastiach, ako napriklad Zivotny cyklus vyrobkov.

Spolocné vyuzivanie udajov a identifikacia latky

Podobne ako pri termine v roku 2010, ¢innosti v spojitosti so spormi tykajlcimi sa
spolo¢ného vyuzivania Udajov zostali v roku 2013 relativne nizke: agentura ECHA prijala
len 18 sporov na rozhodcovské konanie podla nariadenia REACH; 17 v ramci fér na
vymenu informdcii o latkach (SIEF) a jeden v nadvéznosti na predlozenie ziadosti o
informacie. Agentira ECHA vydala 11 rozhodnuti.® Na zaklade svojich sklisenosti

s dvoma terminmi registracie bola schopna vyvodit zavery o tomto procese a tieto
poznatky pomo6zu poskytovat cielenejSie poradenstvo, najmé z hladiska MSP. Pretavia sa
aj do pripravnych ¢innosti pre posledny termin registracie v plane registracie na rok
2018, ktoré sa zacnu v roku 2014. Pokial ide o spolo¢né vyuzivanie Udajov

v dokumentdciach o biocidoch, pozrite ¢innost 16.

Takisto podobne ako v roku 2010, termin registracie vyvijal tlak na proces predkladania
Ziadosti o informacie, ktorého cielom je sprostredkovat kontakt medzi potencidlnymi

a existujucimi registrujucimi, ¢o jasne vyvrcholilo v druhej Stvrtine roka. Nedavny vyvoj
v zlep$ovani tohto procesu sa vSak ukazal byt Uspesny a agentlira ECHA dokazala
spracovat prijaté Ziadosti o informacie v rdmci svojich vlastnych internych cielov.

Rozhovory o identite Iatok pokracovali pocas celého roka bud ako stcéast uvedenych
procesov, alebo s jednotlivymi nositelmi povinnosti alebo s odvetvovymi organizaciami.
Tieto rozhovory sa konali s cielom pokusit sa dosiahnut vSeobecné chapanie prvkov
identity 1atok a totoznosti |atok. Tieto zalezitosti sa prerokulvali aj s orgdnmi ¢lenskych
Statov. Urcité hmatatelné vysledky sa ocakavaju v roku 2014,

Cinnost v oblasti identity I&tok zostala celkovo na velmi vysokej Urovni v dosledku
¢innosti predkladania ziadosti o informacie a hodnotenia, kde sa vykonalo priblizne 2 500
kontrol identity latok.

6 Sest rozhodnuti v prospech potencialnych registrujlcich a pat rozhodnuti v prospech existujlicich
registrujlcich. Dva spory boli uzatvorené bez rozhodnutia agentiry ECHA (nepripustné alebo stiahnuté). P&t
sporov sa stale vybavuje a rozhodnutia sa ocakavaju na zaciatku roku 2014. Treba poznamenat, Ze hoci
niektoré z tychto sporov sa vztahovali na termin v roku 2013, predloZené boli aZ ku koncu roku.
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Studia uskutoénitelnosti poskytnutia riadneho regula¢ného stavu (t. j. oficidlnych isiel
EC) chemickym latkam, pre ktoré agentira ECHA priradila ¢isla zoznamu, bola posunuts,
kedZe zdroje boli zacielené na ¢innost hodnotenia. Potreba tejto prace sa dalej posudi

v roku 2014.

Sirenie informécii — elektronicky pristup k informaciam pre verejnost’

Sirenie informacii o registrovanych latkach zostava pre agentiru ECHA velkou prioritou.
V roku 2013 sa agenture podarilo rozsirit informacie o véetkych dokumentdciach
tykajucich sa terminu v roku 2013, s vynimkou obmedzeného mnozstva dokumentacii,
pri ktorych prebieha hodnotenie Ziadosti o zachovanie doverného charakteru tdajov. To
znamena, ze agentlra ECHA ma v sucasnosti informacie o viac ako 10 000 latkach

z vySe 40 000 dokumentdcii online, vratane rasticeho poctu informacii z dokumentacii
oznamenych na zaklade predchadzajucich pravnych predpisov (NONS). So zacatim
uplatiiovania nariadenia BPR agentura ECHA dokoncila webovu stranku pre Sirenie
informacii o schvalenych biocidnych Gcinnych latkach (53) a autorizaciach biocidnych
vyrobkov (2 763). S cielom napomdct navigacii v tejto rozsiahlej databaze agentura
ECHA zdokonalila svoju vyhladavaciu funkciu. Zachoval sa aj pristup cez globalny portal
Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) k informaciam o chemickych
latkach (eChemPortal), k portalu pre Sirenie informacii agentlry ECHA, ako aj
synchronizacia medzi oboma.

Hodnotenie zZiadosti o zachovanie doverného charakteru Udajov, ktoré su pritomné len

v malej casti dokumentacii, sa v roku 2013 zlepsilo stabilizaciou procesnej dokumentacie
a preskimanim IT pracovnych postupov. Celkovo bola agentira ECHA schopna
vyhodnotit takmer 900 Ziadosti vratane 271 pripadov, kde sa od registrujiceho vyziadali
dalSie informacie na podporu ziadosti. VSetky Ziadosti predlozené v roku 2012 boli
vyhodnotené. Celkovo sa zamietlo 20 % ziadosti. Hlavnymi dévodmi zamietnutia bolo, ze
bud’ boli informacie uzverejne dostupné, alebo poskytnuté zdévodnenie nie je
dostatocné. V 160 pripadoch si agentura ECHA vyZiadala dalSie informacie od
registrujluceho. Tieto pripady budu uzatvorené v roku 2014. VsSetky Ziadosti predlozené

v roku 2013 budul vyhodnotené v roku 2014.

Agentlra ECHA v reakcii na obavy zUc¢astnenych stran tykajuce sa portalu pre Sirenie
informacii vykonala komplexny prieskum na lepsie pochopenie vnimanych nedostatkov
a na zhromazdenie ndmetov na vylepsenie. Na zdklade vysledkov sa vykonali Uvodné
Specifikacie a stanovil sa rozsah a obsah cinnosti potrebnych pre vyvoj smerom ku
koncepcii ,jediného miesta pristupu®, ktory sa ma zaviest v prepracovanom portali pre
Sirenie informacii v roku 2015 (pozri ¢innost 6). Agentira ECHA vykonala aj prvy navrh
koncepcie takzvaného ,stru¢ného profilu latok", pri ktorej sa zhromazduju hlavné
informacie tykajuce sa jednej latky, vratane toho, ¢i bude alebo bola hodnotena, alebo ci
podlieha autorizacii alebo obmedzeniu, a zobrazuju sa jednoducho a pochopitelne. Tato
koncepcia sa prediskutovala so zGcastnenymi stranami z odvetvia a mimovladnych
organizacii (NGO) na seminari konanom v decembri, a praca na vyvoji koncepcie bude
pokracovat v roku 2014.

Ciele a ukazovatele

2.
Ciele

1.  Vsetky dokumentacie, Ziadosti o informacie a spory tykajuce sa spolocného
vyuzivania Udajov sa podrobia pozadovanym kontroldam a prijmua sa prislusné
rozhodnutia, a Ziadosti o zachovanie déverného charakteru sa posudia podla
Standardnych postupov, ¢im sa zabezpeci v€asna identifikacia problematickych
dokumentacii na stimulaciu ich aktualizacie s vplyvom na kvalitu Udajov, a to v
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ramci zakonnych terminov alebo stanovenych vnutornych cielov.
2. Rozhodnutia su riadne odévodnené a maju vysoku technickl a odbornd kvalitu.
3. Zucastnené strany a verejnost maju jednoduchy pristup k informaciam zo

vSetkych dokumentacii registrovanych latkok a oznameniam klasifikacie
a oznacovania v primeranom Case po registracii, resp. predlozeni oznamenia.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok
2013 v roku 2013
Percento registracii, oznameni PPORD 100 % 100 %

spracované v zakonnej lehote

Percento Ziadosti o informacie 80 % 86 %
spracovanych v stanovenej internej lehote
(20 pracovnych dni)

Percento sporov tykajucich sa spolo¢ného | 100 % 100 %
vyuzivania Udajov spracované v zakonnej
alebo internej lehote

Rozsah publikovania registracnych 90 % 99 %
dokumentacii Uspesne predlozenych do
terminu na registraciu - 31. maja 2013

Uroveri spokojnosti zainteresovanych Vysoka Vysoka
stran s postupmi agentlry ECHA pri Sireni
informacii, spolo¢nom vyuzivani udajov

a predkladani dokumentacii

3. Hlavné vystupy

Registracia a predkladanie dokumentacii

. 14 839 registracnych dokumentacii (vratane aktualizacii) a 299 oznameni
PPORD (vratane aktualizacii a Ziadosti o predlzenie) preslo rozhodovacim
procesom a podla potreby dostalo registracné Cislo alebo Cislo oznamenia

PPORD.

. Vydanych 54 rozhodnuti o PPORD.

o Dva webové seminare a individualna podpora pre hlavnych registrujucich, ako aj
registrujucich ¢lenov.

. Nastroj na predkladanie dokumentacii o biocidoch a interné postupy na ich

prijimanie a spracovanie zavedené ku koncu augusta.

Program hodnotenia chemickej bezpecnosti

. Plan CSR/ES uverejneny 17. jula 2013. Pokrok sa dosiahol v oblasti kratkych
nazvov expozi¢nych scenarov, Specifickych determinantov expozicie
spotrebitelov (SCED) a poradenstve o bezpe¢nom pouzivani zmesi, ktoré sa
stanovuju v prvom plane realizacie. Zorganizovali sa dve podujatia v rémci
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ENES.
Spolocné vyuzivanie udajov a identifikacia latky

o Vydanych 1 020 &isel Ziadosti. Ziadatel bol skontaktovany s predchadzajicim
registrujucim, ak to bolo potrebné.

. VyrieSenych 13 sporov tykajlcich sa spolo¢ného vyuzivania Gdajov (pat stéle
pokracuje).

Sirenie informacii

) Prvé posudenie 589 novych ziadosti o doverny charakter idajov a konec¢né
posudenie 271 pripadov z roku 2012.
) Informacie z registracnych dokumentacii uverejnené na webovej stranke

agentury ECHA s hypertextovym odkazom na portal OECD eChemPortal
(informacie z 11 225 dokumentacii boli uverejnené prvy raz).

Tabul'ka 1.1: Vysledok terminu registracie v roku 2013

Zhrnutie za termin v roku 2013

Pocet registracii (dokumentacii) 9 030
Registracie prijaté v roku 2013 6 421
Pocet registrujucich (spolo¢nosti) 3188
Registrujlice MSP 1077

Nasledujuce tabulky sa tykaju len dokumentacii (pévodnych alebo aktualizacii) prijatych
v roku 2013.

Tabul'ka 1.2: Pocet dokumentécii (vratane aktualizacii) predlozenych (poskytnutych) v roku 2013
v porovnani s odhadmi pracovnej zataze v Pracovhom programe na rok 2013

Odhad v prac. plane

Typ dokumentacie Skutoénost na rok 2013

Registracie 14 839 15 200
Uplné registracie 12 353 -
Prepravované izolované medziprodukty 1936 -
Medziprodukty izolované na mieste 550 -

Iné typy dokumentacii

Oznamenia PPORD 299 400
Zlado§t| lolllnformaue (vratane 1903 1 200"
aktualizacii)

Oznadmenia podla ¢lanku 7 ods. 2 62 70
Spravy naslednych uzivatelov podla 78 400

¢lanku 38
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Ziadosti o alternativne chemické nazvy 38 150
podla ¢lanku 24 nariadenia CLP
Ziadosti o autorizaciu 13 20

*Qdhad sa vykonal len za pociato¢né Ziadosti o informacie.

Tabul'ka 1.3: Typy dokumentacie novych registracii v roku 2013

Zavedené latky

Nezave-

dené latky
Registracie 8 457 323 8 152 5476
Preprgvovane izolovaneé 1 298 176 1122 776
medziprodukty
Medziprodukty 296 74 222 169
izolované na mieste
Spolu 10 069 573 9 496 6421

Tabul'ka 1.4: Velkosti spoloCnosti registrujlcich podavajlicich nové registracie v roku 2013

Stredna

10 069 79,2 %

11,8 %

5,6 %

3,4 %

Tabul'ka 1.5: Typy dokumentacie aktualizacii registracie v roku 2013

Nezavedené | Zavedené

(F1414Y (F1414Y
UplIné registracie 3881 214 3 368 299
Preprgavovane izolované 997 94 832 71
medziprodukty
Medziprodukty 419 13 404 2
izolované na mieste
Spolu 5297 321 4 604 372
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Tabul'ka 1.6: Typy aktualizacie registracnych dokumentacii aktualizovanych v roku 2013

Spolu REACH NONS
Aktualizacie po | g o 6 % 0%
regulachom oznameni*
spontanne 94 % 87 % 7 %
aktualizacie
Spolu 100 % 93 % 7 %

* K regula¢nym oznameniam patria rozhodnutia v oblasti hodnoteni a oznamovanie tykajlice sa vyhodnotenia
Ziadosti o zachovanie déverného charakteru Udajov.

** Obsahuju aktualizacie tykajuce sa kontroly dokumentacii k medziproduktom.

Tabul'ka 1.7: Hlavné zistené d6vody pre spontanne aktualizacie v roku 2013

REACH NONS

Zmena klasifikacie a oznacovania 8 % 14 %
Zmena zloZenia latky 3% 2%
Zmena v udelenom pristupe k informaciam 1% 1%
Zmena hmotnostného pasma 12 % 34 %
Nové identifikované pouzitia 7 % 7 %

Nové poznatky o rizikach pre zdravie ludi alebo
zivotné prostredie

Nova alebo aktualizovana sprava o chemickej
bezpecnosti a usmernenie o bezpe¢nom pouzivani

Iné 45 % 34 %

4 % 4 %

20 % 4 %
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Cinnost 2: Hodnotenie

Hodnotenie dokumentacii pozostava z preskimania navrhov na testovanie a kontrol
stladu. Ugelom kontroly suladu je preskimat, ¢ registraéné dokumentacie spiriaju
poziadavky nariadenia REACH na informacie, zatial’ o cielom preskimania navrhov na
testovanie je zabezpedit, aby bolo ziskavanie informdcii o danej latke prispdsobené
skuto¢nym informacénym potrebam a aby sa predislo zbyto¢nému testovaniu na
zvieratach.

Cielom hodnotenia latok je preverit, ¢i latka predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo
Zivotné prostredie. Hodnotenie latok vykonavaju prislusné organy clenskych statov
(MSCA) a zahfna hodnotenie vsetkych dostupnych informacii, a v pripade potreby moze
viest k ziadostiam o dalSie informacie od registrujlcich. Vychodiskovym bodom pre
hodnotenie latky je priebezny akcny plan Spolocenstva (CoRAP) pre latky podliehajuce
hodnoteniu.

1. Hlavné uspechy v roku 2013
Hodnotenie dokumentacii

Hlavny doraz pri hodnoteni dokumentécii sa kladol v roku 2013 na kontrolu suladu
registracii podla nariadenia REACH, ktoré boli podané do terminu registracie v roku
2010. Agentura ECHA sa zaviazala skontrolovat do konca roka z hladiska stladu asporn
5 % dokumentacii tykajucich sa najvyssieho hmotnostného pasma. Tento ciel bol
splneny a dokonca aj prekroceny.

Ciel' 5 % stanoveny v ¢lanku 41 ods. 5 nariadenia REACH sluzi nielen na vzbudenie
dévery v nariadenie REACH tym, ze zabezpedi pokrytie Casti vSetkych registracii, ale
prispieva aj k dosiahnutiu strategického ciela agentury ECHA, ktorym je maximalizacia
dostupnosti kvalitnych Udajov umoznujica bezpecnd vyrobu a pouzivanie chemickych
latok.

Agentulra ECHA vybrala dokumentacie na celkové kontroly suladu, ktoré sa vztahuju na
prvky v ramci dokumentacie, nevyhnutné pre bezpecné pouzivanie. Na tieto rozsiahle
kontroly vybrala agentira ECHA dokumentacie bud’ ndhodne, alebo na zaklade kritérii
zaloZzenych na obavach. Agentira ECHA vykonala okrem toho aj cielené kontroly suladu.
Na tieto kontroly pouzivala agentira ECHA stratégie inteligenného vyberu na prehladanie
svojej databazy registracnych dokumentdcii, so zameranim na tie aspekty dokumentdcie,
ktoré su najdolezitejSie pre bezpecné pouzivanie. Prikladmi dokumentacii, ktoré boli
vybrané z dovodu konkrétnych obav, su tie, ktoré obsahuju velky pocet Uprav
Standardného testovacieho rezimu, alebo v ktorych sa uplatfiuje mnoho krizovych
pristupov pre sledované parametre vyssieho stupna. Pri cielenych kontrolach suladu sa
agentura ECHA sustredila na osobitné ¢asti vybranych dokumentacii, napriklad na
zaleZitosti identity latok, na sledované parametre, ktoré sa povazovali za vysoko
relevantné pre riadenie rizik a chemickl bezpeénost, alebo na latky, ktoré mdzu skoro
podliehat hodnoteniu Iatok (latky uvedené v priebeznom akénom plane Spoloéenstva,
pozri v nasledujlcej Casti Hodnotenie latok).

V roku 2013 agentura ECHA vyrazne zvysila celkovu efektivnost procesu hodnotenia, ako
vidno z tabulky 2.1, ktora obsahuje prehlad hlavnych vystupov z hodnotenia
dokumentacii. Celkovo bolo v roku 2013 vykonanych 928 kontrol suladu, ktoré viedli

k 566 navrhom rozhodnuti. V roku 2013 bolo 39 % vsetkych kontrol stuladu
uzatvorenych bez Ziadosti o dalSie informacie, kym 61 % viedlo k tomu, ze agentura
ECHA poslala navrh rozhodnutia registrujucemu. Vysoké percento pripadov vyzadujlcich
opatrenie je vo velkej miere vysvetlené skuto¢nostou, Zze 90 % dokumentacii bolo
vybranych na kontrolu stladu na zaklade uz identifikovanej obavy.
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Agentura ECHA do roku 2013 celkovo skontrolovala aspon Ciastocne 1 130 dokumentacii
predlozenych na kontrolu suladu k terminu registracie v roku 2010. Tieto kontroly
zahriali vySe tretinu latok registrovanych k tomuto terminu.

Agentlira ECHA okrem toho vykonala 55 novych preskimani navrhov na testovanie:
celkovo 46 navrhov rozhodnuti bolo zaslanych registrujacim, kym devat preskamani
navrhov na testovanie bolo ukoncenych. Agentura ECHA slcasne dalej spracovavala
navrhy rozhodnuti o tych navrhoch na testovanie, ktoré boli zaslané registrujucim do
konca roku 2012, a o prebiehajucich kontrolach suladu. Proces rozhodovania zahfnial
interakcie s registrujucimi, s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych statov, a v pripade navrhov
na zmeny navrhu rozhodnutia s vyborom c¢lenskych statov. Spolu bolo prostrednictvom
rozhodovacieho procesu spracovanych a zaslanych registrujicim 111 konecnych
rozhodnuti o nadvrhoch na testovanie, ako aj 159 konecnych rozhodnuti o kontrolach
suladu. Pokial'ide o 61 dokumentacii registrovanych do terminu v roku 2010,
rozhodnutia o ndvrhoch na testovanie sa nemohli prijat bud' v dosledku nevyrieSenych
problémov tykajucich sa identity latok, alebo vyrazne revidovanych planov testovania
registrujucich pre velké kategdrie latok, ktoré v niektorych pripadoch zahfiali aj latky
registrované az v roku 2013. Nové navrhy na testovanie, pochadzajlce z registracného
terminu v roku 2013, sa analyzovali a zoskupili na efektivne spracovanie v rokoch
2014 - 2016.

Kroky nasledujice po hodnoteni dokumentacie

Agentlira ECHA zaviedla v roku 2013 pristup pre nasledné ¢innosti vyplyvajluce

z rozhodnuti tykajucich sa hodnotenia dokumentacie, ktory bol vypracovany v roku
2012. Ciefom naslednych &innosti je vyhodnotit, & nové informacie poskytnuté
registrujucim vyhovuju poziadavkam uloZzenym v rozhodnuti agentury ECHA. V 76 %
pripadov, v ktorych konecny termin v rozhodnuti uplynul v roku 2013, bolo nasledné
hodnotenie vykonané do Siestich mesiacov po termine. Agentira ECHA vykonala 222
naslednych hodnoteni rozhodnuti tykajucich sa hodnotenia dokumentacie. Celkovo bolo
zaslanych 147 oznameni podla ¢lanku 42 ods. 2, v ktorych sa uvadza, ze hodnotenie
dokumentécie pre prislusné rozhodnutie bolo dokoncené, t. j. Ze vyziadané informacie
boli prijaté. V 32 pripadoch boli ¢lenské Staty informované, Ze vyziadané informacie
neboli prijaté do terminu pre prijatie rozhodnutia a Ze vnutrostatne organy na
presadzovanie pravnych predpisov budi mozno musiet uvazovat o opatreniach na
presadzovanie pravnych predpisov. Sest z tychto pripadov sa po prijati a vyhodnoteni
novej aktualizacie teraz povazuje za dokoncenych. V 43 pripadoch boli vyziadané
informacie prijaté, ale aktualizované dokumentacie vyvolali iné obavy tykajlce sa tej
istej poziadavky na informacie a agentura ECHA iniciovala podla ¢lanku 42 ods. 1
nariadenia REACH nové rozhodnutie tykajuce sa hodnotenia dokumentacie. Okrem toho
agentura ECHA vykonala ndsledné hodnotenia 80 listov s pripomienkami ku kvalite
(QObL). V 57 pripadoch viedli QObL k zlepseniu kvality dokumentacie bud’ Uplne (38
pripadov) alebo ciastocne (19 pripadov), pricom sa zohladnila pripomienka ku kvalite; v
17 pripadoch sa pripomienky ku kvalite vobec nezohladnili. V Siestich pripadoch
registrujuci ukoncili vyrobu.

V roku 2013 sa poskytlo vSeobecné poradenstvo registrujicim o problematike
hodnotenia okrem iného prostrednictvom webovych seminarov podporujucich cielené
kontroly suladu a seminarov pre hlavnych registrujlcich. Vo vyrocnej sprave o pokroku
v oblasti hodnotenia podla nariadenia REACH v roku 2012, uverejnenej na webovej
stranke agentury ECHA vo februari 2013, sa uvadzaju podrobné odporucania pre
registrujucich, zamerané najma na identifikaciu latky a odévodnenia Upravy pozZiadaviek
na informacie. Tato sprava a jej laicka verzia slUzia aj ako vSeobecné oznamenie zisteni
v oblasti hodnotenia pre subjekty odvetvia a dalSie zU¢astnené strany. Agentura ECHA
zacala aj analyzu Statistickych Gdajov z hladiska zverejnenia druhej spravy podla ¢lanku
117 ods. 3 o pouZivani alternativnych metdd k testovaniu na stavovcoch.
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Hodnotenie latok Priebezny ak¢ény plan Spoloc¢enstva

Agentldra ECHA uverejnila v marci 2013 prvu aktualizaciu Priebezného akéného planu
Spoloc¢enstva vztahujlceho sa na obdobie rokov 2013 - 2015, so zmenou a doplnenim
neskér v roku na zahrnutie jednej latky, ktord sa mala naliehavo vyhodnotit. CORAP
(2013 - 2015) obsahuje 115 latok: 53 latok uz zahrnutych v prvom plane CoRAP (2012 -
2014) a 62 novo zaclenenych latok. Latky boli v rokoch 2013, 2014 a 2015
distribuované na hodnotenie do 22 ¢lenskych sStatov.

Clenské $taty a agentira ECHA kontrolovali registraéné dokumentécie s cielom vybrat
latky, ktoré sa maju zahrnut do navrhu aktualizdcie CoRAP na roky 2014 - 2016.
Pozornost sa sustredila na perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT) vlastnosti,
endokrinnu disrupciu, karcinogenitu, mutagenitu a reproduk¢nu toxicitu, v kombinacii so
Sirokym rozptylnym pouzitim, expoziciou spotrebitelov a vysoko agregovanou
hmotnostou. Tento navrh planu CoRAP (2014 - 2016) bol predlozeny ¢lenskym S$tadtom
a vyboru ¢lenskych Statov agentiry ECHA a bol uverejneny v novembri 2013 s cielom,
aby aktualizacia planu CoRAP bola prijata v marci 2014.

Proces hodnotenia latok

Prislusné c¢lenské staty vykonali hodnotenie 36 latok zahrnutych v prvom roku CoRAP
(2012 - 2014) do 28. februara 2013 a v pripade 32 latok toto hodnotenie viedlo

k ndvrhom rozhodnuti pozadujucich dalsSie informacie. Hodnotenie Styroch latok sa
vykonalo bez potreby Ziadat o dalSie informacie. Agentira ECHA skontrolovala navrhy
rozhodnuti z hladiska konzistentnosti, aby zabezpecila harmonizovany pristup pri ziadani
dalSich informacii medzi hodnotiacimi ¢lenskymi Statmi. Po prijati pripomienok
registrujucich boli ndvrhy rozhodnuti o 23 latkach oznamené vsetkym prislusSnym
organom ostatnych clenskych Statov a agentire ECHA na Ucely konzultacie.

Do konca roka 2013 boli vo vybore ¢lenskych statov odsuhlasené navrhy rozhodnuti pre
14 latok. Dve odsuhlasené rozhodnutia zaslala agentira ECHA dotknutym registrujdcim
a rozhodnutia pre zostavajucich 12 latok boli na konci roka v Stadiu finalizacie
hodnotiacim ¢lenskym Statom alebo agenturou ECHA. Agentlra ECHA tiez uverejnila na
svojej webovej stranke dokumenty so zavermi, vypracované hodnotiacim ¢lenskym
Statom, pre Styri latky, pre ktoré neexistoval navrh rozhodnutia.

Subezne s procesom rozhodovania tykajucim sa latok uvedenych v pldne CoRAP (2012 -
2104) na rok 2012 bolo v roku 2013 podrobenych hodnoteniu 47 latok v CoRAP (2013 -
2015). Za tieto latky poskytla agentira ECHA sihrnné subory Udajov k dokumentaciam
na hodnotenie, Sabléony dokumentov so zavermi a kontrolny zoznam na zabezpecenie
dodrzania procesu, ako aj skolenie tykajuce sa pripravy rozhodnuti o hodnoteni latok.

Zosuladenie a harmonizacia pristupov pouzivanych réznymi hodnotiacimi ¢lenskymi
Statmi sa dosiahli prostrednictvom poradenstva agentiry ECHA a seminaru pre vsetky
hodnotiace prislusné organy clenskych Statov. Ako vysledok seminaru sa vytvorila
pracovna skupina zahffiajuca ucastnikov z ¢lenskych Statov, odvetvové zdruzenia,
Eurdpsku komisiu a agentdru ECHA na Ucel prediskutovania a navrhnutia osvedCenych
postupov interakcie medzi hodnotiacimi prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov

a registrujucimi. Prislusné organy clenskych statov prediskutovali navrh v novembri 2013
s ciefom zverejnit ho na webovej stranke agentiry ECHA na zadiatku roku 2014,
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2. Ciele a ukazovatele

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

Dodrziavanie suladu s rozhodnutiami tykajdcimi sa hodnoteni dokumentacie sa
bezodkladne sleduje po uplynuti terminu stanoveného v rozhodnuti a po
informovani organov Clenskych Statov o zéaveroch a pripadoch vyzadujlicich ich
konanie.

VSetky hodnotenia latky su naplanované v priebeznom akénom pléane, sa
pripravené a spracované na vysokej vedeckej, technickej a pravnej Urovni podla
dohodnutych standardnych pristupov a postupov a v rdmci zakonnych terminov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’

Ciel’ v roku
2013

Vysledok
v roku 2013

Percento hodnoteni dokumentacie a latky
spracovanych v zakonnej lehote

100 %

100 %

Podiel ukoncenych kontrol stladu na
dosiahnutie ciela na Grovni 5 % pre
dokumentacie najvyssieho hmotnostného
pasma predlozené do terminu registracie
v roku 2010

100 %

114 %

Percento naslednych hodnoteni, ktoré sa
maju vykonat v danom roku, a to do
Siestich mesiacov od terminu stanoveného
v konec¢nom rozhodnuti o hodnoteni
dokumentacie

75 %

76 %

Uroveri spokojnosti prisluénych organov
Clenskych Statov s podporou pri hodnoteni
latok zo strany agentury ECHA

Vysoka

Vysoka

3. Hlavné vystupy

e Vykonanie 928 kontrol suladu, ktorych vysledkom je 566 navrhov rozhodnuti.

Z navrhov rozhodnuti pripravenych v roku 2012 a 2013 bolo v roku 2013
prijatych 159 a 121 bolo dokoncenych, ked' registrujici Uspesne aktualizoval
dokumentaciu.

Vykonanie 23 preskimani navrhov na testovanie nezavedenych latok (devét vo
faze navrhu rozhodnutia).

Vykonanie 222 naslednych hodnoteni (v porovnani s minimalne 120
planovanymi).
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Prva rocna aktualizacia priebezného akéného planu v marci 2013 zahrriajlca 62
novych latok. Druhy navrh aktualizacie priebezného akéného planu (2014 - 2016)
predlozeny vyboru ¢lenskych statov v oktdbri 2013. Obsahoval 56
identifikovanych kandidatskych latok pre priebezny akény plan (z ktorych sa 39
zakladalo na koordinovanej kontrole agentirou ECHA a 17 sa zakladalo na
prioritach ¢lenskych statov (¢lanok 45 ods. 5).

Podporné Cinnosti pre prislusné organy Clenskych statov vykonavajuce hodnotenie
latok podla programu na rok 2013.

Vsetky zmluvy o poskytovani sluzieb s prislusnymi orgdnmi Clenskych Statov su
uzavreté do zverejnenia prvej aktualizacie priebezného akéného planu.

V ramci hodnotenia latok: navrhy rozhodnuti pozadujuce dalsie informacie o 32
latkach vypracované prislusnymi orgdnmi ¢lenskych statov a predlozené do
rozhodovacieho procesu, z ktorych dve uz dospeli do konec¢nych rozhodnuti
agentury ECHA. Okrem toho boli Styri rozhodnutia uzatvorené bez ziadosti

o dalSie informacie.

Vyro¢na hodnotiaca sprava (¢lanok 54) a slvisiace oznamenia.

Tabul'ka 2.1: Kontroly suladu (CCH) a preskimania navrhov na testovanie (TPE), dokoncené
alebo uzavreté v roku 2013.

Konecné rozhodnutia vydané v roku 2013 111 159

Dokoncené preskiimania navrhov na testovanie /
. 55 928
kontroly suladu

Navrhy rozhodnuti odoslané registrujacim 46 566
Listy s pripomienkami ku kvalite yifpjoez;f:ii 1
Ukoncenie preskimania navrhov na testovanie / 9 361

uzavretd kontrola stladu bez dalSich krokov




26 V$eobecna sprava za rok 2013

Cinnost 3: Manazment rizik

Ulohy agenttry ECHA tykajlce sa manaZzmentu rizik zahffiaju poskytovanie podpory
Komisii a ¢lenskym statom pri identifikacii latok na dalsi regulacny manazment rizik,
aktualizaciu zoznamu kandidatskych latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC),
pravidelnu pripravu odporucani Komisii o latkach zo zoznamu kandidatskych latok, ktoré
sa maju zahrn(t do zoznamu latok podliehajtcich autorizacii (priloha XIV nariadenia
REACH) a pri vybavovani Ziadosti o autorizaciu. Latky vzbudzujlce obavy, ktoré
vytvaraju neprijatelné rizikd na Grovni EU, sa mdzu Uplne zakazat, alebo sa mdzu
obmedzit na konkrétne pouzitia (hlava VIII nariadenia REACH). Komisia mbze poziadat
agentlru ECHA o pripravu navrhov na obmedzenia alebo o preskiimanie existujlcich
obmedzeni. Clenské Staty tiez predkladajui navrhy na obmedzenia, ktoré sa overuju

z hladiska suladu a postupuju vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) a vyboru pre socialno-
ekonomickl analyzu (SEAC) na ucely vyjadrenia stanoviska.

1. Hlavné Uspechy v roku 2013
Preverenie manaZmentu rizik

Komisia dokondila zaciatkom roku 2013 plan EU tykajlci sa identifikacie 1atok SVHC
a realizacie opatreni manazmentu rizik podla nariadenia REACH, ktorému sa dostalo
Sirokej podpory v Rade pre konkurencieschopnost a Rade pre Zivotné prostredie. Na
zaklade vysledku seminaru usporiadaného pre c¢lenské staty a Komisiu v aprili
vypracovala agentura ECHA plan realizacie tohto planu.

V tomto pléne realizacie sa stanovuje:

i) ako urdit tie latky, ktoré vzbudzuju potencidlne vazne obavy pre ludské
zdravie alebo Zivotné prostredie, podrobnym IT preverovanim databaz podla
nariadeni REACH a CLP na ucel dalsej kontroly,

ii) ako v pripade potreby generovat dalsie informacie a

iii) ako urcit najprimeranejsie regulaéné opatrenia na rieSenie identifikovanych
obav s pouzitim analyzy moznosti manazmentu rizik (RMOA).

Plan realizacie obsahuje dalej zavéazok v¢asnej komunikacie o realizacii planu
identifikacie latok SVHC a o Cinnostiach tykajucich sa konkrétnych latok s cielom
zabezpedit transparentnost a predvidatelnost prace organov.

Subezne s dokonc¢ovanim planu realizacie planu identifikacie latok SVHC agentira ECHA
presmerovala existujlce ¢innosti tak, aby boli v stlade s pracou na realizacii, a zacala
niektoré nové cinnosti. Tieto ¢innosti zahfaju napriklad vypracovanie spolocnych
pristupov preverovania na zabezpecovanie réznych procesov podla nariadeni REACH

a CLP, zriadenie novych koordinacnych skupin pre ¢innosti pre konkrétne latky a dalsi
rozvoj nastroja na podporu RMO pristupu. Komunikacia o plane identifikacie dalej zacala
prostrednictvom Specializovanej sekcie webovej stranky a predlozenim planu realizacie
na seminari zucastnenych stran usporiadanom Komisiou. Prakticka realizac¢na praca
vykonavana agenturou ECHA zahfnala v roku 2013 podporu Komisii pri rozvoji RMOA pre
37 latok, ktoré boli v roku 2012 zahrnuté na ziadost Komisie do zoznamu kandidatskych
latok.

Agentlra ECHA nadalej podporovala spolo¢né vyuzivanie informacii medzi ¢lenskymi
Statmi na ucel zlepSenia koordinacie a spoluprace pri regulatnom manazmente rizik.
Agentura ECHA zorganizovala tri zasadnutia expertov pre oblast manazmentu rizik

v spolupraci s dobrovolnickymi ¢lenskymi Statmi na Ucel zlepSenia vzajomného chapania
a vymeny informacii medzi ¢innostami regulaéného manazmentu rizik a na zacatie
realizacie planu identifikacie. Dalsim prikladom spolupréce je praca expertnej skupiny
pre PBT, podporujlca kontrolu a hodnotenie latok s potencidlnymi PBT vlastnostami,
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a vypracovanie metdd a usmerneni pre tieto hodnotenia. Podobna expertna skupina bola
zriadena na rieSenie problematiky latok s endokrinno disrupénymi vlastnostami a jej prvé
zasadnutie sa bude konat na zadiatku roku 2014. Agentira ECHA okrem toho dalej
rozvinula a udrziavala v aktudlnom stave technické nastroje na zdielanie informacii

o konkrétnych latkach.

Identifikacia SVHC a odporicania podl'a prilohy XIV

Na zaklade navrhov predlozenych ¢lenskymi Statmi sa v juni a decembri 2013 pridalo do
zoznamu kandidatskych latok 13 latok vzbudzujacich velmi velké obavy. Tieto zahrnali
Styri latky, ktoré boli identifikované z dovodu, ze existuju vedecké dokazy

o pravdepodobnych zavaznych Gcinkoch na Zivotné prostredie: jedna na zaklade toho, Ze
sa rozklada na endokrinny disruptor uz identifikovany ako SVHC, a tri v désledku
negativnych ucinkov na viaceré organy po opakovanej expozicii, najma na oblicky a
kosti. Okrem toho tieto nové latky SVHC obsahovali dve PBT a/alebo vPvB (velmi
perzistentné a velmi bioakumulativne) latky. Do konca roku 2013 bol celkovy pocet
SVHC latok zahrnutych do zoznamu kandidatskych latok 151.

AgentlUra ECHA poskytla Komisii v januari Stvrté odporucanie na zaradenie prioritnych
latok do zoznam latok podliehajlcich autorizacii a vypracovala svoje piate odporucanie,
ku ktorému vybor Clenskych statov (MSC) poskytol v decembri svoje stanovisko.
Zahrnutie piatich latok zo zoznamu kandidatskych latok bolo odporucené a poskytli sa
navrhy ddtumov zacatia uplatfiovania a ukoncenia platnosti. Toto odporucenie bolo
podporené vacsinou vyboru ¢lenskych statov a berie do Uvahy pripadné relevantné
pripomienky prijaté od zGc¢astnenych stran pocas verejnych konzultacii, ktoré sa
uskutocnili skér pocas roka. Odporucanie agentiry ECHA, stanovisko MSC vratane
stanoviska mensiny a vSetka podkladova dokumentacia su verejne pristupné na webovej
stranke agentlury ECHA.

Ziadosti o autorizaciu

Agentlura ECHA nadalej podporovala odvetvie zorganizovanim informacnych stretnuti
pred podavanim Ziadosti (PSIS) s ciefom poskytnut dal$im Ziadatelom moznost klast
otazky (regulac¢né, technické), tykajuce sa konkrétneho pripadu. V roku 2013 sa celkovo
konalo devét stretnuti PSIS. Agentlra ECHA dostala velmi pozitivhu odozvu ohladne
uzitoCnosti tychto stretnuti.

V roku 2013 dostala agentura prvé Ziadosti o autorizaciu. Celkovo bolo prijatych osem
Ziadosti vztahujlcich sa na dve roézne latky (DEHP a DBP) a 17 réznych konkrétnych
pouziti. Véetky prijaté Ziadosti spifiali obchodné pravidla a kontroly stladu. To dokazuje,
Ze ziadatelia dobre pochopili a uplatfovali pokyny agentiry ECHA. Agentlira ECHA
Uspesne odstartovala dve verejné konzultacie na zber informacii o alternativach

k ftalatom, pre ktoré boli prijaté Ziadosti. V decembri 2013 vybory RAC a SEAC prijali
stanoviska k prvej Ziadosti (DEHP, Rolls-Royce plc), vo velkom predstihu pred zakonnym
terminom.

Na dalSie zvysenie informovanosti o poziadavkach na autorizaciu usporiadala agentira
ECHA pre potencialnych Ziadatelov dva seminare, a to vo februari a juni 2013. Agentura
ECHA sa zUcastnila aj na mnohych konferenciach, semindroch a webovych seminaroch
organizovanych odvetvim, ¢lenskymi Statmi alebo mimovladnymi organizaciami na
objasnenie roznych aspektov procesu autorizacie. Okrem toho sa vytvorila Uspesna
spolupraca s Eurdpskou agentlrou pre bezpecénost letectva (EASA) a s leteckym
odvetvim o letovej spbsobilosti a o autorizacii podla nariadenia REACH. Agentira ECHA
spolupracovala aj s Eurdopskou namornou bezpecnostnou agentlrou a Eurdpskou
vesmirnou agenturou na zlepSenie vzajomného chapania, ako by autorizacia mohla
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ovplyvnit tieto sektory. Na vyjasnenie otvorenych otdzok agentira ECHA pripravila
a uverejnila na svojej webovej stranke vyse 40 novych otazok a odpovedi.

V roku 2013 agentura ECHA dokoncila a prijala vsetky potrebné vnutorné dokumenty
tykajuce sa kvality na zabezpecenie efektivneho spracovania ziadosti. Agentira ECHA
zvysila aj spOsobilost svojich zamestnancov usporiadanim vzdeldvacich kurzov
zameranych na to, ako najlepsie podporit proces prijimania stanovisk a pouzivat
potrebné ndastroje na prijimanie a spracovanie ziadosti.

Budovanie kapacit vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre socialno-ekonomicku
analyzu agentury ECHA zacalo v roku 2012 a pokracovalo v roku 2013. Cielom bolo
objasnit niektoré hlavné otazky, napriklad ako hodnotit ekonomicku realizovatelnost
alternativ a ako vypracovat odporucanie tykajuce sa dizky obdobia preskiimania.
Agentura ECHA zriadila tiez pracovnu skupinu zameranu na to, ako by vybor SEAC mohol
lepsSie analyzovat zniZovanie nakladov a rizika v slvislosti s bezprahovymi latkami, ako
su PBT a vPvB latky. Na zlepsSenie efektivnosti prace vyboru RAC a poskytnutie
transparentnych usmerneni pre ziadatelov vybor RAC odvodil ,,odvodené hladiny, pri
ktorych nedochadza k Ziadnym Gc¢inkom (DNEL)" pre tri ftalaty (DEHP, DBP a BBP)

a odsuhlasil vztahy davka - reakcia pre karcinogenitu hexavalentnych chromovych latok
a anorganickych arzénovych latok. VSetky tieto informacie su k dispozicii v osobitnej
sekcii venovanej podpore na webovej stranke agentiry ECHA.

Obmedzenia

V nadvaznosti na r6zne ziadosti Komisie agentira ECHA pracovala na priprave réznych
novych ndvrhov obmedzeni a pre existujuce obmedzenia vypracovala spravy

o preskimani. Navrh zmenit a doplnit existujicu polozku kadmium vo farbach prilohy
XVII bol predlozeny v novembri 2013 a navrh na zmenu polozky chryzolitovy azbest bol
pripraveny s cielom predloZit ho v januari 2014. Praca sa vykonala na priprave navrhu
na rozsirenie polozky kadmium v plastoch, ale tento navrh bol stiahnuty (januar 2014)
v dosledku absencie dostatocnych informacii na preukazanie rizika, ktoré by
odbévodniovalo rozSirenie. Praca prebieha na priprave obmedzenia latky
dekabrémdifenyléter (DecaBDE) spomalujlicej horenie. Agentura ECHA tiez vopred
predlozila Komisii spravu (september 2013) o moznej ziadosti na pripravu obmedzenia
pre rOzne pouzitia piatich kobaltovych soli.

Na Ziadost Komisie agentira ECHA preskimala v roku 2012 obmedzenie pre ftalaty DINP
a DIDP v hrac¢kach a vyrobkoch pre starostlivost o dieta. Tato sprava o preskimani
podliehala poziadavke 12-mesacnych verejnych konzultacii. Agentura ECHA dalej
poziadala vybor RAC o vedecké preskimanie svojej spravy, ktoré prijala v marci 2013.
Na zaklade tohto stanoviska a rozsiahlych konzultacii so subjektmi odvetvia a ostatnymi
zUcastnenymi stranami agentira ECHA dokoncila svoju spravu v auguste 2013 a zaslala
ju Komisii. V tejto sprave sa dospelo k zaveru, Ze riziko vkladania do Ust hraciek

a vyrobkov pre starostlivost o dieta obsahujtcich DINP a DIDP nie je mozné vylucit, ak
by sa zrusilo existujlice obmedzenie. Komisia a Clenské Staty preto prijali koncom roku
2013 tento zaver a blahozelali agentire ECHA k dokladnému a transparentnému
vedeckému preskdmaniu.

Komisia navrhla v roku 2013 rozhodnutie o dokumentacii o obmedzeniach pre zluceniny
chrému (VI) v koZzenych predmetoch a o 1,4-dichlérbenzéne v osviezovacoch toalety

a osviezovacoch vzduchu. Vybory RAC a SEAC poskytli stanoviska k tymto obmedzeniam
a agentura ECHA ich v rokoch 2012 a 2013 postupila Komisii. Agentiura ECHA
poskytovala pocas tohto procesu prijimania technickd podporu Komisii.

Agentura ECHA uverejnila v lete 2013 na svojej webovej stranke zadznamy prilohy XVII
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v fahko pouzitelnom tabulkovom formate, ktory umoznuje zainteresovanym stranam
rychlo skontrolovat, &i je ich latka zahrnutd v prilohe, obsahuje hypertextové odkazy na
konsolidované znenie a prilohy k nariadeniu, ako aj na prislusné otazky a odpovede,
ktoré sa vypracovali pre konkrétne polozky. Okrem toho agentira ECHA spolu s Férom
na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach (férum)

a asistencnym pracoviskom stanovila niektoré dalSie potreby na objasnenie zaznamov
tykajucich sa obmedzeni.

Agentura ECHA spolu s Komisiou iniciovali koncom roku 2013 projekt, ako zlepsit
efektivnost procesu tykajuceho sa obmedzeni. Praca sa zacala prieskumom v ¢lenskych
Statoch, vyboroch RAC a SEAC a zUucastnenych stranach, zameranym na stanovenie
moznosti dalSieho zlepsSovania efektivnosti.

Ostatné cinnosti tykajiuce sa manazmentu rizik

Agentura ECHA pokracovala vo zvySovani informovanosti dovozcov a vyrobcov vyrobkov
o ich povinnostiach oznamovat agentire ECHA pritomnost latok, ktoré sa nachadzaju na
zozname kandidatskych latok, vo svojich vyrobkoch. Agentira ECHA dalej vykonala
prieskum s cielom zhrnut ¢innosti, ktoré ¢lenské Staty vykonali a planuju zadat vo vztahu
k povinnostiam tykajucim sa latok vo vyrobkoch, s cieflom podporit uréenie a zacatie
akychkolvek doplfiujucich alebo spolocnych cinnosti. Prieskumom sa preukazalo, ze
uroven cinnosti a druhy ¢innosti su v jednotlivych Clenskych Statoch r6zne a Ze dostupné
zdroje v stcasnosti neumozriuju vykonavat dalsie spolo¢né ¢innosti.

AgentlUra ECHA nadalej zvySovala dokazovu zakladnu a odborné kapacity na podporu
praktického uplatfiovania socidlno-ekonomickej analyzy. Projekt zamerany na odhad
ekonomickych hodnot na prevenciu okruhu stavov lfudského zdravia pokrocil, hoci sa
zaznamenali oneskorenia, takze vysledky budu k dispozicii az v roku 2014. Sprava

o ndkladoch nahradzania bola uverejnend v maji 2013 a vysledky boli prezentované

a prerokované vo vybore SEAC. Vykonal sa maly prieskum ziadatelov o autorizaciu (leto
2013) s cielom ziskat prvé odhady nakladov na pripravu Ziadosti, a tento prieskum sa
zdokonaluje, aby sa stal beZznou stc¢astou Ziadosti o proces autorizdcie. Agentira ECHA
tiez spolufinancovala Siet odbornikov z praxe v oblastiach socidlno-ekonomickej analyzy
a analyzy alternativ (NeRSAP) podla nariadenia REACH, neformalnu siet os6b
podielajucich sa na praktickej praci v oblasti socidlno-ekonomickej analyzy, aby sa
stretavali a prediskutovavali metodické a praktické otazky a problémy. Prvé stretnutie sa
konalo v Bruseli v aprili 2013.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele
1.  VSetky dokumentécie slUvisiace s procesmi autorizacie a obmedzeniami su
pripravené a spracované na vysokokvalitnej vedeckej, technickej a pravnej
Urovni podla Standardnych pristupov a postupov prijatych agentdrou ECHA, a to
v ramci zakonnych terminov alebo stanovenych cielov.
2.  Subjektom odvetvia, ¢lenskym Statom a Komisii je poskytovana najlepsia mozna

vedecka a technicka podpora a poradenstvo pri identifikacii latok, ktoré si
vyZaduju dalSie riadenie rizik, a na vymedzenie najlepsieho pristupu k riadeniu
rizik vratane dalSieho rozvoja pouzivania expozi¢nych scenarov.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok
2013 v roku 2013
Percento registrovanych latok predbezne 25 % >25 %’

skontrolovanych na dalsi regulacny
manazment rizik

Percento dokumentacii SVHC 100 % 100 %
spracovanych v zakonnej lehote

Percento dokumentacii o obmedzeniach 100 % 100 %
spracovanych v zakonnej lehote

Percento ziadosti o autorizaciu 100 % 100 %
spracovanych v zakonnej lehote

Uroveri spokojnosti Komisie, prislusnych Vysoka Vysoka
organov clenskych statov, vyborov
agentlury ECHA a ostatnych zucastnenych
stran s kvalitou poskytovanej vedeckej,
technickej a administrativnej podpory

3. Hlavné vystupy

Dokonceny plan realizacie planu identifikacie latok SVHC.

Komisii a ¢lenskym Statom sa poskytli viaceré analyzy registrovanych latok na
podporu identifikacie |atok, v pripade ktorych je potrebné zhromazdit informacie
a/alebo regula¢ny manazment rizik.

V spolupraci s ¢lenskymi Statmi zorganizované tri zasadnutia expertov na manazment
rizik.
Zorganizované tri zasadnutia expertnej skupiny pre PBT latky.

V juni a decembri 2013 zavedené dve aktualizacie zoznamu kandidatskych latok
s novymi latkami SVHC, ktory v sucasnosti obsahuje 151 poloziek.

Pripravené piate odporucanie agentury ECHA na zaradenie piatich latok SVHC zo
zoznamu kandidatskych latok do prilohy XIV (zoznam latok podliehajucich
autorizacii).

Poskytnuta vCasna podpora vysokej vedeckej kvality vyborom RAC a SEAC a ich

spravodajcom na vypracovanie ich stanovisk k navrhom na obmedzenie a zZiadostiam
o autorizaciu.

Navrh definicie ,,dlhodoby kontakt s pokozkou" v slvislosti s obmedzenim pre nikel,
poskytnuty Komisii.

Predbezné preSetrenie podmienok pouzivania piatich kobaltovych soli, poskytnuté
Komisii.

7 Toto percento sa vypotitalo na zaklade poétov Iatok v nasledujlicich zoznamoch: kontrola (plinej registraénej
databazy (s vylucenim registracného terminu v roku 2013) a identifikacia potencialnych latok CMR (cat1A/1B)
pre dalsi regulacny manazment rizik. Okrem toho sa presetroval registracny statit zoznamu potencialnych
latok SVHC (endokrinné disruptory, latky klasifikované ako respiracné a kozné senzibilizatory uvedené v prilohe
VI k nariadeniu CLP) z hladiska potencidlneho regula¢ného manazmentu rizik.
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e Zorganizované dva seminare, tykajlce sa Ziadosti o autorizaciu, pre subjekty
odvetvia a iné zainteresované strany.

o Dokoncené a prijaté vnutorné dokumenty tykajuce sa kvality ziadosti o autorizaciu.

e Uverejnenych vySe 40 otazok a odpovedi ohladne autorizacie a dve poznamky na
objasnenie hodnotenia ekonomickej realizovatelnosti a trvania obdobia preskimania
na webovej stranke agentary ECHA.

¢ Na webovej stranke agentiry ECHA uverejnené ,referen¢né hodnoty DNEL" pre tri
ftaladty (DEHP, DBP a BBP) a vztahy davka - reakcia pre karcinogenitu
hexavalentnych chromovych latok a anorganickych arzénovych latok.

Tabulka: Zakladna sStatistika tykajuca sa ziadosti o autorizaciu

Prijaté Informacné Prijaté? Pouzitia, @ Stanoviska
oznamenia zasadnutia Ziadosti na ktoré  vyborov
konané pred sa RAC /
podanim vztahuje = SEAC?
Ziadost"
Spolu 11 9 8 17 1

*) Situacia k 8. januaru 2014.

1Ziadost je v zmysle ¢lanku 64 ods. 1 nariadenia REACH prijatd, ked agenttira ECHA dostane
poplatok za Ziadost.

2Jedno stanovisko predstavuje zhrnutt verziu koneénych stanovisk vyborov RAC a SEAC pre kazdé
pouzitie.
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Cinnost 4: Klasifikacia a oznacovanie (C & L)

V klasifikacii su premietnuté nebezpecenstva chemickych latok a oznacovanie pomaha
zabezpedit, aby sa latky a zmesi vyrabali, pouzivali, prepravovali a likvidovali bezpec¢ne.
Klasifikacia definuje prvu Uroven opatreni manazmentu rizik, ktoré spolocnosti musia
realizovat, a preto hra délezit( Ulohu v rozvoji expoziénych scenarov, ktoré je potrebné
komunikovat v smere dodavatelského retazca. Klasifikacia pre viaceré nebezpeéenstva
mbze mat pravne dosledky v spojitosti s viacerymi smernicami a nariadeniami.

1. Hlavné Gspechy v roku 2013
Spracuvanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie (CLH)

Hlavnou Ulohou tykajucou sa klasifikacie a oznacovania je riadit ndvrhy na harmonizaciu
klasifikacie. V roku 2013 prislusné organy c¢lenskych statov predlozili 28 navrhov CLH

a dodatocCne bol doruceny jeden navrh od odvetvia. Pre 40 latok sa uskutocnili verejné
konzultacie. Pocet spracivanych navrhov je vSak znacne vyssi (okolo 100). Priblizne

40 % sa tyka dokumentdcii, ktoré je potrebné znovu predlozit agentire ECHA po
neuspesnej kontrole stladu v dosledku nedostatkov v navrhu. Agentura ECHA
zorganizovala seminar pre predkladatelov dokumentdcii s ciefom zistit, ako by agentira
mohla najlepsie podporit ¢lenské Staty a subjekty odvetvia pri priprave kvalitnych
navrhov na CLH. Na zaklade vysledkov tohto seminara sa podpora poskytovana
predkladatelom dokumentacie zvysila. Pocet dokumentacii prepracovanych ¢lenskymi
Statmi sa znizil z 59 v roku 2012 na 42 ku koncu roku 2013.

Agentura ECHA poskytla rozsiahlu podporu spravodajcom vyboru RAC pri priprave
stanovisk a vedeckych podkladovych dokumentov k 34 ndvrhom na harmonizovanu
klasifikaciu a tri stanoviska v nadvaznosti na zZiadosti podla ¢lanku 77 ods. 3 pism. c)
nariadenia REACH. S podporou manazérov dokumentacie agentiry ECHA by sa mohlo
vykonat preskimanie skorsej klasifikacie arzenidu galitého, poZadované Komisiou.

S rastlcou pracovnou zatazou vyboru RAC a jeho spravodajcov sa podpora vedeckych
manazérov dokumentéacie (SDM) stava dblezitejSou pre kvalitu a jednotnost stanovisk.
Rastie nielen pocet dokumentacii, ale aj zameranie na komplexné triedy nebezpecnosti
(ako karcinogenita, mutagenita, reprodukc¢na toxicita a respiracna senzibilizacia). Zavery
sa vo vSeobecnosti zakladaju na vyhodnoteni rozsiahlych a komplexnych dokumentacii

a pocetnych pripomienok tretich stran.

KedZe klasifikdcia mdze mat dalekosiahle ddsledky na schvalovanie a obnovovanie
ucinnych latok pre pripravky na ochranu rastlin (PPP) a biocidne vyrobky (BP), agentura
ECHA uplatnila pruznost v procese vypracovania stanoviska k harmonizovanej klasifikacii
a oznacovaniu s cielom maximalne ho zladit s vyrazne krat$imi a prisnejsimi
regulovanymi procesmi schvalovania. KedZe priblizne 70 % navrhov na harmonizovanu
klasifikaciu a oznacovanie sa tyka takychto Ucinnych latok, malo to vyznamny vplyv na
celkovu pracu agentury ECHA, ako aj vyboru RAC pri priprave stanovisk. Agentira ECHA
v spolupraci s Eurépskym organom pre bezpecnost potravin (EFSA) prispdsobila proces
pripravy stanovisk pre klasifikaciu pripravkov na ochranu rastlin tak, aby stanovisko
vyboru RAC bolo k dispozicii v regula¢nom ¢asovom ramci vymedzenom pre
schvalovanie alebo obnovovanie pripravkov na ochranu rastlin. S vyuzitim pruznosti

v procese pripravy stanovisk k harmonizovanej klasifikacii a oznacovaniu bolo mozné
zosUladenie ¢asovych horizontov a vedeckého obsahu.

V roku 2013 bolo vydané prvé stanovisko vyboru RAC k dokumentacii pre
harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie pre pripravky na ochranu rastlin podla
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
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Agentura ECHA prijala dalSie kroky na racionalizaciu procesu pripravy stanovisk vyborom
RAC, okrem iného zavedenim politiky, v rdmci ktorej sa spracivané informacie stanu
dostupné po verejnych konzultaciach.

Zoznam klasifikacie a oznacovania (zoznam C & L)

Od agentury ECHA sa vyzaduje, aby na zaklade oznameni subjektov odvetvia
vypracovala a spravovala zoznam klasifikacie a oznacovania, ktory obsahuje aj zoznam
harmonizovanych klasifikacii. Verejny zoznam C & L bol Uspesne uvedeny vo februari
2012 a viackrat bol aktualizovany na zaklade zlepseni prijatych za Uc¢elom dosiahnutia
lahkej pouzitelnosti (pozri ¢innost 6).

Agentlra ECHA prijala do konca roka 2013 vyse 6,1 milidna oznameni tykajucich sa
priblizne 125 000 réznych latok, z ktorych takmer 116 000 tvori silast verejne
distribuovanych oznadmeni. Na zaklade toho predstavuje najvacsiu databazu latok

s vistnou klasifikdciou na svete. Databdza zoznamu sa pravidelne obnovuje pridadvanim
novych a aktualizovanych oznameni. Kazdy mesiac sa do databazy prida priblizne 300
novych latok a od zavedenia zoznamu C & L sa mesacne vykona priemerne 15 000
aktualizacii. Na seminari s ¢lenskymi Statmi a zucastnenymi stranami odvetvia sa
prerokavali spésoby analyzy a vyuzivania tychto Udajov na identifikaciu latok, ktoré by si
zasluzili harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie.

ROzni oznamujuci mozu urdit réznu klasifikaciu pre td istd latku, a to aj v pripadoch, ked’
by napriklad nedistota mohla opravriovat na odli$nu klasifikaciu. VySe 25 % latok ma
odchylné ozndmenia. Je potrebné upozornit na skuto¢nost, Ze priblizne pre polovicu
oznamenych latok existuje len jedno oznamenie, ¢o znamena, Ze pre latky s vac¢sim
poctom oznamujlcich je skutoénda odchylnost vys$sia. Jednotnejsie vlastné klasifikacie,
explicitne odsuhlasena vlastna klasifikacia a jasné dévody odchylnej klasifikacie zlepsia
uzitoénost zoznamu C & L, najmé pre naslednych uzivatelov a MSP.

Oznamujuci st povinni vynalozit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o klasifikacii

a oznacovani latky. Na ulahcenie tejto dohody agentira ECHA zaviedla na konci januara
2013 Specializovanu IT platformu, ktora umoziuje diskusiu medzi oznamujucimi

a registrujucimi o klasifikacii pre konkrétnu latku bez odhalenia ich totoznosti. Sicasné
vyuzivanie tejto platformy, len s niekolkymi oznameniami mesacne, je vSak velmi malé
a na jej intenzivnejsie vyuzivanie subjektmi odvetvia bude potrebné prijat dalsie kroky.

Hodnotenie Ziadosti o pouZivanie alternativnych chemickych nazvov

AgentlUra ECHA je poverend aj spracovanim ziadosti o pouzivanie alternativnych nazvov
latok v zmesiach podla ¢lanku 24 nariadenia CLP. Spoloénosti mdzu podavat takéto
Ziadosti pre latky s urcitymi nebezpeénymi vlastnostami s cielom chranit déverné
obchodné informacie.

Celkovo bolo prijatych 28 Ziadosti na spracovanie a bolo vypracovanych 26 rozhodnuti,
ktoré viedli k zamietnutiu 11 Ziadosti a prijatiu 15 Ziadosti.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele
1.  Vsetky dokumentacie suvisiace s procesom harmonizovanej klasifikacie

a oznacovania su spracivané s vysokou mierou vedeckej, technickej a pravnej
kvality podla standardnych pristupov a postupov prijatych agentirou ECHA, a to
v ramci zakonnych lehot alebo stanovenych cielov.
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Kazda ziadost o pouzitie alternativneho chemického nazvu sa spracuje v ramci
zakonnej lehoty.

Zoznam klasifikacie a oznacovania a komunikacna platforma klasifikacie
a oznacovania su pravidelne aktualizované a ich funkcie a lahkda pouzitelhost sa
dalej zlepsuju.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Vysledok
2013 v roku 2013
Percento navrhov na harmonizovanu 100 % 100 %

klasifikaciu a oznacovanie spracovanych
v zakonnej lehote

Percento Ziadosti o pouzitie alternativnheho | 100 % 100 %
chemického ndzvu spracovanych
v zakonnej lehote

Uroveri spokojnosti Komisie, prislu$nych Vysoka Vysoka
organov Clenskych statov a vyboru RAC
s kvalitou poskytovanej vedeckej,
technickej a administrativnej podpory

3. Hlavné vystupy

Vykonanych 31 kontrol stladu dokumentacii obsahujutcich navrhy na
harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie.

Poskytnuta vCasna podpora vysokej vedeckej kvality vyboru RAC a jeho
spravodajcom na Ucely pripravy 34 stanovisk a dalej dvoch stanovisk

k Ziadostiam podla ¢lanku 77 pism. c), a vedeckych podkladovych dokumentov
k tymto navrhom.

Poskytnuta podpora predkladatelom dokumentacii s uc¢inkom prudkého znizenia
poc¢tu dokumentacii prepracivanych predkladatelmi dokumentacie.

Zavedenie procesu pre pripravu stanovisk k harmonizovanej klasifikacii
a oznacovaniu v sulade s procesom schvalovania ucinnych latok v pripravkoch na
ochranu rastlin.

Zaclenenie vSetkych oznameni a aktualizacii do databazy klasifikacie
a oznacovania, so zodpovedajucou aktualizaciou verejného zoznamu klasifikacie
a oznacovania.

Spustenie platformy klasifikacie a oznaCovania.
Dokoncenych 28 dokumentacii so Ziadostami o alternativny nazov.

Dva Uspesné seminare o zlepSovani navrhov na harmonizovanu klasifikaciu
a oznacovanie a o pouzivani zoznamu klasifikacie a oznacovania.

Komisii boli poskytnuté vedecké a technické rady na aktualizované usmernenia
o uplatfiovani kritérii nariadenia CLP a pre zavedenie piatej revizie GHS do
nariadenia CLP.
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Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni
a asistencnych pracovisk

Asistencné pracovisko agentury ECHA poskytuje spolo¢nostiam poradenstvo pri priprave
vysoko kvalitnych dokumentacii, objasnuje povinnosti vyplyvajlce z nariadeni REACH,
CLP a nariadenia o biocidnych vyrobkoch a poskytuje podporu pouzivatelom IT nastrojov
agentury ECHA, ktora zahffia pomoc pri predkladani dokumentécie. Ugelom siete
vnutrostatnych asistencnych pracovisk pre nariadenia REACH, CLP a BPR (HelpNet) je
podporovat véeobecné chapanie povinnosti vyplyvajlcich z tychto nariadeni medzi
vnutro$tatnymi asistenénymi pracoviskami, a tym harmonizovat ich odpovede na otazky
subjektov odvetvia. Agentira ECHA riadi siet HelpNet a predseda riadiacej skupine.
Spolo¢nym cielom asistenc¢ného pracoviska agentiry ECHA a vnutrostatnych
asistencnych pracovisk je podpora registrujucich pri Uspesnej registracii a predkladani
ich registra¢nych dokumentacii.

V nariadeniach REACH, CLP a BPR sa vyzaduje, aby agentura ECHA poskytovala
technické a vedecké usmernenia a nastroje na vykonavanie tychto nariadeni pre
subjekty odvetvia, najma pre MSP a iné zainteresované strany. Agentlra ECHA musi
dalej poskytovat pomoc registrujicim a vysvetlujlice informacie o nariadeni REACH
dalsim zainteresovanym stranam.

1. Hlavné uspechy v roku 2013

Asistenéné pracovisko agentiry ECHA a siet' HelpNet

Asistenc¢né pracovisko agentury ECHA zodpovedalo v roku 2013 priblizne 6 000 otazok
tykajucich sa nariadeni BPR, CLP a REACH predlozenych jednotlivymi nositefmi
povinnostii. Podporu v otazkach tykajucich sa nariadenia BPR zacalo 15. aprila.
Asistencné pracovisko agentury ECHA zodpovedalo aj stovky dotazov z inych prostredi,
napriklad z vnatrostatnych asistenénych pracovisk, sekcie otdzok a odpovedi pocas
webovych seminarov a z priamej osobnej komunikacie s individualnymi
zainteresovanymi stranami na 6smom dni zU¢astnenych stran agentiry ECHA.

Jednym z velkych Uspechov roka bola podpora registrujlcich pri splneni terminu
rgistracie v roku 2013 podla nariadenia REACH. Pocas poslednych troch mesiacov pred
terminom asistencné pracovisko agentury ECHA poskytovalo nositeflom povinnosti
osobitnu sluzbu. KedZe vSseobecnym cielom asistenéného pracoviska agentiry ECHA a
vnutrostatnych asistenénych pracovisk bolo podporovat registrujlcich pri Uspesnej
registracii realizovanej predlozenim registracnych dokumentacii, podpora spolo¢nosti
zamerana na splnenie terminu registracie bola hlavnou témou siedmeho zasadnutia
riadiacej skupiny siete HelpNet v marci. Asistencné pracovisko agentiry ECHA
usporiadalo, tiez so zac¢iatkom v marci, pravidelné konferenc¢né hovory so siedmimi
vnutrostatnymi asistenénymi pracoviskami s najvys$sim poctom ocakavanych
registrujucich, aby boli informované o poslednom vyvoji a aby sa prediskutovali otazky
tykajuce sa terminu.

Riadenie siete vnutrostatnych asistencnych pracovisk pre REACH a CLP (HelpNet) zostalo
v roku 2013 hlavnou ¢innostou asistenéného pracoviska agentiry ECHA. Cielom tejto
prace bolo zabezpecit, aby vnutrostatne asistenéné pracoviska poskytovali spolo¢nostiam
harmonizované odpovede a aby boli stale informované o problémovych zaleZitostiach
tak, aby mohli Gcinne konat ako prvé miesto kontaktu pre spolo¢nosti. Prostrednictvom
toho su poradenstvo a pomoc poskytované nositelom povinnosti vo vSetkych 31
krajindch EU a Eurépskeho hospodérskeho priestoru (EHP), v ktorych sa uplatriuju
nariadenia REACH a CLP, nalezite efektivne. Na zlepSenie spoluprace a vymeny
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osvedcenych postupov asisten¢né pracovisko vykonalo 13 navstev vnutrostatnych
asistencnych pracovisk a zorganizovalo dve zasadnutia riadiacej skupiny siete HelpNet.

Pokial ide o pripravovany termin klasifikacie zmesi v roku 2015, zriadila sa pracovna
skupina siete HelpNet pre klasifikaciu zmesi na identifikaciu a poskytovanie
jednoduchsich usmerneni pre odvetvie. Osme zasadnutie riadiacej skupiny siete HelpNet
konané v novembri sa sustredilo na vymenu skusenosti a ndzorov na podporu malych

a strednych podnikov (MSP), pricom rozni koreSpondenti vnutrostatnych asistencnych
pracovisk na nom prezentovali vysledky nedavnych suvisiacich podujati alebo
vnutrostatnych prieskumov tykajucich sa osobitosti malych a strednych podnikov. Na
jednej schbdzi tohto zasadnutia sa zUcastnili zastupcovia Eurdpskej siete podnikov
(EEN), aby stimulovali dosah podpory agentiry ECHA a vnuatrostatnych asistencnych
pracovisk na Sirsi okruh subjektov z radov MSP.

Podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch ma agentira ECHA podporovat vnutrostatne
asistencné pracoviska pre nariadenie BPR. Na 6smom zasadnuti riadiacej skupiny siete
HelpNet sa korespondenti asistenénych pracovisk zaviazali integrovat do svojej prace
vnutrostatne asistencné pracoviska pre nariadenie BPR a ostatné vnutrostatne organy.
PAsobnost siete HelpNet sa tym rozsirila tak, Ze zahffia asistenéné pracoviska pre
nariadenie BPR, a prislusné organy pre nariadenie BPR nominovali koreSpondentov
asistenc¢nych pracovisk. PocCas roka agentlira ECHA poskytla cielend podporu (konkrétne
seminar a webovy seminar) na podporu vnutrostatnych asistenénych pracovisk v ich
Ulohach podla nariadenia BPR a tiez spustila pouzivanie nastroja HelpEx na tento Ucel,
aby mohli zosuladit svoje odpovede na naro¢né otazky tykajlce sa nariadenia BPR.
Asistencné pracovisko pravidelne informovalo prislusné organy pre biocidy o tychto
podpornych cinnostiach pre vnatrostatne asisten¢né pracoviska pre nariadenie BPR.
Nové Casté otazky (FAQ), zvycajne odsuhlasené vnutrostatnymi organizaciami
poskytujlucimi asisten¢nu podporu, Eurdpskou komisiou a agenturou ECHA, boli
uverejnené pre nariadenia CLP, REACH a BPR.

Pocas leta asistencné pracovisko agentliry ECHA zriadilo jediné kontaktné miesto na
koordinaciu zavadzania IT systémov agentury ECHA pre biocidy. Stalo sa preto
napomocné pri UspeSnom zvysSovani potrebnej kapacity prislusnych organov c¢lenskych
$tatov pouzivat IT systémy agentiry ECHA na uplatfiovanie nariadenia BPR. KedZe tato
praca bola velmi ocenovana, asisten¢né pracovisko agentury ECHA rozSirilo v polovici
novembra ramec svojich ¢innosti o poskytovanie podpory pri ovladani IT nastrojov
dodanych prislusnym organom clenskych statov, poverenym vnuatrostatnym institutom,
uréenym vnutrostatnym organom a Utvarom Eurdpskej komisie.

Usmernenia

Pocas prvej polovice roka, s ohladom na termin registracie 31. maja 2013 podla
nariadenia REACH, agentlira ECHA, tak ako pri termine v roku 2010, zachovavala
moratérium na vydavanie usmerneni tykajucich sa registracie s ciefom poskytnut pre
nositelfov povinnosti stabilné regulacné prostredie na pripravu a predkladanie svojich
dokumentacii. Agentira ECHA uverejnila po konci moratdria (a uz v priprave na potreby
malych a strednych podnikov, najma s ohladom na termin registracie v roku 2018)
viaceré usmernenia a kvazi usmerfiovacie dokumenty k nariadeniu REACH. Agentura
pokracovala v poskytovani vybranych usmerfiovacich publikacii tykajucich sa MSP v 23
jazykoch EU (od roku 2013 vratane chorvatciny). Agenttira ECHA uverejnila
predovsetkym Usmernenia o zostavovani kariet bezpecnostnych Udajov a pre naslednych
uzivatelov, spolu so suvisiacimi prislusSnymi Usmerneniami v skratke, ktoré obe su
osobitne dolezité pre MSP.

Agentira ECHA nadalej zlepSovala dostupnost usmerneni pre vsetky zainteresované
strany, a to pripravou a udrziavanim podpornych dokumentov (pary otazok a odpovedi,
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t. j. o autorizacii, informacny letdk o subdodavatelskom vyrobcovi podla nariadenia
REACH, webové stranky pre konkrétne procesy podla nariadeni REACH a CLP, nastroj
Navigator pre nariadenie REACH a terminologickd databaza k nariadeniu REACH (ECHA-
term), usmerfiovacie dokumenty (t. j. priloha V ¢ast D Usmerneni k poziadavkam

na informacie a hodnoteniu chemickej bezpecnosti (IR&CSA) a o forme expozi¢ného
scenara v Casti D a F IR&CSA a viaceré mensie korigenda ku kazdému usmerneniu podla
nariadenia REACH).

Agentura ECHA riesila aj naliehavé potreby podstatnych aktualizacii existujlcich
usmerneni k nariadeniu CLP. Pocas roka 2013 sa na zaklade internych priprav na
konzultacie aktualizovali usmernenia PPORD a nové usmernenia k nariadeniu PIC

(o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajicom schvaleni) sa rozvinuli do tej
miery, ze sa prislusné navrhy usmerniovacich dokumentov mohli uverejnit na zaciatku
nasledujlceho roka.

Agentura ECHA do konca roka a s podporou Komisie dokoncila prvy subor usmerfiovacich
dokumentov pre nariadenie o biocidnych vyrobkoch (BPR), ktoré sa zacalo uplatriovat 1.
septembra 2013.

Usmernovacie Cinnosti sa poCas roka 2013 dalej sustredili, nad ramec zakladnych
usmerneni podla nariadenia REACH, na zacatie Cinnosti na integrovanie novych
povinnosti agentury ECHA tykajucich sa usmerneni k nariadeniam BPR a PIC do
Konzultacného postupu pre usmernenia agentiry ECHA.

Druhu reviziu Konzultaéného postupu pre usmernenia (MB/63/2013 v kone¢nom zneni)
schvalila riadiaca rada agentury ECHA na svojom zasadnuti v decembri 2013. Okrem
iného sa v nej venovala pozornost potrebam:

e riesit osobitné potreby vo vztahu k usmerneniam o nariadeniach BPR
a PIC;

e lepsie rozliSovat postupy pre aktualizécie usmerneni, ktoré sii zamerané
na prislusné organy clenskych statov a na agenturu ECHA samotnu, od
tych, ktoré su zamerané na subjekty odvetvia;

e zlepsit pruznost pri nahradzani usmerfiovacich dokumentov s webovo
orientovanymi informacnymi zdrojmi - najméa v prospech malych
a strednych podnikov (MSP);

e pridat formalny a transparentny postup na uréenie, Ze usmerriovacie
dokumenty su zastarané;

e zvysit pruznost na umoznenie rychlejsich (a/alebo efektivnejsich
a ucinnejsich) aktualizacii usmerneni.

2. Ciele a ukazovatele

1.  Asistencné pracovisko agentliry ECHA poskytuje odvetviu a ¢lenskym Statom
vCasnu a ucinnl podporu, a to aj prostrednictvom usmerfiovacich dokumentov
vysokej kvality, aby mohli spInit povinnosti podla nariadeni REACH a CLP.

2. Na Gcely vykondavania nariadeni REACH a CLP sa v ¢lenskych Statoch EU/EHP
poskytuje podpora formou odbornej pripravy skolitelov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele
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Ukazovatel’

Ciel’ v roku
2013

Vysledok
v roku 2013

Percento otazok zodpovedanych
asistenénym pracoviskom agentury ECHA
v stanovenej lehote (15 pracovnych dni)

80 %

94 %

Miera spokojnosti pouzivatelov s kvalitou
sluzieb asistenc¢ného pracoviska agentury
ECHA

Vysoka

Vysoka

Percento odpovedi agentiry ECHA v ramci
spatnej vazby na otazky poslané do
platformy HelpEx vnutrostatnymi
asistenénymi pracoviskami v lehote
stanovenej autorom otazky

80 %

98 %

Miera spokojnosti vyjadrend v ramci
spatnej vazby od pouzivatelov usmerneni

Vysoka

Vysoka

3. Hlavné vystupy

Asisten¢né pracovisko agentury ECHA

e 5975 otazok zodpovedanych asistenénym pracoviskom agentury ECHA vratane
otadzok polozenych pocas webovych semindrov a osobnych stretnuti na dfoch

zucastnenych stran agentury ECHA.

e Vnutrostatne asistencné pracoviska polozili 85 otazok na HelpEx o nariadeniach
BPR, CLP a REACH a asisten¢né pracovisko agentliry ECHA poskytlo 187
pripomienok ku vSetkym polozenym otazkam.

e \ylepsenie webovej stranky agentury ECHA pre otazky a odpovede tak, aby
vSetky otazky a odpovede a Casté otazky boli dostupné na jednej strane, o by
subjektom odvetvia umoznilo lahky pristup a vyhladavacie funkcie.

e HelpNet: dve zasadnutia riadiacej skupiny siete HelpNet, aktualizacie najcastejsich
otadzok k nariadeniam BRP, CLP a REACH a Skolenia pre vnutrostatne asistencné
pracoviska pre nariadenia BRP, CLP a REACH (napriklad prakticka odborna

priprava, webové seminare, seminare).

e Podpora pre prislusné organy clenskych statov: agentira ECHA poskytla pocas leta
praktickd odbornu pripravu pre organy, v oktébri uverejnila webovy seminar na
podporu prislusnych organov c¢lenskych statov a vyskolila administratorov
uzivatelov z radov prislusnych organov clenskych statov v pouzivani nastroja

R4BP3, ktory sa zavadzal.

e Podpora pre MSP:

o telefonaty pred terminom registracie v roku 2013 podla nariadenia REACH
spolo¢nostiam, ktoré sa javili ako MSP, s prispGsobenim stratégie odpovedi
asisten¢ného pracoviska tak, ze odpovede boli podpisané menami
zamestnancov, aby sa zmensil odstup a zlepSila pristupnost pre

spolocnosti;
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o priprava odpovedi na doporucené listy adresované asisten¢nému
pracovisku alebo na niektoré listy adresované vyslancovi agentary ECHA
pre MSP.

Usmernenia

Dokoncenie ¢innosti v oblasti usmerneni zacatych v roku 2012 (ak nie su oznacené ako
~Nové", ide o aktualizacie):
e Usmernenia o uplatfiovani kritérii nariadenia CLP (druhé a Stvrté prisp6sobenie
technickému pokroku vratane nebezpecenstiev senzibilizacie),

¢ Usmernenie pre naslednych uzivatelov,
e Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpe¢nostnych udajov,
e nastroj Navigator;

¢ Usmernenia v kocke:
o zostavovanie kariet bezpecnostnych udajov,
o nasledni uzivatelia,
o registracia.

¢ Informacny letak k nariadeniu REACH tzv. subdodavatelskom vyrobcovi podla
nariadenia REACH;

e usmernenia k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch:
o Usmernenia k poziadavkam na informacie (nové);
o Usmernenia k Ziadostiam o technicku ekvivalenciu (nové);
o Regulacné usmernenia k Ziadostiam tykajlcim sa biocidnych vyrobkov
(nové);
o Usmernenia o dodavateloch Gcinnych latok (nové);
o Zv. III Ludské zdravie, ¢ast B Hodnotenie rizik (nové).

Projekty tykajuce sa usmerneni, ktoré zacali a pre ktoré sa v roku 2013 vytvorili navrhy
konzulta¢nych dokumentov (ak nie su oznacené ako ,nové", ide o aktualizacie):

e Usmernenia k priprave dokumentacii pre harmonizovanu klasifikaciu
a oznacovanie (Specifikacie pre predkladatelov dokumentacii z odvetvia),

e Kapitola R.11 (hodnotenie PBT) Usmerneni k poziadavkam na informacie a k
hodnoteniu chemickej bezpecnosti,

o Cast C (hodnotenie PBT) Usmerneni k poZziadavkdm na informéacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti,

e Usmernenia pre pripravu dokumentacii podla prilohy XV o identifikacii latok
vzbudzujucich velmi velké obavy,

e Kapitola R7a Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti (sekcia R.7.7.1 tykajluca sa len mutagenity).

V roku 2013 boli uverejnené korigenda pre tieto usmernenia:

e Kapitola R7a Usmerneni k poziadavkdm na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti (Usmernenie k jednotlivym sledovanym parametrom),
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Kapitola R.20 Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti (Tabulka pojmov a skratiek),

Usmernenia k registracii.



41 VSeobecna sprava za rok 2013

Cinnost 6: Vedecké nastroje IT

Nariadenia REACH a CLP a nariadenie o biocidnych vyrobkoch maju vplyv na velky pocet
spolo¢nosti — v REACH-IT je zaregistrovanych viac ako 70 000 pravnych subjektov -

a vyzaduju predkladanie, spracovanie a spolo¢né vyuzivanie obrovského mnozstva
Udajov medzi subjektmi odvetvia a orgdnmi. Agenttira ECHA preto musi byt agenttrou
zalozenou na informacnych technoldgiach a kld¢om k jej UspesSnosti je véasné
poskytovanie Uplne funkénych IT systémov subjektom odvetvia, ¢lenskym Statom a na
vlastné pouzitie agentury.

1. Hlavné Gspechy v roku 2013

Podpora terminu podl'a nariadenia REACH v roku 2013

Pri reSpektovani $estmesaéného moratdria na zmeny IT systémov uréenych na pouzitie
subjektmi odvetvia na podavanie pred terminom registracie podla nariadenia REACH

v maji boli urcité zlepSenia efektivnosti systému REACH-IT zavedené do maja len na
vnutorné pouzitie agentiry ECHA a nemali vplyv na registrujucich.

Okrem vSeobecnych zlepseni v oblasti kontinuity ¢innosti bola prevadzka systému
REACH-IT pred terminom zabezpedovana externe s cielom zaistit potrebné IT sluzby aj
mimo obvyklej pracovnej doby agenttry ECHA. Ziadost bolo mozné podat 24 hodin
kazdy den od 20. maja do 31. maja.

Pripravy na termin boli Uspesné a registrujlci boli schopni predkladat svoje Ziadosti bez
technickych problémov.

Uskutocnovanie projektu na integraciu idajov zamerané na integrované udaje
a jedno kontaktné miesto pre prislusné organy clenskych statov

AgentlUra ECHA uviedla na konci roku 2013 do pouzivania konecnu verziu projektu na
integraciu Gdajov, ktory sa spustil v roku 2011, s ciefom lepsie integrovat Udaje

a podnikové aplikacie na zaklade platformy na integraciu Udajov. S pouzitim panelu
portalu su uzivatelia z radov prislusnych orgdnov schopni vyhladat a dostat sa k
chemickym latkam a suvisiacim informaciam tykajucim sa vSetkych procesov podla
nariadenia REACH, prostrednictvom jedného zdruzeného zobrazenia. Platformu na
integraciu Gdajov budu postupne vyuzivat viaceré aplikacie vratane nového portalu
agentury ECHA pre Sirenie Gdajov.

V roku 2013 zacala komplexna zmena projektového rieSenia a vyvoj platformy IUCLID -
IUCLID 6. Vdaka IUCLID 6 sa velmi zlepsia funkéné a iné ako funkcéné vlastnosti
sucasného systému IUCLID 5, vratane podpory roznych velkosti organizacii, zlepSenia
bezpecnosti, integracie s inymi aplikaciami, funkcénosti a Skalovatelnosti. Zakladny subor
funkcii bude dodany na zaciatku roku 2014, za ktorym bude nasledovat rozsiahle
testovanie zahffiajuce aj externé zucastnené strany. Spustenie platformy IUCLID 6 pre
uzivatelfov mimo agentury ECHA sa predpoklada zaciatkom roku 2016.

V désledku narocnych cielov stanovenych pre dodanie Registra biocidnych vyrobkov
(R4BP 3) pripraveného na pouzivanie sa praca na novej generacii systému REACH-IT
zdrzala. Agentura ECHA vSak napriek tomu zacala vyznamnu reviziu architektdry
systému REACH-IT prostrednictvom analyzy a studii realizovatelnosti. REACH-IT bude
prostrednictvom Strukturalnych zmien prepracovany na rychlejSiu a nakladovo
efektivnejsiu Gdrzbu. Podas vyvoja sa budl zohladriovat potreby lepSej pouzitelnosti,
najma s ohladom na MSP, pre termin v roku 2018 podla nariadenia REACH. Pri praci na
prepracovani systému sa budu vyuzivat vylepSené integra¢né schopnosti platformy
IUCLID 6. Prvé zlozky systému REACH-IT 3 budu vytvorené v roku 2014,
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Nastroj CHESAR sa v roku 2013 dalej zdokonalil spristupnenim novej verzie v marci,
ktord umoznuje lahsiu tvorbu expozi¢nych scenarov na komunikaciu v dodavatelskom
retazci.

Implementacia planu v oblasti Sirenia informacii

Portal na Sirenie informacii sa pocas roka udrziaval uvedenim viacerych vylepseni

a dodatkov k udajom poskytnutym v sulade s planom. Tieto vylepSenia zahffiaju nazvy
spolo¢nosti, uverejiiovanie vacsieho poctu informacii z dokumentacii NONS,
vyhladavanie podla pouzitia a uverejfiiovanie biocidnych latok a vyrobkov. Spolu s tym sa
vypracovala studia architektlry a zacala sa analyticka studia tykajlca sa prepracovania
systému Sirenia, ktora umozni integrované zobrazovanie vSetkych udajov a informacii
tykajucich sa chemickej latky, ktoré su dostupné v agentire ECHA a nie su déverné.
Revidovany systém bude stavat na schopnostiach platformy tykajucich sa integréacie
Udajov a bude vyuzivat integra¢né moznosti platformy IUCLID 6.

Zoznam klasifikacie a oznacovania bol aktualizovany tak, aby zahfnal aj klasifikacie
podla smernice o nebezpecnych latkach a smernice Seveso 11, ako aj preklad nazvov
latok dostupnych pre zaznamy prilohy VI nariadenia CLP, vratane zaznamov v
chorvatcine. V januari bola uverejnena platforma klasifikacie a oznacovania pre
registrujlcich a oznamujucich s ciefom poméct im odsuhlasit si svoje zaznamy
klasifikacie a oznacCovania.

Rozsirenie IT podpory pre pracovné postupy agentiury ECHA

Pracovny postup pre hodnotenie dokumentacie (DEP) sa zlepSil troma novymi vydaniami
poskytujucimi lepsSiu integraciu s ostatnymi IT systémami. DEP sa osvedcil ako cenny
nastroj na podporu hodnotiacej prace, umoznujlci dosiahnut 5 % ciel pre kontroly
stuladu dokumentacii v najvy$som hmotnostnom pasme.

Odyssey, nastroj na podporu vedeckych rozhodnuti, podporujici hodnotiacu pracu, sa
zlepsil dvoma novymi vydaniami, ktoré zlepsuju integraciu s inymi systémami a rozsiruju
napln aplikacie tak, aby podporovala aj hodnotenie Ziadosti o informacie. Opakované
oneskorenia a nedostatocna kvalita softvéru prijatého od dodavatela vsak viedli

k oneskoreniam a k potrebe uplatnit zmluvné opravné prostriedky. Dal$ie verzie sa
posunuli az na rok 2014.

Program riadenia podnikového obsahu (ECM) pokracoval schvalenim nového planu pre
program, ktory zahffia dve vyznamné iniciativy. Po prvé, realizoval sa projekt spravy
zdznamov a je pripraveny na zacatie uplatfiovania od janudra 2014. Po druhé, bolo
naprojektované a postupne sa rozvijalo vSseobecné riesenie pre riadenie pripadov

s ndazvom Dynamic Case V1.0 na poskytovanie podpory pre vSetky procesy tykajlce sa
nariadeni REACH a CLP. Zacatie uplatfiovania pre prvé procesy odstartuje v roku 2014.
Integracia systémov tykajucich sa pracovnych postupov agentiry ECHA s platformami
pre externd spolupracu bola pozastavenda. Agentlra ECHA v skuto¢nosti analyzovala
viaceré moznosti, medzi nimi posilnenie bezpecnosti v stcasnosti pouzivanej platformy
CIRCA-BC (ktoru vlastnia a spravuju IT Gtvary Komisie) a trhovy nastroj dodavany ako
sluzba na internete poskytujlca primerané bezpecnostné ¢rty. Pred prijatim konec¢ného
rozhodnutia sa agentira ECHA rozhodla realizovat pilotny projekt zacaty v roku 2013

a prechadzajuci do roku 2014. Presun smerom od CIRCA-BC ma v skutocnosti dosah na
koncovych uzivatelov a na sekretariat, ktory zvycajne riadi spolupracujtce skupiny.
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Implementacia IT systémov pre nariadenia o biocidoch a PIC

Pre nové nariadenie o biocidnych vyrobkoch agentura ECHA vytvorila R4BP 3, Uplne
revidovanu verziu systému R4BP pre predkladanie, aktualizovala systém IUCLID 5 na
zaklade zmien potrebnych vzhladom na nariadenie BPR, premiestnila 2 396
uzatvorenych pripadov z predchadzajlceho systému R4BP a ustanovila bezpecnostné
poziadavky a technicku realizaciu pre dialkové pripojenie poverenych vnutrostatnych
organov. Okrem toho sa portal agentury ECHA pre Sirenie informacii aktualizoval tak,
aby do datumu zacatia uplatinovania zahrnal ucinné latky, autorizacie biocidnych
vyrobkov a takzvany zoznam podla ¢lanku 95.

Agentura ECHA bola schopna prijimat Ziadosti podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch
a narodné organy mohli okamzite plInit svoje Ulohy v novom systéme.

Prepracované znenie nariadenia PIC sa za¢ne uplatriovat v marci 2014. V priprave na to
agentura ECHA vyvijala novy systém, systém ePIC, na nahradenie v sucasnosti
pouzivanej Eurépskej databazy vyvozu a dovozu nebezpecénych chemikalii (EDEXIM),
sliziacej ako nastroj pre predkladanie a databaza. V dbsledku prekryvajlcich sa potrieb
zdrojov pre pripravy na nariadenia BPR a PIC je uvedenie systému ePIC planované na
jeser 2014. Dovtedy sa bude vyuzivat sticasny systém EDEXIM. Tento pristup bol
odsuhlaseny s Eurdpskou komisiou a poverenymi narodnymi organmi, a agentira ECHA
postupovala v roku 2013 v sulade s tymto planom.

Praca organov na presadzovanie pravnych predpisov podla nariadenia REACH bola
podporovana troma vydaniami (v marci, oktobri a decembri) Informacného portalu na
presadzovanie nariadenia REACH (RIPE) pre organy na presadzovanie pravnych
predpisov.

Ciele a ukazovatele

2.
Ciele

1.  Systémy IT (najma IUCLID, CHESAR, REACH-IT a portal na Sirenie informacii)
primerane podporuju subjekty odvetvia a agentiru ECHA pri spractvani
dokumentacii pre termin podla nariadenia REACH v roku 2013 a pri Sireni
verejnych informacii.

2.  Systémy IT su primerané na podporu prvych uloh vyplyvajucich pre agenturu
ECHA zo zacatia uplatfovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku Vysledok
2013 v roku 2013
Uroveri spokojnosti externych Vysoka Vysoka

pouzivatelov s IT nastrojmi (IUCLID,
REACH-IT, Chesar a portal na Sirenie
informacii)

3. Hlavné vystupy

e Uverejnena prva verzia panelu portalu pre prislusné organy clenskych statov.

e Dokonceny bol navrh architektury platformy IUCLID 6 a vyvoj postupil podla
projektového planu.
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Prebudovanie systému REACH-IT sa zacalo Studiou architektiry a analytickou
studiou.

IT systémy a funkcie R4BP 3, IUCLID a portalu na Sirenie informacii su zavedené
a funkcné pre zacatie uplatfiovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Portal RIPE bol dalej rozvinuty a boli vydané tri nové verzie.

Termin registracie systému REACH-IT bol Uspesne podporeny vhodnymi nastrojmi:
REACH-IT, IUCLID, Chesar a portal na Sirenie informacii.

Pripravy na zacatie uplatfiovania nariadenia PIC v roku 2014 postupovali podla
planov.

Ciel kontroly suladu bol Gspesne podporeny vhodnymi nastrojmi: DEP a troma
novymi uvedennymi verziami DEP, ako aj dvoma novymi verziami Odyssey.

Dynamic Case V1.0 bol UspeSne naprojektovany a vyvoj postupoval podla
projektového planu.

Uvedenie jednej novej verzie nastroja pre pracovné postupy pre latky vzbudzujlce
velmi velké obavy.

Udrzba existujlcich pouzivanych informaénych systémov organizacie.
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Cinnost 7: Vedecké cinnosti a technické poradenstvo pre institicie
a organy EU

Agentlra ECHA je regulacna organizacia s Ulohami vo vedeckej a technickej oblasti.
Agentura ECHA preto potrebuje neustdle investovat do dalSieho rozvoja svojej vedeckej
a regulacnej kapacity, aby sa jej rozhodnutia, stanoviska a poradenstvo mohli zakladat
na aktualnych vedeckych alebo technickych znalostiach. To agenture ECHA umozni
poskytovat aj poradenstvo institicidm a organom EU k relevantnych otdzkam, napriklad
k dalSiemu rozvoju pravnych predpisov.

1. Hlavné Gspechy v roku 2013

Agentura pokracovala v pripravach na realizaciu tretieho strategického ciela, a to stat sa
centrom pre posiliiovanie vedeckych a regula¢nych kapacit ¢lenskych Statov, eurdpskych
institlcii a inych subjektov, a vyuzZivat tieto znalosti na zlepSovanie vykonavania
pravnych predpisov tykajucich sa chemickych latok.

Agentlura ECHA poskytla vstupné vedecké Udaje pre vypracovanie novych usmerneni
OECD k testovaniu, ako aj pre alternativne metddy testovania a hodnotenia. Agentura
ECHA vyskolila zamestnancov prislusnych organov ¢lenského statu, ako aj svojich
zamestnancov o pouzivani a moznostiach nastroja OECD Kvantitativny vztah Struktiry
a aktivity (QSAR), a tym posilnila kapacity organov v oblasti QSAR. Agentura ECHA
prispela aj k usmerneniam OECD o zoskupovani chemickych latok. Agentira ECHA sa
prisposobila internd organizaciu na efektivne prediskutovanie a analyzu pristupov
zaloZzenych na inych metddach ako testovanie, predkladanych registrujacimi, ako aj
uvadzanych vo vedeckej literatlre. Pre zamestnancov sa zorganizovali aj prvé skolenia
o Specializovanom softvéri vyvinutom pre iné metdédy ako testovanie.

V roku 2013 agentura ECHA nadalej podporovala Komisiu v jej praci na regulacnych
aspektoch nanomaterialov a hrala urychlujlicu a iniciativnu Glohu pri realizacii r6znych
opatreni tykajucich sa nanomaterialov, vychadzajucich z nariadeni REACH a CLP.
AgentlUra ECHA nadalej organizovala rozsiahle skolenia v oblasti nanomateriadlov pre
svojich zamestnancov, ako aj pre zucCastnené strany. Agentira ECHA okrem toho zacala
vzajomnul vymenu s prislusnymi vyskumnymi projektmi programu RP7 s cielom sledovat
najnovsi vyvoj vo vyskume nanomaterialov.

Agentura ECHA sa podielala na poslednych etapach projektu NANOSUPPORT spolu so
Spolo¢nym vyskumnym centrom. Vysledok tohto projektu Komisia pouzivala dalej

v prebiehajicom posudzovani vplyvu moznych zmien a doplneni priloh nariadenia REACH
vo vztahu k nanomateridlom. Pracovna skupina agentiry ECHA pre nanomateridly sa
zaoberala nedavnymi zisteniami a vyvojom, najma v oblasti charakterizacie
nanomaterialov, ako aj pristupom prevzatych udajov a zoskupovanim nanomaterialov.
Agentura ECHA zorganizovala dve zaverecné zasadnutia skupiny pre posudzovanie uz
registrovanych nanomateriadlov (GAARN). Hlavné vysledky zasadnuti skupiny GAARN boli
sformulované ako odporucania pre osvedcené postupy pre registrujlcich, ktoré boli
uverejnené na webovej stranke agentury ECHA pre nanomaterialy a boli Sirené
prostrednictvom webového seminaru. Agentira ECHA okrem toho pozorne sledovala
pracu OECD aktivnou Ucastou na viacerych stretnutiach expertov pracovnej skupiny pre
vyrobené nanomaterialy.

Agentura ECHA nadalej prispievala k prebiehajucim iniciativam Komisie tykajucim sa
endokrinnych disruptorov vratane vypracovania horizontalnych kritérii pre tieto latky.
Agentlra ECHA sa zUcastnila na ad hoc zasadnuti Utvarov Komisie, agentur EU

a Clenskych statov, expertnej poradnej skupiny pre endokrinné disruptory (ED EAG)
a pracovnej skupiny pre endokrinne acinné latky vedeckého vyboru EFSA, a poskytla
pren odborné poradenstvo.
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Agentura ECHA posilnila spolupracu so Spoloénym vyskumnym centrom Komisie
prostrednictvom dohody o spolupraci, vykonavanej prostrednictvom programu pre
spolupracu. To zahrialo napriklad spravy a kratke porady o vybranych sledovanych
nebezpecnych sledovanych parametroch, o pouziti neStandardnych Gdajov a spolupracu
v oblasti integrovanych pristupov k testovaniu a hodnoteniu suvisiacich s nariadenim
REACH, najméa Co sa tyka senzibilizacie pokozky.

Agentura ECHA dalej analyzovala odporucania adresované agentire ECHA v oznameni
Komisie, ktoré nadvazuje na preskimanie urcitych prvkov nariadenia REACH. Kedze
vacsina odporucani bola v sulade s vlastnymi zisteniami agentury ECHA v jej sprave

o fungovani nariadeni REACH a CLP (jul 2011), vykonavanie Pracovného programu
agentury ECHA na rok 2013 uz zahfnalo mnoho opatreni odporuc¢enych Komisiou.
Agentlura ECHA v odbvodnenych pripadoch zaclenila dodato¢né nasledné opatrenia do
pripravy svojho viacrocného pracovného programu na roky 2014 - 2018.

Agentura ECHA, ako novy spOsob prace, zorganizovala v maji 2013 prvy tematicky
vedecky seminar na posilnenie dialégu medzi vyskumnymi a regula¢nymi subjektmi.
Témou tohto seminara bolo posudzovanie rizik pre sedimenty. Agentura ECHA sa dalej
angazovala v novo zriadenej podskupine vedeckych poradcov v ramci siete agentur EU
(zahffiajucej osem agentur EU a hlavného vedeckého poradcu predsedu Komisie pana
Barrosa) a pripravila Memorandum o porozumeni medzi agentUrou ECHA a Eurdpskou
agenturou pre lieky (s cielom podpisat toto memorandum v roku 2014).

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentlra ECHA je schopné poskytovat vedecké a technické poradenstvo
v oblasti bezpecnosti chemickych latok vratane nanomaterialov a endokrinnych
disruptorov, toxicity zmesi, posudzovania expozicii, testovacich metod
a pouzivania alternativnych metéd.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku Vysledok
2013 v roku 2013
Uroveri spokojnosti s kvalitou vedeckej, Vysoka Vysoka

technickej a administrativnej podpory
poskytovanej Komisii a prislusSnym
organom cClenskych Statov

3. Hlavné vystupy

e Poskytnutie prispevkov na rozvoj novych testovacich metdd, najma prostrednictvom
Programu usmerneni OECD k testovaniu.

e Obstaranie a spristupnenie softvéru na iné ako testovacie metdédy, odborné poznatky
ziskané odbornou pripravou, praktické skisenosti a aktivha vymena s expertmi mimo
agentlry ECHA. Odborna priprava organizovana v oblasti alternativ k testovaniu pre
internych a externych expertov.
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Webovy seminar na tému Ako zabezpecit bezpecné pouzivanie nanomateridlov podla
nariadenia REACH - Cast II: Suc¢asné osvedcéené postupy pre posudzovanie
nebezpecenstiev nanomaterialov pre ludské zdravie a zivotné prostredie.

Posudzovanie nebezpecenstiev nanomaterialov pre ludské zdravie a zivotné
prostredie - Uverejnenie osvedcenych postupov pre registrujlcich podla nariadenia
REACH.

Prinos agentlury ECHA k stanoveniu vychodiskového stavu na ucely posudenia vplyvu
moznych Uprav priloh k nariadeniu REACH tykajucich sa nanomaterialov.

Zhrnutie hlavnych vysledkov diskusii Tematického vedeckého seminara o hodnoteni
rizik pre sedimenty.
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Cinnost 16: Biocidy

Cinnost ,biocidy" zahffia pésobenie agenttiry ECHA na zéklade nariadenia o biocidnych
vyrobkoch, tykajlce sa hodnotenia Gc¢innych latok, Ziadosti o autorizaciu vyrobkov v Unii,
ako aj vedeckého posudzovania, ktoré ma vykonavat samotna agentira podla nariadenia
(ziadosti o technicku ekvivalenciu, dodavatel G¢innych latok a klasifikacia zmien).
Agentura ECHA nielen podporuje vybor pre biocidne vyroby pri vydavani schvaleni latok
a vyrobkov na urovni EU, ale poskytuje aj sekretariat pre koordina¢nu skupinu, ktora sa
zaobera nezhodami v procese vzajomného uznavania narodnych autorizacii.

1. Hlavné Gspechy v roku 2013
Nariadenie (EU) €& 528/2012 z 22. maja 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na
trhu a ich pouzivani (nariadenie o biocidnych vyrobkoch - BPR) sa zacalo uplatfiovat

1. septembra 2013.

Pocas tohto roka pripravné prace pokracovali prostrednictvom deviatich realizacnych
projektov pre biocidy (BIP) uvedenych v nasledujicom texte.

Realizacény Opis
projekt pre
biocidy
BIP 1 Schvalovanie Gcinnych latok
BIP 2 Autorizacie vyrobkov
BIP 3 Technicka ekvivalencia a alternativni dodavatelia
BIP 4 Spolocné vyuzivanie Udajov a Sirenie informacii
BIP 5 Vybor pre biocidne vyrobky a koordinacna skupina
BIP 6 Usmernenia, asistencné pracovisko a komunikacia
BIP 7 Financie a ludské zdroje
BIP 8 Riadenie a Uctovnictvo
BIP 9 IT pre biocidy (vratane predkladania udajov

a fakturacie)

Agentura bola 1. septembra 2013 spdsobild vykonavat véetky Glohy, ktoré su jej
uzverené nariadenim o biocidnych vyrobkoch (BPR). Agentura ECHA nedokazala

v dbsledku prekazok v ludskych a finanénych zdrojoch dokoncit vSetky planované
pripravné prace, ¢o sa odrazilo aj vo vyslednom ukazovateli vykonnosti (90 % namiesto
100 %). Potrebné postupy, IT systémy (IUCLID 5.5 a R4BP 3) a pracovné postupy vsak
boli zavedené a sfunkénené pre predkladanie a spracivanie dokumentacii, pre Ziadosti o
technicku ekvivalenciu, dodavatelov Ucinnych latok a Ziadosti o spolo¢né pouzivanie
Gdajov. V roku 2014 bol okrem toho zriadeny a zacdal pracovat vybor pre biocidne
vyrobky s viacerymi stalymi a ad hoc pracovnymi skupinami. Dokoncenie zostavajucich
rozhodujucich pripravnych cinnosti, ako dalsi rozvoj vnutornych postupov, pracovnych
postupov a dodatocnych funkcii registra R4BP 3, sa uskutocni v prvom polroku 2014.

Koordinacna skupina sa prvykrat stretla v septembri 2013 a realnu pracu zacala
vykonavat v decembri 2013 po vymenovani kontaktnych miest, zvoleni do¢asného
predsedu a ustanoveni rokovacieho poriadku a pracovnych postupov.

Dokoncilo sa odovzdanie programu preskimania ucinnych latok od Spolo¢ného
vyskumného centra (JRC) Eurépskej komisie.

Povinnosti Sirenia Udajov stanovené v nariadeni BPR boli od zacatia jeho uplatrfiovania
splnené uverejnenim nasledujucich troch zoznamov: schvalené ucinné latky, autorizacie
vyrobkov udelené prislusnymi organmi ¢lenskych Statov od zacatia uplatfiovania (na
zaklade informacii nachadzajucich sa v registri R4BP 2) a predbezny zoznam dodavatelov
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ucinnych latok.

Kontakty a siete s prislusSnymi orgdnmi a zainteresovanymi stranami sa zriadili na prvom
dni zGcastnenych stran v oblasti biocidov, ktory sa konal v agenture ECHA v juni. Prva
Specificky zamerana navsteva prislusného organu pre biocidy sa uskutocnila v decembri
2013.

Od zadatia uplatfiovania do konca roka bola prijata jedna Ziadost o obnovenie G¢innych
latok, Styri Ziadosti o technick( ekvivalenciu a Sest Ziadosti pre dodavatelov tGc¢innych
latok (¢lanok 95). KedZe termin ziskania rozhodnutia o technickej ekvivalencii je 90 dni,
s moznostou prediZenia o ¢as vynalozeny ziadatelom na riedenie Ziadosti o dodato¢né
informacie, rozhodnutia mozno oc¢akdavat v 1. alebo 2. Stvrtroku 2014. V nariadeni BPR
nie je uréeny termin pre rozhodnutia o zZiadostiach o dodavatelov Ucinnych latok; prvé
rozhodnutia mozno ocakavat v 1. alebo 2. Stvrtroku 2014. Pocas toho istého obdobia
bolo prijatych a postipenych dotyénym prisluSnym organom 1 208 Ziadosti o narodnu
autorizaciu biocidnych vyrobkov (nové ziadosti, obnovenia a vzajomné uznavania). Na
zaklade poctu prijatych Ziadosti sa celkovo zda, Ze zaciatok nariadenia BPR bol pomalsi,
ako sa povodne odhadovalo, ale obdobie od zacatia uplatfiovania bolo prilis kratke, aby
bolo reprezentativne, a bolo zndme, Ze spolahlivost odhadov je nizka.

Ciele a ukazovatele

2.
Ciele

1.  Agentlra je do 1. septembra 2013 pripravena a schopna vykonavat vsetky
Ulohy, ktoré jej uklada nariadenie o biocidnych vyrobkoch.

2. 0Od 1. septembra 2013 sa vSetky dokumentacie spracuvaju podla standardnych
postupov prijatych agenturou ECHA, a to v ramci zakonnych terminov alebo
stanovenych cielov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku Vysledok
2013 v roku 2013
Miera Uspesnosti projektu pri kritickych 100 % 90 %

pripravnych ¢innostiach z hladiska
dostupnosti konecnych produktov

Percento dokumentacii spracovanych 100 % 100 %
podla standardnych postupov
a v zakonnych lehotach

Uroveri spokojnosti s kvalitou vedeckej, Vysoka Vysoka
technickej a administrativnej podpory
poskytovanej ¢lenom vyboru pre biocidne
vyrobky, koordina¢nej skupiny, Komisii

a prislusnym organom clenskych statov
(aj pocas priprav)
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3. Hlavné vystupy

Koordina¢na skupina mala od zacatia uplatfiovania dve zasadnutia a redlnu pracu
zacala v decembri 2013 diskusiou o dvoch nezhodach tykajucich sa vzajomného
uznavania.

Dokoncené je prevzatie programu na preskimanie ucinnych latok od Spolocného
vyskumného strediska.

Agentlura ECHA od zaciatku uplatfiovania spracovala aj 24 ziadosti o spolo¢né
pouzivanie udajov pre biocidy.

Koncom roka bol prijaty jeden spor tykajlci sa spolo¢ného vyuzivania udajov,
ktory sa rieSi, pricom rozhodnutie ma byt prijaté zacdiatkom roku 2014,
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Cinnost 17: PIC

Nariadenim o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajicom schvaleni (PIC) sa
vykondva medzindrodny Rotterdamsky dohovor v EU. Vztahuje sa na zakazané a prisne
obmedzené chemikalie a zabezpecuju sa nim mechanizmy vymeny informacii tykajucich
sa vyvozu a dovozu tychto chemikalii. Agentiira ECHA bude riadit praktické fungovanie
mechanizmov nariadenia PIC a bude Komisii na poziadanie poskytovat vstupné technické
a vedecké udaje a pomoc.

1. Hlavné Uspechy v roku 2013

Rok 2013 bol rozhodujuci pre pripravu na zacatie uplatfiovania prepracovaného znenia
nariadenia PIC dna 1. marca 2014. Na tento Ucel sa na zaciatku roku 2013 vypracoval
projektovy plan, ktory riesi aspekty prijimania pracovnikov do zamestnania a odborného
vzdeldvania zamestnancov, postupy a rozvoj IT, ako aj odovzdanie od Spolo¢ného
vyskumného centra (JRC).

VSetky zucastnené strany boli informované o pokroku, ktory dosiahla agentira ECHA,
a boli zapojené do rozhodovania ohladne zavadzania nového IT nastroja (ePIC).
Zorganizovali sa viaceré seminare pre zU¢astnené strany s G¢astou zastupcov Komisie,
poverenych vnutrodtatnych organov (DNA) a subjektov odvetvia. To malo zabezpedit
bezproblémovy prechod z existujuceho systému EDIXIM na ePIC ku koncu roka 2014.

Agentlra ECHA sa tiez zUcastfiovala na zasadnutiach poverenych vnutrostatnych
organov a podavala spravy o dosiahnutom pokroku. Dokoncili sa dalSie rozhovory

o odovzdani s JRC a Komisiou a na konci roku 2013 bola skupina zamestnancov
vySkolena v JRC pre nariadenie PIC a pre systém predkladania prostrednictvom prace na
skutoc¢nych pripadoch.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Pripravy dosiahnu Uroven, ktora bude dostatocna pre zacatie ucinného

a uspesného vykonavania novych Uloh spojenych s nariadenim PIC odo dna
zacatia jeho uplatiovania.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok
2013 v roku 2013
Miera Uspesnosti projektu pri pripravnych | 80 % 80 %

¢innostiach z hladiska ¢asu, rozsahu
a prostriedkov

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

3. Hlavné vystupy

o Vyznamny pokrok dosiahnuty pri navrhovani potrebnych postupov, pracovnych
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postupov a IT systémov na predkladanie a spracivanie oznameni.

Vytvorené su kontakty a siete s poverenymi vnutrostatnymi organmi
a zUcastnenymi stranami.
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2. Organy agentury ECHA a prierezové cinnosti

Cinnost 8: Vybory a forum

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

a zohravaju klucovu Ulohu najma pri poskytovani hodnotného vedeckého a technického
poradenstva (t. j. dohody a stanoviska) ako zakladu pre rozhodovanie agentiry ECHA
a Komisie.

Forum na vymenu informdcii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach je sietou
organov clenskych statov zodpovednych za presadzovanie nariadeni REACH, CLP a PIC

s cielom harmonizacie ich pristupu k presadzovaniu. Jeho ulohou je takisto Uzko
spolupracovat s vnutrostatnymi orgdnmi na presadzovanie pravnych predpisov a
prisludnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov s cielom zaruéit primeran( koordinéciu ich Gloh.

1. Hlavné uspechy v roku 2013

Vybor clenskych statov (MSC)

Vybor ¢lenskych statov jednomyselne schvalil identifikaciu 6smich latok ako latok
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC), ktoré boli neskor zaradené do zoznamu
kandidatskych latok. V pripade Styroch dalsich latok vybor jednomyselne schvalil, Ze nie
je mozné dospiet k zaveru o ich identifikacii ako SVHC.

Vybor ¢lenskych Statov prijal v decembri 2013 stanovisko k piatemu navrhu odporucania
agentury ECHA na prioritizaciu dalsich piatich |atok na zaradenie do prilohy XIV.

V pripade jednej z latok stanovisko vyboru obsahovalo nazor mensiny na prioritizaciu.
Vybor ¢lenskych Statov prediskutoval a schvalil aktualizaciu pristupu k prioritizacii, ktory
sa ma uplatriovat od roku 2014.

Vybor ¢lenskych statov jednomyselne schvalil 18 navrhov rozhodnuti agentiry ECHA
tykajucich sa kontroly stladu registracnych dokumentécii a 109 navrhov rozhodnuti o
navrhoch na testovanie. Vybor Clenskych statov v 82 pripadoch navrhov na testovanie
(kde sa navrhovalo dvojgenerac¢né testovanie reprodukénej toxicity) nedospel

k jednomyselnej dohode z dévodu chybajlceho zaveru na politickej Grovni, ako
uplatfiovat najnovsiu metddu testovania reprodukénej toxicity. V stlade s pravnou
poziadavkou bola Uplnd dokumentacia predloZzend alebo ma sa predloZit Komisii, aby
dalej rozhodla. Ukazovatel vykonnosti, tykajuci sa Urovne jednomyselnosti schvaleni
vyborom ¢lenskych Statov, bol preto na Urovni 65 % namiesto minimalneho ciela 80 %.

Vybor ¢lenskych statov schvalil pocas roka 2013 prvé navrhy rozhodnuti o hodnoteni
latok (spolu 16 navrhov rozhodnuti) v nadvéznosti na hodnotenie latok vykonanych
Clenskymi statmi. To zahrffialo 14 latok zaradenych v priebeznom akénom plane
Spolocenstva na hodnotenie pocas roka 2012. To oznacovalo zaciatok konecného
rozhodovania v procese hodnotenia latok podla nariadenia REACH. V suvislosti

s procesom hodnotenia latok vybor prijal vo februari 2013 stanovisko k navrhu agentury
ECHA na aktualizaciu priebezného akéného planu SpolocCenstva a predloZil aj stanovisko
k pridaniu jednej latky do priebezného akéného planu Spolocenstva pocas roka.

Od roku 2011 sa stali pozorovatelia zi¢astnenych stran vo vybore ¢lenskych Statov
a strany, ktorych sa pripad tyka (registrujuci), mohli zG¢astrovat na diskusiach vyboru
Clenskych statov o hodnoteni dokumentacii. Po¢as roka 2013 sa strany, ktorych sa
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pripad tyka, zGcastnovali na diskusiach vyborov v 66 % pripadov.

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

Vybor pre hodnotenie rizik prijal v roku 2013 s konsenzom celkovo 34 stanovisk

k harmonizovanej klasifikacii a oznacovaniu latok, z ktorych sa vacsina tykala pripravkov
na ochranu rastlin (PPP). Prva dokumentacia o ucinnej latke podla nariadenia PPP (ES) C.
1107/2009, pre ktor bolo potrebné zladit procesy Eurdpskeho Uradu pre bezpecénost
potravin (EFSA) s procesmi agentiry ECHA s ciefom zabranit odliSnym stanoviskam, bola
uzatvorena v decembri. Podstatna ¢ast prace vykonanej v roku 2013 na zloZitych
navrhoch na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie, napr. priprava stanovisk

k 6smim antikoagulac¢nym rodenticidom, bola prenesena do roku 2014 na dokoncenie.

Vybor pre hodnotenie rizik vydal zaverecné rozhodnutie k trom ziadostiam vykonného
riaditela o stanoviska podla ¢lanku 77 ods. 3 pism. c); jedno sa tykalo reprodukénej
toxicity arzenidu galitého, jedno preskimania spravy agentury ECHA o obmedzeniach
neklasifikovanych ftalatov DINP a DIDP a jedno toxicity dvoch fenolickych benzotriazolov
pre konkrétny cielovy organ.

Vybor pre hodnotenie rizik prijal stanoviska k dvom navrhom na obmedzenia; jedno
k 1,4- dichlérbenzénu v osviezovacoch vzduchu a osvieZzovacoch toalety a jedno
k obmedzeniu olova v spotrebitel'skych vyrobkoch, ktoré mézu malé deti vziat do Ust.

Vybor pre socialno-ekonomickl analyzu prijal v roku 2013 dve stanoviska, a to k navrhu
na obmedzenie $estmocného chromu v koZenych vyrobkoch a k navrhu obmedzit 1,4-
dichlorbenzén v osviezovacoch vzduchu a osvieZzovacoch toalety. Ocakava sa, Zze v roku
2014 sa dokondi prijimanie stanoviska vo vybore pre socialno-ekonomickd analyzu

k obmedzeniu olova v spotrebitelskych vyrobkoch. Zo Siestich vykonanych kontrol stladu
novych dokumentacii o obmedzeniach vybor pre hodnotenie rizik spolu s vyborom pre
socialno-ekonomicku analyzu zistili, Ze jedna nie je v sulade.

Na zjednodusenie procesu obmedzovania sa v roku 2013 preskumali postupy vyborov
pre obmedzenia vztahujuce sa na kontrolu stladu a proces tvorby stanovisk.
Preskimanie tvorby stanovisk sa ma odsuhlasit v roku 2014.

Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socidlno-ekonomickd analyzu schvalili prvu
Ziadost o autorizaciu, tykajlcu sa pouzZivania DEHP pri vyrobe ochranného pripravku
pouzivaného pri difUznom zvarani a vyrobe lopatiek duchadla leteckych motorov.
Diskusia o siedmich dalSich ziadostiach zacala koncom roku 2013 a dokonci sa v roku
2014. Celkovo kontrole suladu vykonanej vyborom pre hodnotenie rizik a vyborom pre
socialno-ekonomickl analyzu vyhovelo v roku 2013 osem ziadosti (jedna bola stiahnuta
a k styrom bude vydané zaverecné rozhodnutie zaciatkom roku 2014).

Vybor pre socidlno-ekonomickl analyzu odsuhlasil, ako bude hodnotit ekonomicku
realizovatelnost v kontexte postupu Ziadosti o autorizaciu. Okrem toho vybor pre
hodnotenie rizik a vybor pre socialno-ekonomickl analyzu spolo¢ne schvalili odporucanie
o dizke obdobia preskiimania v procese autorizacie.

Vybor pre hodnotenie rizik ako stucéast priebezného programu budovania kapacit schvalil
zavislost reakcie od davky pre karcinogenitu Sestmocnych chrémovych latok

a anorganickych arzénovych latok. Vybor pre hodnotenie rizik bude pouzivat tieto
odhady rizik na predvidatelné a transparentné hodnotenie Ziadosti o autorizaciu.

Vybor pre socialno-ekonomickl analyzu zriadil v roku 2013 pracovnu skupinu pre
skimanie spésobov hodnotenia PBT a vPvB latok v spojitosti s obmedzeniami
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a ziadostami o autorizaciu.

V roku 2013 sekretariat vynalozil zvysené Usilie na podporu vyboru pre hodnotenie rizik
a vyboru pre socidlno-ekonomicku analyzu pri ich rastiicom pracovnom zatazeni.
Fungovanie vyborov agentury ECHA a dalSie vyzvy spojené s rasticim pracovnym
zatazenim, najma potreba spravodajcov vo vybore pre hodnotenie rizik a vybore pre
socialno-ekonomickl analyzu, sa prerokovali pri troch prilezitostiach v riadiacej rade
agentlry ECHA a tiez na zasadnuti riaditelov prislusnych organov cClenskych statov a boli
oznacené za dolezitu otazku, ktora ovplyvinuje Uspesné vykonavanie nariadenia REACH.
V désledku toho sa od prislusnych organov clenskych statov pozaduje, aby vyclenili
minimalne 50 % pracovného ¢asu pre novych alebo opatovne nominovanych ¢lenov

a poskytli primeranu podporu ¢lenom vyborov, ktori budd v nasledujucich rokoch
vystaveni zvy$enému pracovnému zatazeniu. Zvysil sa pocet ¢lenov vymenovanych do
vyborov na zaklade menovani riadiacou radou uskutoénenych v decembri: pocet ¢lenov
vyboru pre hodnotenie rizik sa zvysil z 39 na 42, kym pocet ¢lenov vyboru pre socialno-
ekonomickl analyzu vzrastol z 25 na 32.

Zamestnanci agentury ECHA sa zUcastfovali na zasadnutiach Vedeckého vyboru pre
expozi¢né limity v pracovhom prostredi (SCOEL, GR pre zamestnanost, socidlne
zaleZitosti a zaclenenie) ako pozorovatelia s ciefom vymienat si ndzory a zabezpedit Gzku
spolupracu. To bolo op&atované Uc¢astou GR pre zamestnanost, socidlne zalezitosti a
zaclenenie na zasadnutiach vyboru pre hodnotenie rizik. Prerokovali sa vSeobecné otazky
vplyvajuce na pracovisko, napr. prislusné referen¢né hodnoty s urcitym rozdielom pre
vystavenie UCinkom 1,4- dichlérbenzénu.

Vybor pre biocidne vyrobky (BPC)

Vybor pre biocidne vyrobky bol zriadeny a bude fungovat v plnom rozsahu tak, aby
praca zacala v roku 2014. Vybor ustanovil rokovaci poriadok, ktory prijala riadiaca rada,
a vypracoval zakladné pracovné postupy a vzory stanovisk. Vypracoval sa aj pristup na
zapojenie zUcastnenej strany a ziadatelov do prace vyboru. Zriadili sa viaceré stale a ad
hoc pracovné skupiny vyboru pre biocidne vyrobky na podporu prace vyboru od januara
2014.

Forum na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach

Férum v roku 2013 sustredilo znac¢né Usilie na svoje koordinované projekty
presadzovania pravnych predpisov. Dokoncilo a uverejnilo kone¢nul spravu o svojom
druhom koordinovanom projekte presadzovania pravnych predpisov, ktory sa zameriaval
na formulatorov zmesi. V sprave sa vyzdvihli zavazné nedostatky v kartach
bezpecnostnych Udajov a potreba dalSieho zvySovania informovanosti medzi nositelmi
povinnosti. Férum uzatvorilo aj prvu kontrolnu fazu tretieho férom koordinovaného
projektu presadzovania nariadenia REACH, tykajuceho sa registracnych povinnosti,
overovania registracii vyhradnymi zastupcami a spoluprace s colnymi organmi.

Na dalSie posilnenie svojich schopnosti tykajucich sa projektov férum vypracovalo
harmonizovanu metodiku vyberu, prioritizacie, vykonavania a hodnotenia svojich
koordinovanych projektov presadzovania pravnych predpisov.

Forum okrem tychto rozsiahlych koordinovanych projektov uzatvorilo a uverejnilo aj
spravy z dvoch pilotnych projektov. Prvy projekt sa zameriaval na medziprodukty, kde
narodné organy preverovali stav medziproduktov kontrolou uplatfiovania prisne
kontrolovanych podmienok na mieste. U¢elom druhého projektu bolo testovat prepojenia
presadzovanim povinnosti vyhradnych zastupcov a povinnosti tykajucich sa PPORD.
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Pracovné prepojenia medzi agentirou ECHA a vnutrostatnymi orgdnmi na presadzovanie
pravnych predpisov, tykajuce sa najma opatreni prijatych inSpektormi v reakcii na
rozhodnutia agentiry ECHA, sa este zintenzivnili, najmé vo vztahu k opatreniam
prijatym v reakcii na vyhlasenia o nesulade, ktoré vyplynuli z rozhodnuti tykajucich sa
hodnotenia dokumentacii. Spolupraca medzi agentirou ECHA a vnatrostatnymi organmi
na presadzovanie pravnych predpisov, podporovana sietou kontaktnych miest vo
vSetkych clenskych statoch, sa stala uplne funkénou, ¢o je nevyhnutnou podmienkou,
aby presadzovanie pravnych predpisov pomohlo agentire ECHA dosiahnut jej strategicky
ciel' zlepsenia kvality udajov predkladanych v registra¢nych dokumentaciach. Férum
zactalo v roku 2014 uvazovat o rozsireni tejto spoluprace na dalsie druhy rozhodnuti.

S cielom budovat kapacity v oblasti presadzovania pravnych predpisov na vnatrostatnej
urovni férum pripravilo a realizovalo podujatia typu ,Skolenia pre Skolitelov", zamerané
na kontrolu expozi¢nych scenarov, kontrolu medziproduktov, identifikaciu latok

a povinnosti pre latky vo vyrobkoch.

Forum dalej pokracovalo v ¢innostiach tykajucich sa harmonizacie a podpory
presadzovania pravnych predpisov aktualizdciou svojej Prirucky zaverov (MoC)

v 23 jazykoch a podporou sekretaridtu agentury ECHA pri budovani Informac¢ného
portalu na presadzovanie nariadenia REACH (RIPE). Takisto prediskutovalo a odsuhlasilo
s Komisiou zmeny potrebné v systéme ICSMS Eurdpskej komisie s cielom zabezpedit,
aby bol vhodny na zabezpecenie komunikacie medzi orgdnmi na presadzovanie pravnych
predpisov.

Sekretariat fora podporoval Studijné navstevy a poskytol Specializované skoliace
programy pre inSpektorov chorvatskeho organu na presadzovanie pravnych predpisov

s cielom pripravit ich na nové povinnosti podla nariadeni REACH a CLP. Sekretariat dalej
poskytoval technickd, vedeckd a administrativnu podporu féru pri organizovani zasadnuti
jeho pracovnych skupin, jeho vyro¢ného seminara pre zucastnené strany a jeho
plenarnych zasadnuti.

Férum pokracovalo aj v poradenstve pre vybor pre hodnotenie rizik, vybor pre socialno-
ekonomickl analyzu a sekretariat agentiry ECHA o vykonatelnosti navrhov na
obmedzenia. Ma v imysle vypracovat sihrn analytickych metdd a prijalo metodiku pre
zber informacii o tychto metédach od réznych zucastnenych stran.

Férum tiez prerokovalo svoj komplexny viacro¢ny pracovny program na roky 2014 -
2018, ako aj svoju ulohu pri presadzovani nariadenia PIC, ¢im pripravilo cestu pre
buduce opatrenia tykajuce sa dohovoru PIC po zacati jeho uplatfiovania.

Na zaver, forum uviedlo spolupracu s organizaciami zucastnenych stran na praktickejsiu
uroven vyzvou, aby predlozili svoje navrhy tém pre Stvrty projekt presadzovania
pravnych predpisov a prispevky k zberu informacii o analytickych metédach.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1.  Sekretariat bude efektivne a G¢inne podporovat a ulahéovat pracu vyborov, aby
mohli:

e dodrziavat lehoty ustanovené v pravnych predpisoch a

e poskytovat vysokokvalitné vedecké a technické stanoviska a dohody, ktoré
podporuju transparentné prijimanie konecnych rozhodnuti a sucasne
zabezpecovat potrebné zachovanie ddvernosti idajov.
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2.  Sekretariat bude efektivne, G¢inne a transparentne viest, podporovat
a ulahéovat pracu féra, aby mohlo:

 dalej posilfiovat a harmonizovat presadzovanie nariadeni REACH a CLP
v ¢lenskych Statoch EU/EHP a zarover zabezpecovat potrebné zachovanie
dovernosti udajov a

e podporovat harmonizované presadzovanie koordinaciou spolo¢nych
projektov v oblasti presadzovania a spoloénym vyuzivanim osvedcenych
postupov.

3. Konfliktom so stanoviskami vedeckych vyborov inych orgdnov Spolocenstva sa
bude predchadzat a tieto konflikty sa budi riesit spolo¢nym vyuzivanim
informacii a koordinaciou cinnosti spolo¢ného zaujmu.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Vysledok
2013 v roku 2013

Percento stanovisk/dohod vydanych 100 % 100 %

v zakonnej lehote

Percento jednomyselne prijatych dohéd 80 % 65 %

vyboru MSC

Percento stanovisk vyboru prijatych na 80 % 93 %

zaklade konsenzu

Miera stanovisk vyboru zohladnenych pri Vysoka Vysoka
kone¢nom rozhodovani Komisie

Uroveri spokojnosti ¢lenov a ostatnych Vysoka Vysoka
Ucastnikov s fungovanim vyborov (napr.
podpora vratane Skoleni a vedenia
poskytovaného agenturou ECHA, celkova
transparentnost, zverejfiovanie zaverov
procesov vyboru) a fora

Vyskyt konfliktov v suvislosti so Len v riadne Jeden
stanoviskami vedeckych vyborov inych odbévodnenych
organov EU pripadoch

3. Hlavné vystupy

Vybor élenskych Statov

¢ Jednomyselné dohody vyboru MSC o 12 navrhoch na identifikaciu latok
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC).

e 127 jednomyselnych dohéd vyboru MSC o navrhoch rozhodnuti o navrhoch na
testovanie a o kontrolach suladu.

e Priprava 16 jednomyselnych doh6d o navrhoch rozhodnuti o hodnoteni latky.

e Stanovisko k navrhu odporucania agentiry ECHA tykajuceho sa prilohy XIV.
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Stanovisko k prvému navrhu aktualizacie priebezného akéného planu Spolocenstva
a stanovisko k pridaniu jednej latky do priebezného akéného planu Spolocenstva.

Uvedené ciele sa dosiahli prostrednictvom:

o Siestich plenarnych zasadnuti, siedmich zasadnuti pracovnych skupin
a Styroch pripravnych zasadnuti,

o Ucasti na seminaroch o hodnoteni dokumentacii alebo latok
a o autoriza¢nom postupe.

Vybor pre hodnotenie rizik

34 stanovisk vyboru RAC k dokumentaciam CLH.

Dve stanoviska vyboru RAC k navrhom na obmedzenia.

Sest kontrol stladu dokumentécii tykajicich sa obmedzeni (pat pozitivnych, jedna
negativna).

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

Jedno stanovisko vyboru RAC k Ziadostiam o autorizaciu.

Osem kontrol suladu ziadosti o autorizaciu (vSetky pozitivne).

Uvedené ciele sa dosiahli prostrednictvom sStyroch plenarnych zasadnuti.

Vybor pre socialno-ekonomickt analyzu

Dve stanoviska vyboru SEAC k navrhom na obmedzenia.

Sest kontrol stiladu dokumentacii tykajucich sa obmedzeni (pat pozitivnych, jedna
negativna).

Jedno stanovisko k ziadostiam o autorizaciu.

Osem kontrol suladu ziadosti o autorizaciu (vSetky pozitivne).

Uvedené ciele sa dosiahli prostrednictvom styroch plenarnych zasadnuti.

Vybor pre biocidne vyrobky

Zriadenie vyboru.

Schvalenie rokovacieho poriadku.

Schvalenie hlavnych pracovnych postupov a $ablén stanovisk.
Pracovny program na roky 2014 - 2016.

Kddex spravania pre Ucast Ziadatelov vo vybore BPC.

Uvedené ciele sa dosiahli prostrednictvom troch plendrnych zasadnuti.

Koordinac¢na skupina

e Ustanovenie kontaktnych miest, vymenovanie predsedu.

e Ustanovenie pravidelnych zasadnuti.

e Ustanovenie navrhu rokovacieho poriadku a hlavnych pracovnych postupov a zésad.
e Prerokovanie prvych nezhéd tykajucich sa vzajomného uznavania.

Férum

Tri plenarne zasadnutia fora a dvanast zasadnuti pracovnych skupin.

Konecna sprava o druhom projekte féra na presadzovanie pravnych predpisov
zameraného na dosiahnutie suladu formulatorov s nariadeniami REACH a CLP.
Konecna sprava o pilotnom projekte pre medziprodukty.
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KonecCna sprava o pilotnom projekte pre prepojenia pri kontrole povinnosti
vyplyvajucich z PPORD a OR.

Aktualizacia tzv. prirucky zaverov.

Prijata harmonizovana metodika pre vyber, prioritizacia, vykonavanie a hodnotenie
forom koordinovanych projektov.

Fungovanie spoluprace medzi agentirou ECHA a vnatrostatnymi organmi pre
presadzovanie pravnych predpisov pri krokoch prijimanych v reakcii na rozhodnutia
agentury ECHA (vyhlasenia o nesulade).

Prijatie koneCného zoznamu zmien potrebnych v systéme ICSMS, ktory vlastni
Komisia.

Jedno podujatie pre zuc¢astnené strany, jedno skolenie o nariadeniach REACH a CLP
pre Skolitelov presadzovania s odbornikmi z agentliry ECHA a z prislusnych organov
Clenskych statov.

Sest pripadov poskytnutia poradenstva o presadzovani prava pre navrhované
obmedzenia.

Prijata prva verzia metodiky pre odporucenie analytickych metdd pre presadzovanie
obmedzeni podla prilohy XVII.
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Cinnost 9: Odvolacia rada

Odvolacia rada bola zriadena na zaklade nariadenia REACH, aby zUcastnenym stranam
poskytovala moznost pravnej napravy. Uskutocriuje to prostrednictvom zvazovania

a rozhodovania o odvolaniach voci niektorym rozhodnutiam agentary (pozri ¢lanok 91
nariadenia REACH).

1. Hlavné Gspechy v roku 2013

Pocet odvolani podanych v roku 2013 (22) je v sulade s oCakavaniami zalozenymi na
miere odvolani proti odvolatelnym rozhodnutiam agentlry ECHA (registracie, spolo¢né
vyuzivanie Udajov, hodnotenie dokumentacii a hodnotenie latok). Inymi slovami, pocet
odvolani je nizsi, ako sa oCakavalo v pracovhom programe na rok 2013 (36), ale pocet
odvolatelnych rozhodnuti prijatych agentirou ECHA v prvych deviatich mesiacoch roka
bol tiez nizsi, ako sa oCakavalo. Velky pocet odvolatelnych rozhodnuti prijala agentura
ECHA v poslednom Stvrtroku 2013, ¢o mdze viest v prvom Stvrtroku 2014 k vadésiemu
poctu odvolani, ako sa ocakavalo.

V roku 2013 malé a stredné podniky (MSP) podali viac odvolani ako v minulosti.
Konkrétne, 16 novych odvolani bolo podanych proti odobratiu registracnych cisiel, vo
velkej miere mensimi spoloénostami, ktoré sa javia ako menej skiisené s postupmi
nariadenia REACH a agentury ECHA. Hlavnym dévodom tychto odvolani bolo odobratie
registracnych Cisiel v désledku sporov o Statut spolocnosti registrujiceho z hladiska
velkosti. V niektorych pripadoch boli faktorom aj namietky proti jazykovému rezimu
agentury ECHA. Vo viacerych tychto odvolaniach tykajlcich sa velkosti spolo¢nosti (12)
sa strany (t. j. odvolatel'a agentira ECHA) dohodli, Ze prerokuju svoje konkrétne
pripady mimo odvolacieho procesu a odvolacia rada na zaklade toho pozastavila
odvolacie konanie, aby umoznila jednania a rokovania medzi stranami. Vo vacsine tychto
pripadov strany dosiahli dohodu o vyrieseni pripadu k vzajomnej spokojnosti a odvolania
boli nasledne stiahnuté. Hoci odvolacia rada nemusela v rozhodovani v tychto pripadoch
vydat koneéné rozhodnutie, uz samotna existencia odvolacieho procesu umoznila
odvolatelom ziskat pravnu napravu a agentira mala moznost upravit svoje postupy na
pomoc malym a strednym podnikom.

V roku 2013 boli dalej podané dve odvolania na zéklade sporu vo veci spolo¢ného
vyuzivania Udajov, jedno odvolanie proti registracii inej spoloc¢nosti a tri odvolania
tykajuce sa kontrol stuladu. Tieto odvolania, okrem jedného, v ktorom vykonny riaditel
opravil napadnuté rozhodnutie, v sucasnosti skima odvolacia rada.

Pocas roka 2013 bolo prijatych pat rozhodnuti odvolacej rady v odvolaniach tykajucich sa
rozhodnuti agentiry ECHA prijatych v nadvaznosti na kontroly stuladu. Hoci sa
rozhodnutia odvolacej rady prijimaju vyhradne podla skutkovej podstaty kazdého
pripadu, zavery tychto rozhodnuti mézu mat Sirdiu uplatnitelnost a mézu mat désledky
na zucastnené strany, ako aj na agenturu ECHA. Rozhodnutia prijaté v tychto pripadoch
poskytli uzito¢né informacie o urcitych pravnych a vedeckych otazkach tykajucich sa
interpretacie a vykonavania nariadenia REACH: napriklad povinnostiach agentury podla
¢lanku 25 pri Ziadani nestandardnych testov (princip ,poslednej instancie“); uplatfiovani
principu proporcionality, ked agentlra ziada dalSie informacie; aspektoch tykajucich sa
usmerneni OECD pre vykonavanie testov (A-005-2011); miere konania agentiry ECHA
podla vlastného uvazenia pri posudzovani navrhov na krizovy pristup (A-001-2012);
objasneni postupu podla ¢lanku 42 v reakcii na rozhodnutia o hodnoteni dokumentacii;
vyklade usmerneni agentiry ECHA vo vztahu k aktualizacidm dokumentacii, konkrétne ¢i
agentlra primerane informovala odvolatela o termine pre vypracovanie aktualizacii,
ktoré sa maju brat do Uvahy v procese rozhodovania (A-003-2012); vyklade
informacnych poziadaviek stanovenych v prilohe X nariadenia REACH; hodnoteni
vyhlaseni o upusteni od poziadaviek; neskorej aktualizacii registracnej dokumentacie;
povinnosti agentiry ECHA uviest dévody pre svoje rozhodnutie (A-004-2012); Sirke
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a zakonnosti oprav vykonanych vykonnym riaditefom agentiry ECHA; pripustnosti
novych informacii predlozenych pocas odvolacieho konania (A-007-2012); a zasady
dobrého riadenia (A-003-2012 a A-007-2012). Okrem toho sa v rozhodnuti tykajucom sa
zamietnutia registracie (A-005-2012) spresnila povinnost registrujiceho udrziavat
informacie o svojom REACH-IT konte v aktualnom stave a objasnili sa poziadavky na
platné oznamenie registrujicim od agentury ECHA prostrednictvom REACH-IT.

Je potrebné tiez poukdzat na skutocnost, Ze v roku 2013 bola v jednom pripade
poskytnutd moznost vstlpit do odvolacieho pripadu, ked odvolatel preukéazal
zainteresovanost na kone¢nom rozhodnuti. Dve Ziadosti o vstup boli zamietnuté - jedna
z doévodu, Ze Ziadatel nepreukdzal zainteresovanost na vysledku konkrétneho pripadu,

a druha z dovodu ze odvolatel nepreukazal svoju pravnu subjektivitu. Jedno
proceduralne rozhodnutie o ziadosti o zachovanie dovernosti Udajov prijal predseda.
VSetky dolezité proceduralne rozhodnutia sa uverejiiuju online, ked sa predmetny pripad
uzatvori.

Odvolacia rada vykonala maximum, aby poskytla strandm dostatok prilezitosti vysvetlit
svoje nazory, branit svoje argumenty a reagovat na argumenty druhej strany, pripadne
argumenty vedlajdich Géastnikov konania. Podobne je potrebné poukazat na skutoénost,
Ze v roku 2013 bolo zorganizovanych pat Gstnych vypocuti a jedno telekonferenéné
zasadnutie (podla ¢lanku 15 rokovacieho poriadku). Tieto vypocutia, zvyCajne pocas
celého pracovného dria, poskytli strandm a vedlajs$im G¢astnikom konania prilezitost
predniest svoje argumenty priamo odvolacej rade, a rade priamo klast otazky stranam
a vedlajsim Gcastnikom konania s ciefom objasnit akékolvek potrebné otazky, aby rada
mohla prijat koneéné rozhodnutie.

Pripravy na buduce odvolania vyplyvajuce z vykonavania nariadenia BPR zacali pripravou
zamestnancov v spolupraci s prevadzkovymi oddeleniami agentiry ECHA a Gcastou na
prislusnych seminaroch a konferenciach. Sekcia webovej stranky agentiry ECHA
tykajuca sa odvolani bola tiez aktualizovana pridanim informacii tykajucich sa odvolani
podla nariadenia BPR a bola prelozena do vsSetkych jazykov.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1.  Odvolacia rada prijima kvalitné rozhodnutia bez zbyto¢ného meskania.
2.  Efektivne riadenie procesu odvolani a suvisiacej komunikacie.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku Vysledok
2013 v roku 2013
Percento konecnych rozhodnuti prijatych 90 % 100 %

do 90 pracovnych dni od uzavretia
pisomného alebo Ustneho konania

3. Hlavné vystupy

e Podanych a spracovanych 22 novych pripadov.
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Prijatych osem konecnych rozhodnuti (z ktorych dve boli rozhodnutia o vzati
spat).

Prijatych 16 procedurdlnych rozhodnuti (jedna Ziadost o zachovanie ddévernosti
Gdajov, tri Ziadosti o vstUpenie do konania, dve spojené Ziadosti, Sest preruseni
konania, jedna ziadost o zmenu jazyka, jedna oprava, jedna zZiadost o predloZenie
novych dbékazov a jedna Ziadost o vypocutie expertov).

Vykonalo sa pét Ustnych vypoduti a jedno stretnutie so stranami podla ¢lanku 15
rokovacieho poriadku.

Vsetky konecné rozhodnutia, ako aj urcité proceduralne rozhodnutia tykajluce sa
ziadosti o vstupenie do konania a ziadosti o zachovanie dévernosti udajov, su
uverejnené online. Uverejnil sa aj novy prospekt o odvolacom procese.
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Cinnost 10: Komunikacia

Komunikacné Cinnosti agentury ECHA sU prirodzene spaté s pracou nezavislej agentury
EU. Predstavuju prostriedok na informovanie ciefovych skupin agentiry o tom, ako
agentlra ECHA plini svoje Ulohy na zachovanie podnikovej identity a dobrého mena na
verejnosti a na umoznenie interakcie agentury so zucastnenymi stranami. Webova
stranka agentury ECHA vysvetluje regulacné procesy agentury, oznamuje usmernenia

a podporu pre nositelov povinnosti, predstavuje platformu na Sirenie informacii o cieloch
pravnych predpisov a o pokroku v ich vykonavani pre Sirokl verejnost. Prostrednictvom
internej komunikacie agentury ECHA su zamestnanci informovani a zaangazovani, ¢o
prispieva k acinnosti prace agentury.

1. Hlavné Gspechy v roku 2013

Prostrednictvom putaca ,REACH 2013" agentura ECHA vynalozila velké koordinovane
usilie na zabezpecenie publicity pre registracny termin v roku 2013. Cinnosti v Case
priprav na termin sa zameriavali na presviedCanie spolo¢nosti, aby sa vcas
zaregistrovali, a za nimi nasledovali ¢innosti na propagaciu vysledkov dosiahnutych

k terminu a ich vplyvov na bezpecné pouzivanie chemickych latok. Prva tlacova
konferencia agentury sa konala v Bruseli za Ucasti novinarov z Bruselu a jej cielom bolo
informovat o vysledkoch registracie. VySe 14 000 jedine¢nych prehliadnuti vysledkov
online a celkovo 77 vyznamnych c¢lankov predstavovalo viac ako dvojnasobok objemu
ostatnych najviac zverejiiovanych sprav agentury ECHA. Pri tejto prilezitosti sa zriadilo
priblizne 18 000 uctov na sieti Twitter. S pouzitim prislusnych partnerskych platforiem,
ako Eurdpska siet podnikov (EEN), sa tato kampan snazila oslovit aj MSP.

V spolupraci s Utvarmi Eurdpskej komisie sa agentira ECHA podielala aj na mnohych
dalSich komunikaénych ¢innostiach pritahujlcich velkd pozornost: zalatie uplatfiovania
nariadenia o biocidnych vyrobkoch a zabezpecenie vystavy o vyhodach nariadenia
REACH.

Okrem tychto ¢asovo vymedzenych udalosti boli po¢etné Gspechy agentury
doprevadzané komunika¢nymi ¢innostami uréenymi nositelom povinnosti, zi¢astnenym
strandm a Sirokej verejnosti. Komunikéacia dopifiala a podporovala regulaént pracu
agentury, najma prostrednictvom bulletinu agentury ECHA a jej webovych publikacii.
Predstavovala nevyhnutny nastroj na informovanie ziCastnenych stran a verejnosti

o opatreniach agentiry ECHA prijatych na vykonavanie pravnych predpisov EU pre
bezpeénost chemickych latok, v neposlednom rade zddraznenim $tyroch strategickych
cielov, ktoré agentura ECHA prijala ako zaklad svojej prace po Uvodnom obdobi zriadenia
vSetkych regula¢nych procesov.

RAzne spolo¢né komunikacné akcie s partnermi z EU a s organizaciami akreditovanych
zucastnenych stran podporovali subjekty odvetvia, najma MSP, pri porozumeni svojich
povinnosti a vyhod uplatfiovania pravnych predpisov EU pre bezpeénost chemickych
latok: vytvorili sa nové webové sekcie pre pracovnikov a pre $iroku verejnost a zriadila
sa siet komunika¢nych subjektov. Pre ¢lenov Eurdpskej siete podnikov sa usporiadalo
Skolenie. Agentlra informovala organizacie akreditovanych zUcastnenych stran
prostrednictvom Specializovanych elektronickych bulletinov.

Agentura ECHA prvykrat vstupila do sveta socidlnych médii ako agentura: spravy sa
zverejriovali na sieti Twitter od januara 2013 s cielom zv&csit dosah sprav agentury
ECHA a rozsirit online pritomnost agentiry. Vytvorilo sa 503 tweetov. Stanovila sa
stratégia agentury pre oblast socidlnych médii s ciefom oslovit nové a Specifické cielové
skupiny nakladovo efektivnym spésobom.

Agentura ECHA dosiahla pocas roka vyssie Urovne kontaktov so zucastnenymi stranami -
rekordné pocty sa zucastnili na dvoch difioch zuéastnenych stran agentiry ECHA pre
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nariadenia REACH/CLP a BPR, v uvedenom poradi (3 500 Ucastnikov na podujatiach

a online); 1 000 dalsich citatelov sa prihlasilo na odber bulletinu a elektronickych sprav
agentury ECHA; bolo prijatych 10 dalSich organizacii akreditovanych zGc¢astnenych stran;
a sekretariat agentiry ECHA uviedpl novu platformu pre diskusiu so zUc¢astnenymi
stranami urcéenu pre organizacie akreditovanych zUc¢astnenych stran obcianskej
spolocnosti. Tato intenzivnejsia praca so zucastnenymi stranami sa stretla s vysokou
arovnou uznania.

Agentura sa tesila aj vysokému zaujmu médii o jej Cinnosti. Zorganizovala vysSe 50
rozhovorov pre novinarov a poskytla dva brifingy pre média.

Tym, Ze agentura celkovo poskytla 250 produktov v ramci prekladu pévodnych
dokumentov a informacnych poloZiek agentury ECHA do 22 dalSich oficialnych jazykov
EU, prekrodila svoj ciel uspokojit potreby svojich cielovych skupin na viacjazyéné
informacie o viac ako 25 %.

Spolu s Utvarmi Eurépskej komisie, ako aj ostatnymi komunikacnymi partnermi,
agentlra zacala pripravy na ¢innosti zvySovania informovanosti o oznamovacich
povinnostiach podla nariadenia CLP pre zmesi, ktoré vstupia do platnosti v roku 2015.
V tomto zmysle bola ¢innost nadvézujica na odporiacania spravy Komisie o komunikacii
o bezpe¢nom pouzivani chemickych latok podla ¢lanku 34 ods. 2 nariadenia CLP
odlozena na rok 2014.

Planovany novy publikacny nastroj na ulahcenie véasného vydavania a revidovania

publikacii agentury ECHA bol odlozeny na rok 2014 v dbsledku revizie niektorych
komunikacnych procesov na Ucel zlepSenia efektivnosti.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Komunikacia s externymi cielovymi skupinami agentury ECHA sa vykonava
ucinnym spO6sobom, v pripade potreby v 23 jazykoch EU, a agentira ECHA
vyuziva vyhody vyplyvajlce z presnej a vyvazenej pritomnosti v médiach.

2.  Na praci agentury ECHA sa podielaju akreditované zicastnené strany, ktoré su
spokojné s tym, Ze ich ndzory su vypocuté a zohladnené.

3. Zamestnanci agentlry ECHA sU dobre informovani, majli zmysel pre
spolupatri¢nost a citia sa byt sticastou spoloéného Usilia agentury.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’' v roku Vysledok

2013 v roku 2013
Urover spokojnosti Citatelov s pisomnymi | Vysoka Vysoka
vystupmi agentiry ECHA vratane
dostupnych jazykov (webova stranka, Elektronické
elektronické spravy, bulletin, tlacové spravy
spravy, upozornenia). Bude sa merat z - Vysoka
hladiska v¢asnosti, obsahu a pouzitelnosti

Bulletin agentlry
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ECHA

- Vysoka
Uroveri spokojnosti akreditovanych Vysoka Vysoka
zUcCastnenych stran s informaciami, ktoré
dostavaju, a ich zapojenim do cinnosti
agentury ECHA
Uroveri spokojnosti zamestnancov Vysoka Vysoka
s internou komunikaciou

3. Hlavné vystupy

Priblizne 250 produktov (s online a offline obsahom) uverejnenych v 23 Gradnych
jazykoch EU (vratane chorvatciny).

Koordinované komunikacné c¢innosti o termine zacatia uplatfiovania nariadenia
REACH v roku 2013 a o zacati uplatiiovania nariadenia BPR a planu identifikacie
latok SVHC. Planované ¢innosti vo vztahu k Ziadostiam o autorizaciu a nariadeniu
PIC boli odlozené na rok 2014.

Komunikacné ¢innosti tykajuce sa biocidov, ktoré zahffiaju 12 tlacovych
sprav/upozorneni, 15 ¢lankov v bulletine, 28 tém v aktualizaciach pre zucastnené
strany agentury ECHA, 60 novych webovych stranok, jeden Specializovany den
zUcCastnenych stran, jednu strategicku diskusiu s akreditovanymi zac¢astnenymi
stranami, informacny material a interné komunikacné cinnosti.

Vydanie 44 tlacovych sprav a zorganizovanie dvoch tlacovych brifingov pre
média. Médiam bolo poskytnutych vySe 50 spontanne vyziadanych interview.

50 upozorneni, 51 tyzdennych elektronickych bulletinov a dvojmesacny bulletin
pre zUcastnené strany.

Konali sa dva Dni zucastnenych stran, jeden opakovany seminar pre akreditované
organizacie zUCastnenych stran a dodatocny brifingovy den pre novo akreditované
zucastnené strany.

Pre Siroku verejnost sa konalo podujatie Der Eurdpy, na ktoré prislo 3 500
navstevnikov.

Online pritomnost agentiry ECHA sa dalej zlepsila vytvorenim novych sekcii
(napr. o biocidoch) a dalsim Sirenim informacii o chemickych latkach. Na webovej
stranke bolo vytvorenych priblizne 1 800 aktualizacii.

Edi¢na a designova podpora sa poskytla pre 45 publikacii agentiry ECHA a na
zvysenie informovanosti o praci agentury ECHA bolo uverejnenych osem
prospektov. Na webovej stranke bola uverejnena prva elektronicka kniha
agentlry ECHA (ViacroCny pracovny program na roky 2014 - 2018).

Interné informacie poskytované denne na intranete a na internych informacnych
tabuliach, pricom uverejnenych bolo 449 informacnych poloziek. Vytvorenych 50
tyzdennych internych prehladov sprav (ECHAnet Exchange), zorganizované Styri
$tvrtrocné zhromazdenia zamestnancov, ako aj tri stretnutia pri rafajkach so
zamestnancami a vykonnym riaditelom agentury ECHA.
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Vykonanych 10 prieskumov na meranie spokojnosti alebo na zistenie skisenosti
zUcastnenych stran.

Uvedenie nastroja na efektivnejsie interné zvladnutie pracovnej zataze spojenej
s prekladmi.
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Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca

Agentura ECHA ako veduca svetova regulacna agentira spravuje moderny bezpecnostny
rezim EU pre chemické latky. To si vyZaduje interakciu so subjektmi mimo Eurdpskej
organov v krajinach, ktoré prijimaju pravne predpisy pre bezpec¢nost chemickych latok,
a spolu s odvetvim $iri informovanost v krajinach, ktoré vyvazaju do EU. To prispieva

k u¢innému vykonavaniu pravnych predpisov v miere, ktora zavisi od toho, ako
zahrani¢né subjekty prispievaju k dosahovaniu stladu s predpismi na trovni EU. Praca
agentury ECHA v ramci OECD, ako aj praca na podporu dodrziavania medzinarodnych
dohovorov Eurdpskou Uniou predstavuje vyznamny prvok tejto ¢innosti.

1. Hlavné Uspechy v roku 2013

AgentlUra ECHA sa na poli medzinarodnej spoluprace nadalej zameriavala na zapojenie
agentury do mnohych cinnosti organizacie OECD, na pomoc kandidatskym krajinam pri
priprave na vstup do EU a na kontakty s jednotlivymi ¢lenskymi Statmi organizacie
OECD.

V OECD agentura ECHA pokracovala v poskytovani aktivnej pomoci pri harmonizacii
nastrojov pre manazment chemickych latok. Roky 2013 a 2014 su rozhodujuce pre
poziadavky na zber informacii pre IUCLID 6 s ciefom zabezpecit verejné uvedenie v roku
2016, a tato praca odstartovala v roku 2013 rozsiahlou konzultaciou o poziadavkach
zucastnenych stran. S cielom umoznit podavanie sprav o vlastnostiach nanomateridlov
sa do databazy IUCLID v roku 2013 implementovali osobitné Sablony harmonizované

s OECD, ktoré boli vypracované v predchadzajucich rokoch. V spolupraci so Spolo¢nym
vyskumnym centrom bola vypracovana Harmonizovana Sabléna OECD na zachytavanie
medzistupnovych Gcinkov toxikologickych studii. Tato Sabléna je urcena na podporu AOP
(Adverse Outcome Pathway) ¢innosti v OECD a ma slizit ako prvy krok na ustanovenie
sposobu zberu tohto druhu Gdajov.

Na Co najSirsie a najefektivnejsie Sirenie informacii o registracii z databazy agentary
ECHA sa pravidelne aktualizoval hypertextovy odkaz na eChemPortal OECD. Okrem toho
sa pocas roka 2013 odsuhlasilo nové logo pre portal a dalej bol zabezpeceny vyvoj

a udrzba portalu.

AgentlUra ECHA nadalej aktivne prispievala k vyvoju nastroja QSAR Toolbox, aby sa

z neho stal prakticky uzitocny nastroj pre registrujucich v roku 2018, ktori chcu
preskimat potencial pristupu prevzatych Gdajov pre svoje latky. Technické preskimanie
softvérového kédu sa dokondilo a zacalo sa vedecké preskimanie. V spolupraci s OECD
sa sformovala buduca stratégia pre predvidané zavazné trendy vyvoja. Na podporu toho
sa zacalo nové vyberové konanie na podporu zlepsenia tohto nastroja. Hlavnym cielom
je nielen dalej zlepsit vedeck( validitu nastroja QSAR toolbox, ale tiez vyrazne zlepsit
jeho pouzivatelskl jednoduchost.

Pocas roka agentura pokracovala v praci na podporu kandidatskych krajin

a potencialnych kandidatov, so zameranim na Chorvatsko bezprostredne pred
pristipenim tejto krajiny k Eurdpskej anii 1. jala 2013. S podporou poskytovanou v
ramci programu Nastroja predvstupovej pomoci (IPA) Eurdpskej Unie agentlra
realizovala studijné navstevy, seminare a iné ¢innosti budovania kapacit pre nariadenia
REACH/CLP a nariadenie o biocidnych vyrobkoch, so zameranim na vedomosti, ktoré
prijemcovia pomoci potrebovali pre Ucast na praci agentiry ECHA.

Na zaklade dohod o spolupraci uzatvorenych s partnerskymi agentdrami v Australii,
Kanade, Japonsku a USA sa konalo mnoho (prevazne audiovizudlnych) stretnuti medzi
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vedcami v oblasti regulacie, zameranych na vymenu informacii o technickych témach, od
individualnych latok po pracu na latkach vo vyrobkoch a regulacny vyvoj
nanomaterialov. Zacali aj snahy o preskimanie spoluprace a o vylepsenie jej
uplatfiovania.

Celosvetovy zdujem o pravne predpisy EU pre chemické latky pokracoval vo velkej
miere, ¢o dokumentuje dopyt po vysvetlujlcich stretnutiach s orgdnmi a subjektmi
odvetvia z viacerych krajin, ktoré navstivili agentaru s cielom lepSie pochopit stav

a poznatky ziskané pocas ich vykonavania. Tieto prezentacie slUzili aj na zvySovanie
informovanosti a vedomosti zahrani¢nych vyrobcov, ktori sa podielaju takmer na polovici
vSetkych dokumentacii predlozenych prostrednictvom svojich vyhradnych zastupcov
alebo dovozcov, a tym prispeli aj k presadzovaniu ciela zlepSovat kvalitu dokumentacii.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1.  Vysokokvalitnad vedecko-technicka podpora Komisii pri jej medzinarodnych
¢innostiach, najma v ramci multilaterdlnych organov.

2. Agentlra ECHA v rdmci svojich povinnosti buduje a udrziava dvojstranné vztahy
v oblasti vedecko-technickej spoluprace s regulacnymi agentUrami tych tretich
krajin, ktoré su uzito¢né na vykonavanie nariadeni REACH a CLP, a efektivnym
a Gu¢innym spbésobom podporuje kandidatske krajiny EU a potencialnych
kandidatov v rdmci programu IPA.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku Vysledok
2013 v roku 2013
Uroveri spokojnosti zaiteresovanych stran | Vysoka Vysoka

(vratane Komisie) s ¢innostami agentury
v oblasti medzinarodnej spoluprace
(vratane vedeckej a administrativnej
podpory Komisii)

3. Hlavné vystupy

e OECD celkovo posudzovala/posudzuje 23 novych a 15 aktualizovanych
harmonizovanych Sabldn vratane osobitnych Sablén pre nanomaterialy.

e V decembri 2013 bola uvedena aktualizovand verzia nastroja OECD QSAR Toolbox
verzia 3, ktora prinasa viac funkcii a databazy.

e V skupine odbornikov - pouzivatelov aplikacie IUCLID organizacie OECD boli
prijaté Specifikacie pre architektaru aplikacie IUCLID 5.

e Hosting a dalSie zdokonalovanie portalu eChemPortal podla priority z hladiska
moznych zlepSeni schvalenych na spolo¢nom zasadnuti v roku 2012.
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17 Cinnosti bolo vykonanych v ramci druhého projektu nastroja predvstupovej
pomoci pre kandidatske krajiny a potencidlnych kandidatov pre EU.

Eurdpskej komisii bola poskytnuta technicka podpora v suvislosti s dvojstrannymi
dohodami s Japonskom a Ruskou federaciou, obsahujucimi ¢ast o chemickych
latkach.

Technické podklady pre Eurdépsku komisiu v savislosti s junovym a novembrovym
zasadnutim GHS OSN.

Takmer 20 (hlavne virtualnych) stretnuti s australskymi, kanadskymi, japonskymi
a americkymi partnerskymi agentdrami.

Sest delegécii z Eurdpy, Afriky, Azie a Juznej Ameriky navstivilo agentiru ECHA,
ako aj jedna delegacia z regionalnej medzinarodnej organizacie zoskupujlcej
krajiny strednej Azie.

Agentura ECHA sa zucastnila na 15 seminaroch a pracovnych seminaroch pre
subjekty tretich krajin.

Poskytovanie vedeckej a technickej podpory Komisii v suvislosti so systémom GHS
OSN vratane Ucasti na pracach na Urovni OECD a OSN a dodavania podkladov pre
tieto prace.

Pokracujuca spolupraca s regulacnymi agentirami v styroch krajindch mimo
Eurdpskej Unie, s ktorymi agentura ECHA uzavrela dohody o spolupraci.

Cinnosti v oblasti budovania kapacit zamerané na kandidatske krajiny EU

a potencialnych kandidatov v ramci programu IPA a pripadne cielena spolupraca
s partnerskymi krajinami v ramci Eurdpskej susedskej politiky Eurdpskej Unie

v rdmci programu nastroja eurdépskeho susedstva a partnerstva (ENPI).
Prezentacie na seminaroch, pracovnych seminaroch a konferenciach a inych

podujatiach v klucovych tretich krajinach (osobne alebo formou videokonferencie)
a prijimanie navstev zastupcov tychto krajin.
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3. Riadenie, organizacia a zdroje

Cinnost 12: Riadenie

Agentura sa snaZi o zabezpecenie modernej podnikovej identity a riadenia, ktoré
zodpovedaju najvyssim Standardom EU, aby do svojej organizacie mohla efektivne
zaclenit nové ¢innosti.

1. Hlavné Uspechy v roku 2013

Riadiaca rada, riadiaci orgadn agentury ECHA, zasadala kazdy $tvrtrok. Riadiaca rada
plnila pocas roka vsetky svoje zakonné povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z pravnych
predpisov a zahfnaju najma stanovenie priorit prostrednictvom rocnych a viacroCnych
pracovnych programov, prijimanie rozpoc¢tu a monitorovanie Uspechov a fungovania
agentury, ako aj podavanie sprav o nich. Viacro¢né planovanie agentury nadobudlo
strategickejsiu Uroven a riadiaca rada prijala v septembri patro¢ny viacro¢ny pracovny
program.

Riadiaca rada, ako sucast pripravnych ¢innosti pre Glohy agentiry ECHA podla nariadenia
BPR, pozorne monitorovala pokrok a prijala primerané vykonavacie rozhodnutia. Rada
brala ndlezity ohlad na ozndmenie Komisie ,Preskimanie nariadenia REACH" a prijala
primerané kroky na rieSenie zaverov tykajlcich sa agentury ECHA. Riadiaca rada dalej
preskimala fungovanie vyborov agentiry ECHA a dostupnost zdrojov na vnutrostatnej
urovni. Podobne preskimala a potvrdila Struktdru odvolacej rady.

Zasadnutie riadiacej rady v prvom $tvrtroku bolo usporiadané v ramci irskeho
predsednictva v EU a bolo spojené s konferenciou o nariadeni REACH, zameranou najma
na MSP. Pokial ide o institucionalny vyvoj, riadiaca rada bola neustale riadne
informovana, najma o spolo¢nom pristupe k decentralizovanym agentiram

a o realizatnom plane vratane zasadnutia organizovaného Komisiou s predsedami
riadiacich rad agentur. Zasadnutia a rozhodnutia riadiacej rady pripravili pracovné
skupiny, a to najmé v oblasti planovania a podavania sprav, auditu, Sirenia informacii,
ako aj zalezitosti tykajlcich sa odvolacej rady. V roku 2013 sa uskutoc¢nilo Sest
pisomnych postupov.

Politika tykajuca sa riadenia potencialnych konfliktov zaujmu, prijata riadiacou radou

v septembri 2011, bola dalej uplatfiovana osobitnymi rozhodnutiami vykonného riaditela,
dalej integrovana do procesov agentury ECHA a vo velkej miere komunikovana v ramci
agentury. Poradny vybor pre konflikt zdujmov poskytol riadiacej rade vstupné Udaje

v spojitosti s dokonéenim kvalifikaénych kritérii vztahujlcich sa na ¢lenov organov
agentlry ECHA. Pre vSetkych zamestnancov a manazérov sa usporiadali povinné
Skolenia a seminare o konflikte zaujmov a etike. Pri priprave preskimania politiky v roku
2014 sa zabezpedil externy audit s ciefom preskimat stav realizacie vo vztahu

k zaverom Dvora auditorov z roku 2012.

Agentura prijala pocCas roka viaceré navstevy na vysokej Urovni, napriklad navstevy
poslancov Eurépskeho parlamentu. PocCas roka 2013 sa udrziavali pravidelné styky
s vyborom ENVI. Vymena nazorov medzi vyborom a vykonnym riaditefom agentiry
ECHA sa sustredila na ,,Preskimanie nariadenia REACH" Komisie.

Funkéné obdobie agenttry ECHA ako sudast ,trojky™ koordinujicej siet agenttr EU
skoncilo vo februari 2013. Agentlira ECHA ako riadny clen pokracovala v aktivnej
podpore prace siete, najma pri uplatfiovani spolo¢ného pristupu k decentralizovanym
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agenturam. Siet predloZila institicidam v decembri 2013 komplexnl spravu o praci
vykonanej v tejto oblasti.

V roku 2013 agentura dalej rozvijala kontakty s ¢lenskymi Statmi prostrednictvom
navstev vykonného riaditela a usporiadania zasadnutia s riaditelmi prislusnych organov
Clenskych statov na dalSie zlepsenie spolo¢ného planovania uloh tykajucich sa
hodnotenia latok a manazmentu rizik. Osobitnej pozornosti sa dostalo budovaniu vztahov
s novymi partnerskymi prislusnymi orgdnmi zodpovednymi za nariadenie BPR, napriklad
na kazdoro¢nom planovacom stretnuti s riaditelmi prislusnych organov Clenskych sStatov.
V juli sa v Helsinkach konalo zasadnutie s prislusSnymi orgdnmi zodpovednymi za
nariadenia REACH a CLP.

Agentlra nadalej zlepSovala svoje riadiace a interné procesy prostrednictvom rozvoja
svojho integrovaného systému riadenia kvality. V roku 2013 sa zameriavala na pripravu
na certifika¢ny program na rok 2014, v sulade so schvalenym planom vedicim

k certifikacii podla ISO 9001. Okrem toho sa realizoval projekt na pripravu programu
efektivnosti na roky 2014 - 2016, aby bola schopna vyrovnat sa so zniZzenim poctu
zamestnancov ohlasenym pre agentlry EU a realizovat novy viacro¢ny pracovny
program. Agentlra sa tiez snazila zaviest lep$ie interné spravovanie informacii,

a prebieha projekt, ktorého Géelom je zlepsit spravu evidencie.

Riadiaca rada agentury ECHA prijala jednotny bezpecnostny model zalozeny na
informacnych systémoch podla nariadeni REACH a CLP, ktory ma zahffat aj vymenu
informacii s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych statov pre biocidy. Tento model pripravila
siet bezpec¢nostnych Uradnikov s ohladom na skutoénost, Ze prisluéné organy ¢lenskych
Statov su priamo zapojené do mnohych procesov podla nariadenia BPR, a preto
potrebuju SirSi a pruznejsi pristup k informac¢nym systémom agentury. Okrem toho sa
vypracoval plan technickej pripravenosti pre IT kontinuitu.

Velky pocet rozhodnuti prijimanych agenturou viedol k zvyseniu potreby internej pravnej
podpory rozhodovacieho procesu. Agentlra vypracovala na obhajobu svojich rozhodnuti
v konaniach na VSeobecnom eurdpskom stde, Sidnom dvore a v odvolacej rade
desiatky procesnych podani.

AgentlUra ECHA nadalej v¢as reagovala na Ziadosti predkladané podla nariadenia (ES)

¢. 1049/2001 o pristupe verejnosti k dokumentom. Pocet Ziadosti sa zda byt dost
stabilny, ale pocet dokumentov a stran rastie, kedZe Ziadosti sa tykaju hlavne zlozitych
vedeckych udajov vo vlastnictve subjektov odvetvia, ktoré vyzaduju narocny
konzultac¢ny postup. Okrem toho si agentira ECHA plnila povinnosti v oblasti ochrany
osobnych udajov, pricom postupovala podla odporacani eurépskeho dozorného Uradnika
pre ochranu Udajov a vlastného Uradnika na ochranu Gdajov.

Pocas roku 2013 sa v ramci systému kvality ustanovil novy systém evidencie a rieSenia
externych staznosti prijatych agenttrou. Agentira dostala devat externych staznosti,

z ktorych sa takmer vsetky tykali zaleZitosti MSP a jedna Sirenia Udajov hodnotenia
dokumentadcii. VSetky tieto staznosti sa primerane vyrieSili a v pripade potreby sa prijali
napravné opatrenia. Z toho je mozné vyvodit zaver, Ze vzhladom na obmedzeny pocet
identifikovanych staznosti je eSte stale potrebné zvySovat informovanost zamestnancov
agentury ECHA.

Vzhladom na potrebu preniest pozornost pri vykonavani nariadenia REACH smerom

k zapojeniu malych a strednych podnikov (MSP) a podporit ich pri plneni svojich
povinnosti ako naslednych uzivatelov, ako aj pri priprave na predkladanie dokumentacii
pre termin na registraciu podla nariadenia REACH v roku 2018, agentlUra vymenovala
«Vyslanca pre MSP". Agentura ECHA vybrala na vykon tejto funkcie riaditela pre
spolupracu Andreasa Herdina, a tym ho pevne uviedla so radov vrcholového
manazmentu agentury. Tato funkcia zahffia internd Ulohu zvySovania informovanosti
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zamestnancov agentlury ECHA o potrebach a obavach malych a strednych podnikov, ako
aj sprostredkovania vhodnych reakcii, a externu Ulohu zberu a analyzovania tychto
potrieb z interakcii so zastupcami MSP a spolo¢nostami, ako aj Ulohu prezentovania
pristupu agentury ECHA k malym a strednym podnikom pre rozne cielové skupiny.

Podla nariadenia o rozpoctovych pravidlach agentury ECHA je internym auditorom
agentury ECHA Utvar Eurdpskej komisie pre vnutorny audit (IAS). Utvar IAS v roku 2013
vykonal audit Manazmentu vyborov v Eurépskej chemickej agenture. Na zaklade
vysledkov auditu Utvar IAS vytycil sedem odporucani vratane jedného velmi délezitého
odporucania na preskimanie jeho interpretacie ¢asového ramca pre dokoncenie
stanovisk vyboru RAC k latkam navrhovanym na harmonizovanu klasifikaciu,
oznacovanie a balenie podla nariadenia CLP.

V sulade so standardmi kvality a internej kontroly a prihliadajuc na rizikovy profil
agentury, miestne oddelenie vnutorného auditu (IAC), ako staly zdroj, pridava hodnotu
tym, ze poskytuje vykonnému riaditelovi zaruky a poradenstva. IAC vykonalo v roku
2013 audity zabezpecenia kvality vykonavania video dozoru v priestoroch agentury
ECHA; sekretariatu fora; a riadenia dokumentov a evidencie.

V reakcii na odporucania IAS a IAC sa vypracovali ak¢éné plany.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1.  Agentlra je riadena prostrednictvom ucinného a efektivneho manazmentu, ¢o
zabezpecuje riadne planovanie ¢innosti, pridelovanie zdrojov, hodnotenie
a riadenie rizik, bezpecnost zamestnancov a zabezpecenie aktiv a informacii
a poskytuje zaruku suladu a kvality vysledkov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku Vysledok
2013 v roku 2013

Miera splnenia poziadaviek normy ISO 80 % 75 %

9001:2008 pre prvky systému riadenia

kvality

Percento velmi dolezitych odporucani 100 % 100 %

vyplyvajucich z auditu vykonanych
v stanovenej lehote (IAS)

Percento vyrocnych prehlaseni o zaujmoch | 100 % 100 %
vyplnenych ¢lenmi riadiacej rady, vyborov
a féra

3. Hlavné vystupy

e Zorganizovanie Styroch zasadnuti riadiacej rady a 14 zasadnuti za Ucasti ¢lenov
riadiacej rady.

e Vypracované vsetky regulacné plany a spravy.
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Systém riadenia kvality bol podrobnejSie rozpracovany a realizovany v sulade
s planom veducim k certifikacii podla normy ISO 9001.

Poskytnutie silnej pravnej podpory na zabezpecenie, aby rozhodnutia agentury
ECHA boli v sulade s pravnymi poziadavkami.

Poskytnutie Ucinnej obhajoby prostrednictvom desiatok pravnych dokladov
v 42 konaniach pred sidom a/alebo odvolacou radou.

Vybavenie 70 pociatoCnych a troch potvrdzujlcich ziadosti o pristup
k dokumentom, ¢o zahfna priblizne 650 dokumentov, v sulade s platnymi
pravnymi predpismi.

Register ochrany udajov obsahoval 100 % operacii spracovania obsahujucich
osobné Udaje, ako boli identifikované Uradnikom na ochranu osobnych Gdajov.

Zorganizovanie jedného planovacieho zasadnutia riaditelov prislusnych organov
¢lenskych statov.

Zorganizovanie jedného zasadnutia siete bezpecnostnych uUradnikov.

Vytvorenie 29 ramcovych dohdd o prevode poplatkov do ¢lenskych Statov.
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Cinnost 13: Financie, obstaravanie a Guétovnictvo

1. Hlavné Uspechy v roku 2013

Prijmy agentdry ECHA z ¢innosti podla nariadeni REACH/CLP v roku 2013 dosiahli 89
milionov EUR, pricom islo o prostriedky pochadzajuce z poplatkov za registracie podla
nariadenia REACH, overovania malych a strednych podnikov a prijatych Urokov

z rezervy. Druhy termin podla nariadenia REACH nastal 31. maja 2013 a v dosledku
vysSich ako povodne predpokladanych prijmov z poplatkov a kladného rozpoctového
vysledku z roku 2012 bol rozpocet na rok 2013 zmeneny a doplneny zvysenim rezervy

0 55,1 miliéna EUR. Cinnosti podla nariadenia REACH boli pocas roka 2013 v plnej vyske
financované z vlastnych zdrojov.

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch sa zadalo uplatriovat 1. septembra 2013. Prijmy

z Cinnosti podla tohto nariadenia dosiahli 7,48 miliéna EUR. Tieto prijmy zahffiali
prispevok EU vo vyske 6,07 miliona EUR, prijmy z poplatkov za biocidy vo vyske 0,31
milidna EUR, dobrovolny prispevok z ¢lenského statu EHP vo vyske 0,18 miliéna EUR
a vyrovnavaci prispevok vo vyske 0,92 miliéna EUR od Komisie na pokrytie schodku
v prijmoch z poplatkov.

Agentura ECHA dostala v roku 2013 prispevok EU na nariadenie PIC vo vyske 1,56
milidna EUR. Tento prispevok umoznil agentire ECHA pokracovat v pripravnych
c¢innostiach na zabezpecenie bezproblémového zacatia uplatfiovania tohto nariadenia
1. marca 2014.

PInenie rozpoctu za nariadenie REACH predstavovalo 98,7 % pre viazané rozpoctové
prostriedky a 88,3 % pre platobné rozpoctové prostriedky. Suma 98,7 % nepatrne
prevysuje ciel 97 % na rok 2013, kym plnenie platieb na Urovni 88,3 % vyrazne
prevysuje ciel' 75 %.

Pokial ide o nariadenie o biocidoch a nariadenie PIC, napriek skutoCnosti, Ze sa
nachadzali v pociatoc¢nej faze vymedzenej Komisiou, v skutocnosti v ich prvom Uplnom
roku plnenia rozpoctu dosahovali miery zavazkov vysoku Uroven 98,2 % a 98,7 %,

v uvedenom poradi. Naopak, na miery platieb podla tychto nariadeni mala velky dopad
pociatoCna faza a viacrocny charakter rozvoja IT, a boli preto obmedzené na Grovni
69,5 % a 29,6 %, v uvedenom poradi.

Hotovostné rezervy agentury pre Cinnosti podla nariadeni REACH/CLP boli spravované
prostrednictvom Eurdpskej investi¢nej banky, Centralnej banky Finska a terminovanych
vkladovych Uétov, pri¢om cielom bolo nadalej zabezpedovat Uschovu finanénych
prostriedkov a dostatoéne diverzifikovat rizikd. Tato rezerva zabezpeduje, Ze agentira
ECHA bude schopna financovat svoje ¢innosti podla nariadenia REACH do roku 2015, po
ktorom agentura ECHA vstupi podla oCakavania do kombinovaného rezimu financovania
z vlastnych prijmov, ako aj prispevkov EU. Na konci roku 2013 agenttra ECHA zacala
vyberové konanie na bankové sluzby vratane beznych a vkladovych bankovych uctov.

Agentura nadalej systematicky overovala Statut spolo¢nosti, ktoré sa zaregistrovali ako
MSP a ktoré nasledne vyuzivali vyhody uUlav pre MSP. Celkovo bolo takto overenych 516
spolocnosti. V dosledku tejto ¢innosti bolo pocas roka 2013 na poplatkoch celkovo
vyfakturovanych 8,2 miliéna EUR.

Zaciatocny ciel' na rok 2013 bol stanoveny na 300 overeni. PoCas roka sa zaviedla
moznost opravit nespravne deklarovanu velkostni kategoriu priamo po tom, ako
agentura ECHA zacala overovanie. Tato moznost umoznila spolo¢nostiam vyuzit vyhodu
znizenia spravneho poplatku o 50 %. Pre tuto moznost sa rozhodlo mnoho spolo¢nosti
a rozhodnutie vedenia spracuvat tieto pripady prioritne viedlo k uzatvoreniu velkého
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poctu overeni v porovnani s ciefom. Hoci ciel bol v roku 2013 vyrazne prekroceny, toto
rozhodnutie o prioritizacii znizi o¢akavany objem v porovnani s planovanym cielom na
rok 2014.

V roku 2013 agentura dalej rozvijala svoje systémy vykazovania. Hlavny déraz venovala
zjednoduseniu vykazovania Gdajov na Grovni ¢innosti a zohladneniu potreby rozélenit
financné prostriedky medzi nariadenia REACH/CLP, nariadenie o biocidnych vyrobkoch

a nariadenie PIC.

Na zaver, pocas roka 2013 agentura ECHA obstaravala vedecké, IT a administrativne
sluzby v ramci svojich existujucich rdamcovych zmllv; Uspesne uzatvorila otvorené
vyberové konania na vypracovanie novych ramcovych zmllv pre integrovany systém
riadenia ludskych zdrojov, fazu 3 nastroja QSAR toolbox, cestovné a zdravotné sluzby,
ako aj audit na zvySenie efektivnosti svojich procesov obstardavania a spravovania zmluy,
ktoré viedli k planovanym ¢innostiam, ktoré sa maju realizovat v roku 2014.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1.  AgentlUra ma spravne, riadne a ucinné financ¢né hospodarenie, pricom sa
dodrziavaju prislusné financ¢né pravidla a predpisy.

2. S hotovostnymi rezervami sa hospodari obozretne a svedomite.
3. Agentura ma efektivne financné systémy na hospodarenie a podavanie sprav na

niekolkych financne oddelenych pravnych zakladoch.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku Vysledok v roku
2013 2013
Pocet vyhrad vo vyrocnej sprave 0 0

Eurdpskeho dvora auditorov tykajucich sa
financnych a uctovnych otazok

Miera zavéazkov (z viazanych rozpoctovych | 97 % 98,7 %
prostriedkov na konci roka)*

Miera vydavkov (z platobnych 75 % (*) 88,3 %
rozpoctovych prostriedkov na konci roka)*

Miera prenesenych prostriedkov <12 % 10,4 %
(% viazanych finan¢nych prostriedkov
prenesenych v roku 2013)*

Dodrziavanie usmernenia riadiacej rady 100 % 100 %
o hotovostnych rezervach (MB/62/2010
v konec¢nom zneni)

* pre ¢innosti suvisiace s nariadeniami REACH a CLP.
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3. Hlavné vystupy

Prisna rozpoctova disciplina a prisne riadenie likvidity.
Dokonceny inventarny supis.

Mechanizmus spravy a investovania penaznych rezerv agentary funguje a je
podrobne sledovany.

Zavedenie podavania sprav, ktoré zabezpecuje oddelené vykazovanie financnych
prostriedkov podla jednotlivych pravnych predpisov.

Podrobnejsie systematické overovanie statdtu MSP u registrujlcich a vyberanie
poplatkov v suvislosti s nepravdivymi vyhlaseniami.

Zavadza sa vykazovanie vydavkov podla ¢innosti, pri ktorom s vydavky tykajluce
sa nariadeni REACH a CLP oddelené od vydavkov podla nariadeni BPR a PIC.

Rocna uctovna zavierka za rok 2012 je vypracovana nacas.

Zavedenie novych ramcovych zmllv pre Systém riadenia ludskych zdrojov
(HRMS), nastroj QSAR toolbox (faza 3), cestovné sluzby a zdravotné sluzby.
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Cinnost 14: Ludské zdroje a sluzby tykajice sa chodu organizacie

1. Hlavné Uspechy v roku 2013
Ludské zdroje

V oblasti vyberu pracovnikov a prijimania do zamestnania sa splnil ciel ziskavania
pracovnikov pre nariadenia REACH a CLP (97 %). Ciel ziskavania pracovnikov pre
nariadenie o biocidoch a nariadenie PIC sa tiez dosiahol, a to aj napriek skuto¢nosti, ze
prijimanie do zamestnania pre cely plan pracovnych miest sa mohlo zacdat az v septembri
2013 v désledku rozpoctovych neistét. Agentira ECHA zamestnala velky pocet
docasnych pracovnikov na zaklade vynimky, najma na zvladnutie navalu prace v urcitych
kltiCovych oblastiach, ako proces registracie a vyznamna pripravna praca pre nariadenie
o biocidnych vyrobkoch a nariadenie o udelovani predbezného sihlasu po
predchadzajucom schvaleni. Miera fluktuacie doasnych zamestnancov za 2013 bola

3,1 %.

V oblasti politiky a regulacie sa uskutocnila pripravna praca pre novy sluzobny poriadok
a pristupilo sa k jeho zavadzaniu, ¢o zahfmialo aj komplexnu informacnu kampan pre
zamestnancov. Prechod k novému poskytovatelovi zdravotnickych sluzieb bol Uspesny

a proces spravy zdravotnych spisov sa zlepSil s cielom zabezpecdit vysoku Urover ochrany
Udajov. Extranetové sluzby sa zdokonalili, s osobitnym zameranim na zlepsenie
informacii a pomoci poskytovanej novym subjektom. Podporoval sa rozvoj kontaktov

s finskymi orgdnmi na podporu integracie zamestnancov do Finska. Agentura dalej Gzko
spolupracovala s European Schooling Helsinki s cieflom poskytovat vysoko kvalitné
europske vzdelanie v Helsinkach. Na riadenie procesu konfliktu zaujmov sa zriadil
automatizovany nastroj.

V oblasti vzdelavania a rozvoja sa uviedol prvy program rozvoja veducich pracovnikov
agentury ECHA (program absolvovalo 53 veducich pracovnikov) a vykonala sa pripravna
praca pre program rozvoja pre vySsi manazment.

V juni 2013 sa UspesSne zorganizoval Den agentliry ECHA zamerany na ,organizacnu
efektivnost". Ku koncu roka 2013 sa organizovali $koliace akcie pre vSetkych
zamestnancov zamerané na prevenciu pred obtazovanim. Celkovo 63 zamestnancov
ziskalo poZzadovanu schopnost pracovat v tretom jazyku. Spolu bolo zorganizovanych

23 internych vedeckych Skoliacich kurzov, 114 externych Skoleni a 25 Cinnosti tykajucich
sa organiza¢ného rozvoja. V roku 2013 nastupilo v agentlire ECHA staz 16 stazistov.

V oblasti kariérneho rozvoja sa vypracovala politika udrziavania zamestnancov a zriadila
sa sluzba preradenia na iné pracovné miesto na podporu zamestnancov, ktorych zmluvy
neboli predizené. Tim kariérneho rozvoja podporoval interni mobilitu a vyuZivanie
medziagentlrneho pracovného trhu poskytnutim viacerych volnych miest pre tento druh
prijimania do zamestnania.

Sluzby tykajuce sa chodu organizacie

Po stanoveni potreby SirSieho priestoru pre projekty renovacie a Udrzby budov agentira
ECHA dostala od prenajimatela (Varma) vSeobecny akény plan, ktory zahffia kratkodobé
aj dlhodobé akcie. Niektoré zacali v roku 2013 a dlhodobejsie sa oCakavaju

v nasledujucich dvoch rokoch. Na zabezpecenie kontinuity ¢innosti sa nainstaloval novy
zdroj neprerusitelného napajania (UPS) v Datovom centre 1 a preskimala sa potreba
dalsSej kabelaze. Dokoncila sa studia k navrhovanému projektu vylepsenia elektrického
systému a je pripravena na zavedenie v roku 2014.
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Pozornost sa zameriavala na planovanie kancelarskych priestorov v reakcii na
reorganizaciu a prijimanie novych zamestnancov pre nariadenie o biocidnych vyrobkoch
a nariadenie PIC. Agentlira ECHA dokazala zadlenit novych zamestnancov vytvorenim
viacerych pracovisk s obstaranim nového nabytku a zabezpecenim efektivnejsieho
vyuzivania otvorenych kancelarskych priestorov.

Zdokonalovanie fyzického zabezpecenia pokracovalo zlepSenim priemyselnej televizie
(CCTV), ktorej prevadzka zacala zaciatkom roka 2013. Na zaklade odporucania
vyplyvajluceho z hodnotenia poziarnej bezpecnosti sa dokoncila obnova evakuacnych
planov agentury a vykonali sa cvi¢enia vSeobecnej evakuacie.

V konferenc¢nom centre agentury ECHA sa zorganizovali zasadnutia a iné podujatia, na
ktorych sa celkovo zucastnilo 7 600 externych Ucastnikov (o 8 % oproti minulému roku).
Ako sa oCakdavalo, pocet virtualnych konferencii a webovych seminarov sa dalej zvysoval,
a to s narastom 22 % oproti minulému roku. Na zabezpecenie dobre fungujucich

a ucinnych technickych zariadeni pre zasadania sa v niektorych zasadacich miestnostiach
nainstalovali nové zariadenia.

Podpisala sa novéd zmluva s cestovnou kancelariou na uspokojovanie cestovnych potrieb
externych UcCastnikov zasadnuti, ako aj zamestnancov agentiry ECHA. Zaviedli sa
vyznamné aktualizdcie nastroja pre spravu sluzobnych ciest s cielom dosiahnut
efektivnejsie pracovné postupy a podavanie sprav. Okrem toho na zabezpecenie
stabilnejsieho riesenia kuriérskych sluzieb agentury sa podpisala dlhodobejsia zmluva

o poskytovani sluzieb.

Kniznica agentury ECHA nadalej poskytovala sluzby predovsetkym pre prevadzkové
Utvary, s mnozstvom knih a ¢asopisov, ako aj pristup k databazam a online prihlasovanie
sa k odberu.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

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

2. Agentura ma dostatok zabezpelenych a bezpecnych kancelarskych priestorov,
ktoré vytvaraju acinné a bezpecné pracovné prostredie pre zamestnancov, ako aj
dobre fungujlce zariadenia pre zasadnutia organov agentury a externych
navstevnikov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel’ v roku Vysledok
2013 v roku 2013
Percento pracovnych miest podla planu 97 % 97 %

pracovnych miest obsadenych ku koncu
roka pre Cinnosti slvisiace s nariadeniami
REACH a CLP

Percento pracovnych miest podla planu 90 % 90 %
pracovnych miest obsadenych ku koncu
roka pre Cinnosti slvisiace s nariadenim
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o biocidnych vyrobkoch a nariadenim PIC

Fluktuacia docasnych zamestnancov <5% 3,1 %

Priemerny pocet dni Skolenia a rozvojana | 7,5 10,7
jedného zamestnanca

Miera spokojnosti vyboru, féra a ¢lenov Vysoka Vysoka
riadiacej rady s fungovanim
konferencného centra

Uroveri spokojnosti zamestnancov Vysoka Vysoka
s kancelarskymi priestormi a logistickymi
sluzbami

3. Hlavné vystupy

Ludské zdroje

Mzdy stalych zamestnancov a ostatné platby zamestnancom, vyslanym narodnym
expertom (SNE) a stazistom (616 0sob).

Zacatych bolo 28 vyberovych konani, z ktorych 27 bolo uzatvorenych.

Bolo prijatych 87 0s0b prostrednictvom naboru (vratane 26 novych zmllav pre uz
prijatych zamestnancov).

V priemere 10,7 dna skoleni na jedného zamestnanca.

Hodnotenie vykonu (503 zamestnancov) a reklasifikacia (425 zamestnancov) pre
stalych zamestnancov.

Sprava prav a povinnosti, pracovnych podmienok, mzdovych zalezitosti
a socialneho zabezpecenia pre viac ako 600 stalych zamestnancov agentury
ECHA.

Poradenstvo a pomoc poskytnuta viac ako 600 stalym zamestnancom a vedeniu
agentury ECHA v suvislosti so zalezitostami tykajucimi sa fudskych zdrojov,
najma prav a povinnosti jednotlivcov, mzdovej politiky a blaha os6b.

Miera zodpovedania otdzok z prieskumu nazorov zamestnancov z roku 2013:

82 % - zvySenie 0 10 % z celkového indexu vyplyvajuceho z prieskumu nazorov
zamestnancov agentlry ECHA; analyza a plany naslednych opatreni sa maju
vypracovat v 1. stvrtroku 2014.

Podpora internej mobility a medziagentirneho pracovného trhu poskytnutim
20 volnych pracovnych miest pre tento druh ziskavania pracovnikov.

Sluzby tykajuce sa chodu organizacie

Vcasny nakup vybavenia, materidlov a sluzieb prostrednictvom prislusnych
postupov obstaravania.

Vcasné vypocty a nahrady vydavkov na sluzobné cesty zamestnancov (717)
a cestovné nahrady pre externych Ucastnikov zasadnuti (1 480).

Bezpecné kancelarske priestory.

Podpora pre 956 podujati (285 oficialnych zasadnuti, 334 videokonferencii
a webovych konferencii, 337 inych zasadnuti/seminarov.
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Dobre fungujuce audiovizualne vybavenie (zmodernizovanych 26 zasadacich
miestnosti s novym vybavenim).

Efektivne postové sluzby.
Dobre zorganizovana a spravne spravovana kniznica a archivy.

Aktudlny a spravny inventarny supis iného majetku, ako majetku spojeného
s informacnymi technoldgiami.
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Cinnost 15: Informaéné a komunikaéné technolégie

1. Hlavné Uspechy v roku 2013

V sulade so strategickym rozhodnutim prijatym agentirou ECHA boli viaceré oblasti IT
Uspesne zabezpecované externymi poskytovatelmi. Faktory pri vyuzivani externého
zabezpedovania ¢innosti m6zu byt rézne. Sprava systému REACH-IT bola zabezpecovana
externe pred terminom registracie podla nariadenia REACH s cielom zabezpedit
monitorovanie a podporu 24 hodin denne 7 dni v tyzdni. Sprava ostatnych systémoyv,
ako emailovej platformy MS Exchange a platformy pre spravu dokumentov SharePoint,
bola zabezpecovana externe s cielom lepsej podpory a pokrytia. Oba tieto projekty boli
zabezpecCované externe v spojeni s aktualizaciami, ¢im sa uzivatelom aplikacie poskytli
zlepsené funkcie, na ¢o by agentira ECHA samotna nemala kapacitu. Externa vypoctova
kapacita bola obstarana v $tvrtom Stvrtroku na externalizaciu riadenia nevyrobnej
infrastruktiry (pouzivanej na Ucely vyvoja a testovania). To predstavuje pre agenturu
ECHA priekopnicky krok, kedZe to znamend, zZe agentira ECHA nevyuziva na
poskytovanie vypoctovych sluzieb len vlastnu infrastruktdru. Externd kapacita doplni
internd bez dodatocnych investicii do hardvéru. Hoci agentira ECHA stoji v tejto oblasti
velmi pevne na ceste postupného zdokonalovania sa, dalSie vyuzivanie tejto koncepcie
sa planuje aj v buddcnosti. Agentira ECHA si zachova sluzbu riadenia externe
zabezpecovanych sluzieb.

Pocas roka 2013 bola stanovena poziadavka na dodato¢nu skladovu kapacitu, najma na
podporu potencialneho prudkého narastu datovych poziadaviek v spojitosti s terminom
registracie podla nariadenia REACH. Agentlra ECHA bola schopné vyuzivat vysoko
dostupné (HA) systémy a zdvojené datové centra zavedené na podporu IT-BCP, a bola
schopna presuvat vsetku spracovatelskl kapacitu z jedného datového centra do
druhého, aby sa aktualizacie riesili prevazne pocas pracovnych hodin a bez dopadu na
koncovych uzivatelov.

Znacné usilie sa vynalozilo na podporu uvedenia do prevadzky IT nastrojov agentury
ECHA pre prislusné organy clenskych Statov na podporu biocidov (IUCLID, R4BP 3).
Vytvoril sa prierezovy tim z viacerych riaditelstiev, ktorého Glohou bolo riesit nielen
inStalaciu IT systémov a rozdelovanie tokenov, ale aj administrativnu stranku a okamzité
zavedenie priebeznej podpory. S vyuzitim spustenia systému R4BP 3 a pouzivania
tokenov bola agentlira ECHA schopna zacdat projekt vyradovania pdvodného starého

a zlozitého ,cryptoboxového" rieSenia vzdialeného pristupu do systému REACH-IT.

Pretrvavajlucim problémom v oblasti informacnych a komunikacnych technoldgii (ICT) je
zabezpedit, aby ponuka infrastruktlry bola v stlade s dopytom, a to najma z dévodu, Ze
modernizacie infrastruktlry su nakladné a je potrebné rozpoctové planovanie. Na tento
Ucel sa vykonal kus prace pri ustanoveni procesu riadenia kapacit, ktory zachytava dopyt
vyplyvajuci z projektov a poskytuje predpovede strednodobého a dlhodobého rastu
kapacit. To ndm nasledne umoziiuje zabezpedit dostupnost kapacit.

Vyrazny pokrok sa dosiahol pri zabezpeceni efektivnejsieho, integrovaného a vykonného
systému pre procesy riadenia fudskych zdrojov (HRMS). Po vyberovom konani a zadani
zakazky na systém sa pred koncom roka zacala v sulade s planom praca na hostingu

a zavadzani, a podpisali sa sprievodné vykonavacie zmluvy. Okrem toho sa podpora
administrativnych procesov zlepsila prepracovanim aplikacie na spravu sluzobnych ciest
v stlade s novou Priruckou pre sluzobné cesty, aplikacia Opravné prostriedky sa
prepracovala tak, aby podporovala novy katalég IKT a NC CAPA, a vytvorili sa nové
aplikacie na Ucely Vyhlasenia o konflikte zaujmov (Dol) a Systému riadenia kvality
(IQMS), ktoré sa uvedu do pouzivania zaciatkom januara.
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Interna platforma pre spravu dokumentov v agentlre sa v roku 2013 prebudovala tak,
aby poskytovala ovela lepsiu podporu pre pracu s dokumentmi a pre administrativne
pracovné postupy. Nova platforma je podporovand modernizovanou a externe
zabezpecovanou platformou SharePoint a vyuziva prevzaté postupy pre spracovanie
informacii, klasifikaciu, vlastnictvo procesov, spolo¢ni nomenklatiru a metaudaje.

Sprava Udajov o identite (IDM) zabezpecuje vyssiu Uroven konzistentnosti IT systémov,
aplikacii a procesov a automatizuje spravu zivotného cyklu identit v nasledujucich
systémoch: systém pre ludské zdroje, Active Directory, Corporate Mail a systém ECAS.
Zaklada sa na obchodnych pravidlach a znizuje naklady a riziko suvisiace s manudalnou
spravou identit a kvalifikacnych dokladov.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1.  Technicka infrastruktura IKT agentury funguje na vysokej Grovni sluzieb a je
maximalizovand kontinuita, u¢innost a bezpecnost pre vSetky podporované
¢innosti agentury.

2. Plan na zabezpedenie kontinuity ¢innosti v oblasti IT primerane pokryva
rozhodujlce systémy.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Vysledok
2013 v roku 2013

Dostupnost rozhodujlcich systémov pre Priemerne 98 % | 100 %

externych zdkaznikov (t.j. prevadzka bez pocas 12

poruchy pocas pracovného c¢asu) mesiacov

Miera spokojnosti internych pouzivatelov Vysoka Vysoka

so sluzbami informacnych technoldgii

vyjadrend pomerom pocet

zamestnancov/pocet pripadov poskytnutej

pomoci

Stupen pokrytia rozhodujlcich systémov Pokrytie systému | 100 %

pri rieSeni zabezpecenia kontinuity ¢innosti
vratane externych datovych centier

REACH-IT,
webovej stranky
agentury ECHA,
systému
elektronickej
posty

a pripojenia na
internet
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3. Hlavné vystupy

Primerany vykon a dostupnost viac ako 70 sluzieb IKT, ktoré predstavuju stale
rastuci kataldg sluzieb IKT a zabezpecuju vsetky funkcie v agentire ECHA,
a Casto aj mimo nej.

ZlepSenie podpory pre zabezpecenie kontinuity ¢innosti prostrednictvom
rozSireného portfélia vysoko dostupnych rozhodujlcich systémov sluziacich pre
potreby externych zucastnenych stran (napr. pre biocidy), s vyuzitim externe
zabezpecCovanych hostingovych sluzieb.

Prva implementacia systému spravy zaznamov zalozeného na zaznamoch
tykajucich sa sekretariatu riadiacej rady, procese planovania, monitorovania
a kontroly a koordinacnych stretnutiach riaditela.

Udelenie ramcovej zmluvy a implementacia zacali pre cely systém riadenia
ludskych zdrojov na zaklade hostovaného softvérového balika.

Zavedenie systému spravy identit, ktory poskytuje vy$$iu efektivnost spravy
pouzivatelov v rdmci systémov s automatizovanym priddvanim a odoberanim
pouzivatelov.

Externé zabezpecovanie riadenia platformy pre spravu dokumentov a pre e-mail.
Obstaranie externej vypoctovej kapacity a externé zabezpecenie riadenia.

Modernizacia priblizne 700 laptopovych zariadeni s minimalnymi prestojmi,
poskytujuca nové prostredie automatizovanej administrativy (Office Automation).

Podporovanych vyse 50 zmluvnych zamestnancov a vysSe 500 uzivatelov
z prislusnych organov clenskych statov, ktorym bol poskytnuty pristupu
k zavadzanym IT systémom agentury ECHA pre biocidy.
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PRILOHA 1: Organizaéna struktira agentiiry ECHA v roku 2013
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Clenovia riadiacej rady k 31. decembru 2013

Predsednicka: Nina Cromnier

Clenovia

Thomas JAKL Rakusko
Jean-Roger DREZE Belgicko
Boyko MALINOV Bulharsko
Bojan VIDOVIC® Chorvatsko
Leandros NICOLAIDES Cyprus

Karel BLAHA

Ceska republika

Peter @STERGARD HAVE Dansko
Aive TELLING Esténsko
Pirkko KIVELA Finsko
Catherine MIR Francuzsko
Alexander NIES Nemecko
Kassandra DIMITRIOU Grécko
Krisztina BIRO Madarsko
Martin LYNCH frsko
Antonello LAPALORCIA Taliansko
Armands PLATE LotySsko
Marija TERIOSINA Litva

Paul RASQUE Luxembursko
Francis E. FARRUGIA Malta
Jan-Karel KWISTHOUT Holandsko
Edyta MIEGOC Pol'sko

Ana Teresa PEREZ

Portugalsko

Luminita TIRCHILA Rumunsko
Edita NOVAKOVA Slovensko
Simona FAJFAR Slovinsko

Ana FRESNO RUIZ Spanielsko
Nina CROMNIER Svédsko

Arwyn DAVIES

Spojené kralovstvo

Nezavislé osoby vymenované Europskym parlamentom

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

8 \/ postaveni pozorovatela, ked%e oficidlna nominacia sa otakava.
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Zastupcovia vymenovani Eurépskou komisiou

Antti PELTOMAKI Generalne riaditelstvo pre podnikanie a priemysel

Bjorn HANSEN Generalne riaditelstvo pre zivotné prostredie

Krzysztof MARUSZEWSKI Generalne riaditel'stvo Spolo¢né vyskumné centrum
(JRC)

Hubert MANDERY Eurdpska rada pre chemicky priemysel (CEFIC)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Univerzita v Darmstadte

Pozorovatelia z krajin EHP/EZVO a z inych krajin

Sigurbjorg SEMUNDSDOTTIR Island
Henrik ERIKSEN Noérsko
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Clenovia vyboru élenskych $tatov (MSC) k 31. decembru 2013

Predsednicka: Anna-Liisa SUNDQUIST

Helmut STESSEL Rakusko
Kelly VANDERSTEEN Belgicko
Parvoleta Angelova LULEVA Bulharsko
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Chorvatsko
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Cyprus
Pavlina KULHANKOVA Ceska republika
Henrik TYLE Dansko
Enda VESKIMAE Esténsko
Petteri TALASNIEMI Finsko
Sylvie DRUGEON Francuzsko
Helene FINDENEGG Nemecko
Aglaia KOUTSODIMOU Grécko
Szilvia DEIM Madarsko
Majella COSGRAVE frsko

Pietro PISTOLESE Taliansko
Sergejs GAIDUKOVS LotySsko
Lina DUNAUSKINE Litva

Arno BIWER Luxembursko
Tristan CAMILLERI Malta

Jan WIJMENGA Holandsko
Linda REIERSON Norsko
Michal ANDRIJEWSKI Polsko

Inés ALMEIDA Portugalsko
Mariana MIHALCEA UDREA Rumunsko
Peter RUSNAK Slovensko
Tatjana HUMAR-JURIC Slovinsko
Esther MARTIN épanielsko
Sten FLODSTROM Svédsko

Gary DOUGHERTY Spojené kralovstvo
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Clenovia vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) k 31. decembru 2013

Predseda: Tim BOWMER

Annemarie LOSERT Rakusko
Sonja KAPELARI Rakusko
Safia KORATI Belgicko
Veda Marija VARNAI Chorvatsko
Marian RUCKI Ceska republika
Frank JENSEN Dansko
Peter Hammer S@RENSEN Dansko
Urs SCHLUTER Esténsko
Riitta LEINONEN Finsko
Elodie PASQUIER Francuzsko
Stéphanie VIVIER Francuzsko
Norbert RUPPRICH Nemecko
Nikolaos SPETSERIS Grécko
Christina TSITSIMPIKOU Grécko
Anna BIRO Madarsko
Katalin GRUIZ Madarsko
Thomasina BARRON frsko
Yvonne MULLOOLY frsko

Paola DI PROSPERO FANGHELLA Taliansko
Pietro PARIS Taliansko
Normunds KADIKIS Lotyssko
Jolanta STASKO LotySsko
Lina DUNAUSKIENE Litva
Zilvinas UZOMECKAS Litva
Hans-Christian STOLZENBERG Luxembursko
Betty HAKKERT Holandsko
Marja PRONK Holandsko
Christine BJORGE Norsko
Marianne VAN DER HAGEN Noérsko
Boguslaw BARANSKI Polsko
Slawomir CZERCZAK Polsko
Joao CARVALHO Portugalsko
Radu BRANISTEANU Rumunsko

Mihaela ILIE Rumunsko
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Anja MENARD SRPCIC Slovinsko

Agnes SCHULTE Slovinsko

Miguel SOGORB Spanielsko

José Luis TADEO Spanielsko
Anne-Lee GUSTAFSON Svédsko

Bert-Ove LUND Svédsko

Stephen DUNGEY Spojené kralovstvo
Andrew SMITH Spojené kralovstvo

Clenovia vyboru pre socialno-ekonomickd analyzu (SEAC) k 31. decembru 2013

Predseda: Tomas OBERG

Simone FANKHAUSER Rakusko
Georg KNOFLACH Rakusko
Catheline DANTINNE Belgicko
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Bulharsko
Mirta POKRSCANSKI LANDEKA Chorvatsko
Georgios BOUSTRAS Cyprus

Jiri BENDL Ceska republika
Lars FOCK Dansko
Johanna KIISKI Finsko
Jean-Marc BRIGNON Francuzsko
Karine FIORE-TARDIEU Francuzsko
Franz-Georg SIMON Nemecko
Karen THIELE Nemecko
Angela LADOPOULOU Grécko
Dimosthenis VOIVONTAS Grécko
Endre SCHUCHTAR Madarsko
Zoltan PALOTAI Madarsko
Marie DALTON frsko
Flaviano D’AMICO Taliansko
Silvia GRANDI Taliansko
Ilona GOLOVACIOVA Litva
Tomas SMILGIUS Litva

Cees LUTTIKHUIZEN Holandsko

Thea Marcelia SLETTEN Norsko
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Zbigniew SLEZAK Polsko

Jodao ALEXANDRE Portugalsko

Robert CSERGO Rumunsko

Janez FURLAN Slovinsko

Karmen KRAJINC Slovinsko

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO Spanielsko

Asa THORS Svédsko

Stavros GEORGIOU Spojené kralovstvo

Clenovia vyboru pre biocidne vyrobky (BPC) k 31. decembru 2013

Predseda: Erik VAN DE PLASSCHE

Edmund PLATTNER Rakusko
Boris VAN BERLO Belgicko
Ivana Vrhovac FILIPOVIC Chorvatsko
Andreas HADJIGEORGIOU Cyprus
Jorgen LARSEN Dansko
Anu MERISTE Esténsko
Tiina TUUSA Finsko
Pierre-Loic BERTAGNA Francuzsko
Kerstin HEESCHE-WAGNER Nemecko
Athanassios ZOUNOS Grécko
Klara Maria CZAKO Madarsko
John HARRISON frsko
Maristella RUBBIANI Taliansko
Anta JANTONE LotysSsko
Saulius MAJUS Litva

Jeff ZIGRAND Luxembursko
Ingrid BUSUTTIL Malta
Maartje NELEMANS Holandsko
Christian DONS Noérsko
Barbara JAWORSKA-LUCZAK Polsko
Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA Portugalsko
Mihaela-Simona DRAGOIU Rumunsko
Vesna TERNIFI Slovinsko

Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ Spanielsko
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Svédsko

Spojené kralovstvo
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Clenovia féra na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov
o chemikaliach k 31. decembru 2013

Predsednicka: Szilvia Deim

Clenovia

Eugen ANWANDER Rakusko
Paul CUYPERS Belgicko
Parvoleta LULEVA Bulharsko
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Cyprus

Oldfich JAROLIM

Ceska republika

Birte Nielsen BORGLUM Dansko
Esténsko
Marilla LAHTINEN Finsko
Vincent DESIGNOLLE Francuzsko
Katja VOM HOFE Nemecko
Eleni FOUFA Grécko
Szilvia DEIM Madarsko
Bergpéra Hli®kvist SKULADOTTIR Iceland
Sinead MCMICKAN frsko
Mariano ALESSI Taliansko
Parsla PALLO LotySsko

Manfred FRICK
Otilija GRINCEVICIUTE

Lichtenstajnsko

Litva

Jill WEBER Luxembursko
Shirley MIFSUD Malta

Jos VAN DEN BERG Holandsko
Gro HAGEN Norsko

Marta OSOWNIAK Pol'sko

Graca BRAVO

Portugalsko

Mihaela ALBULESCU Rumunsko
Dusan KOLESAR Slovensko
Vesna NOVAK Slovinsko

Pablo SANCHEZ-PENA Spanielsko
Agneta WESTERBERG Svédsko

Mike POTTS

Spojené kralovstvo



PRILOHA 2: Zakladné &isla

Hlavné oblasti €innosti agentiry ECHA Odhad na Spolu | Skutoénost %
rok 2013

Dokumentacia prijata v roku 2013
Registra¢né dokumentacie (vratane aktualizacii) 15 200 14 839 98 %
Navrhy na testovanie ***** 410 410 100 %
ii:;j(ic:;ic::achovanie ddverného charakteru tdajov (nové Ziadosti 770 548 71%
Pristup k Gdajom starSim neZ 12 rokov* 240 106 44 %
Oznamenia PPORD 400 299 75 %
Ziadosti o informécie 1200 1425 119%
Spory tykajlce sa spolo¢ného vyuZivania udajov 33 19 58 %
Pocet oznameni podla ¢lanku 7 ods. 2 70 98 140 %
Pocet sprav a ozndmeni podla ¢lanku 38 nariadenia REACH 400 147 37%
Navrhy na obmedzenie (priloha XV) 8 4 50 %
Navrhy na obmedzenia vypracované agenttirou ECHA 3 1 33%
gf;/)rhy na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie (priloha VI k nariadeniu 70 29 a1%
Navrhy na identifikaciu latky ako SVHC (priloha XV) 30 17 57 %
Navrhy na latky SVHC vypracované agenturou ECHA 5 0 0%
Ziadosti o autorizaciu 20 13 65 %
Ziadosti o pouZivanie alternativneho nazvu 150 38 25%
Latky v priebeznom akénom plane Spoloéenstva, ktoré maju hodnotit
Clenské dtaty >0 46 92%
Rozhodnutia agentury ECHA v roku 2013
Dokonéené hodnotenia

pocet navrhov rozhodnuti o navrhoch na testovanie 20 46 230%

pocet dokoncenych kontrol suladu 560 928 166 %

- z toho ndvrhy rozhodnuti o kontrolach suladu (30 %) 350 566 162 %

pocet navrhov rozhodnuti o hodnoteni latok 30 32 107 %
Rozhodnutia o spolo¢nom vyuZivani tdajov 3 11 367 %
Rozhodnutia o kontrole Uplnosti (zdporné, t. j. zamietnuté) ** 470 15 3%
Rozhodnutia o Ziadostiach o dovernost tdajov (zaporné) 80 198 248 %
Rozhodnutia o Ziadostiach o pristup k dokumentom

prvotné Ziadosti 400 53 13%

potvrdzujlce Ziadosti 8 3 38%
Odvolania podané v roku 2013
Odvolania podané v roku 2013 36 22 61 %
Iné
Navrh CoRAP o latkach podliehajucich hodnoteniu 1 1 100 %
Odporucania Komisii tykajlce sa zoznamu latok na autorizaciu 1 1 100 %
Ot csboveie poraerso
Kontroly MSP 300 516 172 %
Zasadnutia riadiacej rady 4 4 100 %
Zasadnutia vyboru ¢lenskych Statov 6 6 100 %
Zasadnutia vyboru pre hodnotenie rizik 5 4 80 %
Zasadnutia vyboru pre socidlno-ekonomickd analyzu 4 4 100 %
Zasadnutia féra 3 3 100 %
V3Seobecné otdzky telefonicky alebo e-mailom 3300 763 23 %
Otazky od médii 1000 478 48 %




Tlacové spravy a upozornenia 75 95 127 %
Nové pracovné miesta pre zmluvnych zamestnancov v suvislosti o

s nariadeniami REACH a CLP 1 1 100%
Nabor z dévodu fluktudcie 25 21 84 %

Cinnosti v stavislosti s nariadenim o biocidnych vyrobkoch
a nariadenim PIC

Ziadosti o schvélenie novych Géinnych latok 1 1 100 %
Ziadosti o obnovenie alebo posudenie Géinnych latok 3 1 33%
Ziadosti o autorizaciu Unie 9 0 0%
Posudenie technickej ekvivalencie 25 1 4%
Zasadnutia vyboru pre biocidne vyrobky 3 3 67 %
Noye !:)rac.ovne miesta pre do¢asnych/zmluvnych zamestnancov v suvislosti )8 2 36 %
s biocidmi****
Nové pracovné miesta pre docasnych/zmluvnych zamestnancov v stvislosti

. . 3 3 100 %
s nariadenim PIC

* Pristup k Udajom starsim nez 12 rokov: Tieto informacie sa uz daju ziskat v procese podavania ziadosti o informacie. Toto
je pocet Ziadosti o informacie obsahujucich Ziadosti o informdcie spractiivané v time spolo¢ného vyuzivania udajov.

** Tyka sa len zamietnuti v dosledku zlyhania v TCC (= zaplateny poplatok + zlyhanie TCC)
*** ZaloZené na datume dokonéenia dokumentacif
**%* 10 pracovnych miest na obsadenie v roku 2014

***** pocet novych registracii dokoncenych v danom $tvrtroku vratane jedného alebo viacerych névrhov na testovanie



PRILOHA 3: Zdroje v roku 2013

Zdroje 2013

REACH Rozpocet 2013 BlOCIDY Rozpocet 2013 PIC Rozpocet 2013 ECHA (spolu) Rozpocet 2013
Ludské zdroje 2013 Ludské zdroje 2013 Ludské zdroje 2013 Ludské zdroje 2013
AD | AST | CA | Spolu Povodny Viazané pro- | AD | AST | CA | Spolu Povodny Viazané pro- | AD | AST | CA [Spolu Povodny Viazané pro- [ AD | AST | CA | Spolu Povodny Viazané prostr.
rozpocet str. spolu rozpocet str. spolu rozpocet str. spolu rozpocet spolu

Vykonavanie regulaénych postupov
(prevadzkovy rozpocet)
Cinnost 1: Registracia, spolo¢né 36 9 10 55 9 114 246 9507 778 2 1 3 503 263 325 849 100 000 0 38 10 10 58 9717 509 9833 627
vyuzivanie Udajov a Sirenie informacii
Cinnost 2: Hodnotenie 75 12 3 90 18 350 360 15 834 466 29 109 0 0 0 75 12 3 90 18 379 468 15 834 466
Cinnost 3: Manazment rizik 31 5 4 40 7612 764 6 641 766 0 0 0 0 31 4 4 40 7612 764 6 641 766
Cinnost 4: Klasifikacia a oznaéovanie 12 3 1 16 3278161 2436 944 0 0 0 0 12 2 1 16 3278161 2436 944
Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc 21 7 6 34 6 109 346 5410510 1 1 2 153 543 332 440 20 000 0 22 7 7 36 6 282 889 5742 950
prostrednictvom usmernenf
a asistencnych pracovisk
Cinnost 6: Podpora &innosti pomocou 28 9 2 39 17 338 646 15361 701 1 1 0 2 1665 713 2207 038 1 1 2 925 200 1152 700 29 10 3 42 19 929 559 18 721 438
informacnych technologii
Cinnost 7: Vedecké &innosti a technické 10 1 1 12 1895841 1967 546 17 900 15 062 0 0 11 1 1 12 1913741 1982 609
poradenstvo pre institicie a organy EU
Organy a podporné ¢innosti agenttry
ECHA
Cinnost 8: Vwbory a férum 22 7 4 33 7190 661 6 483 500 3 2 5 224 500 636 600 57 100 59 107 24 9 4 38 7472261 7179 207
Cinnost 9: Odvolacia rada 6 3 1 10 1813591 1597 398 114 615 3403 0 0 6 3 1 10 1928 206 1 600 802
Cinnost 10: Komunikécia 10 8 7 25 7725594 6 778 980 1 1 504 815 320 061 70 400 3517 10 9 7 26 8 300 809 7102 558
Cinnost 11: Medzinarodna spolupréaca 3 0 0 3 1589 089 743 614 39 900 0 0 0 3 0 0 3 1628 989 743 614
Riadenie, organizacia a zdroje
Cinnost' 12: Riadenie 26 16 4 46 8 075 967 8 835 586 165 506 49 374 0 0 25 16 4 46 8 241 473 8 884 960
Cinnosti 13 - 15: Organizacia a zdroje 24 46 32 102 19 127 989 15760 779 1 0 4 5 630 892 521 359 1 1 113 867 99 875 25 48 36 108 19872748 16 382 013
(Hlava II: Infrastruktara)
Cinnost 16: Biocidy 19 1 4 24 3170743 2769512 0 20 1 4 25 3170743 2769512
Cinnost 17: PIC 0 1 3 274 933 225 746 0 2 1 3 274 933 225 746
Spolu 304| 126| 75 505| 109222254| 97360568 27 6 9 42 7 220500 7 180 698 1 1 6 1561 500 1540945| 332| 136 85 553 118 004 254 106 082 211
V plane stavu zamestnancov na r. 2013 451 94 47 10 5 1 503 105

Celkovy pocet pozicii do¢asnych zamestnancov obsadenych k 31. decembru 2013: 468
Celkovy pocet pozicii zmluvnych zamestnancov obsadenych k 31. decembru 2013: 85

Ostatni zamestnanci (vyslani narodni experti, zamestnanci cez personalnu agenturu, stazZisti) k 31. decembru 2013: 74
Finanéné a ludské zdroje podla ¢innosti (okrem volnych pracovnych miest a prave obsadzovanych miest)




PRILOHA 4: Zoznam kandidatskych latok vzbudzujicich vel'mi vel'’ké obavy

Latky pridané do zoznamu kandidatskych latok v roku 2013

Nazov latky

Sirnik kademnaty

Dihexylftalat

3,3'-[[1,1'-bifenyl]-4,4'-
diylbis(azo)]bis(4-aminoftalén-1-
sulfonat dvojsodny) (C.I. ostra cervena
28)

4-amino-3-[[4'[(2,4-
diamonodifeny)azo][1,1'-bifenyl]-4-
yllazo]-5-hydroxy-6-(fenylazo)naftalén-
2,7-disulfonat dvojsodny (C.I. ostra
cierna 38)

Etyléntiomocovina; imidazolidin-2-tién;
2-imidazolin-2-tiol

Octan olovnaty

Trixylylfosfat
4-Nonylfenol, rozvetveny a linearny,
etoxylovany

Pentadekafluéroktanat amoénny (APFO)

Kadmium

Oxid kademnaty

Dipentylftalat (DPP)

Kyselina pentadekafluéroktanova (PFOA)

EC ¢&islo Cislo

215-147-
8

201-559-
5
209-358-
4

217-710-
3

202-506-
9
206-104-
4
246-677-
8

223-320-
4
231-152-
8

215-146-
2

205-017-
9
206-397-
9

CAS

1306-23-
6

84-75-3

573-58-0

1937-37-
7

96-45-7
301-04-2
25155-
23-1

3825-26-
1
7440-43-
9

1306-19-
0

131-18-0

335-67-1

Datum
zaradenia
do
Zoznamu
16.12.2013
16.12.2013

16.12.2013

16.12.2013

16.12.2013
16.12.2013
16.12.2013
20.06.2013
20.06.2013

20.06.2013

20.06.2013

20.06.2013

20.06.2013

Posobenie SVHC

Karcinogénna (¢lanok 57 pism. a));#Rovnaka
Uroven obav z dévodu moznych vaznych ucinkov na
fudské zdravie (¢lanok 57 pism. f))

Poskodzujlca reprodukciu (¢lanok 57 pism. c))

Karcinogénna (¢lanok 57 pism. a))

Karcinogénna (¢lanok 57 pism. a))

Poskodzujuca reprodukciu (¢lanok 57 pism. c))
Poskodzujuca reprodukciu (¢lanok 57 pism. c))
Poskodzujuca reprodukciu (¢lanok 57 pism. c))

Rovnaka uroven obav z dévodu moznych vaznych
ucinkov na zivotné prostredie (¢lanok 57 pism. f))
Poskodzujuca reprodukciu (¢lanok 57 pism.

c)); #PBT (¢lanok 57 pism. d))

Karcinogénna (¢lanok 57 pism. a)); #Rovnaka
Uroven obav z dévodu moznych vaznych ucinkov na
fudské zdravie (¢lanok 57 pism. f))

Karcinogénna (¢lanok 57 pism. a));#Rovnaka
uroven obav z dovodu moznych vaznych ucinkov na
fudské zdravie (¢lanok 57 pism. f))

Poskodzujuca reprodukciu (¢lanok 57 pism. c))

Poskodzujuca reprodukciu (¢lanok 57 pism.
c)); #PBT (¢lanok 57 pism. d))

Rozhodnutie

o zaradeni
do zoznamu

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013
ED/121/2013
ED/121/2013
ED/69/2013
ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

Navrhlo

Svédsko

Nemecko

Holandsko

Holandsko

Svédsko
Holandsko
Rakusko
Nemecko
Nemecko

Svédsko

Svédsko

Pol'sko

Nemecko




PRILOHA 5: Analyza a hodnotenie vyroénej spravy
o ¢innosti vypracovanej povol'ujiacim Garadnikom za rok
2013

MB/05/2014 final
20/03/2014

Analyza a hodnotenie vyrocnej spravy o cinnosti vypracovanej
povol'ujucim uradnikom za rok 2013

RIADIACA RADA,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych
l4tok (REACH),

so zretelom na nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16.
decembra 2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi (CLP),

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012
z 22. maja 2012 o spristupriovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 649/2012 zo 4. jlla
2012 o vyvoze a dovoze nebezpecnych chemikalii,

so zretelom na nariadenie o rozpoctovych pravidlach Eurépskej chemickej agentury
(MB/53/2008), a najma na jeho ¢lanok 40,

so zretelom na pracovny program Eurdpskej chemickej agentury na rok 2013, ktory
prijala riadiaca rada na svojom zasadnuti 28. septembra 2012,

so zretelom na vyrocnu spravu o Cinnosti povolujliceho Uradnika Eurdpskej chemickej
agentury za rok 2013 predlozenu rade 7. marca 2014,

KEDZE:
Povolujuci Uradnik podava riadiacej rade spravy o plneni svojich povinnosti vo forme
vyrocnej spravy o ¢innosti spolu s finanénymi informaciami a informaciami
o hospodareni, ktoré potvrdzuju, ze informacie obsiahnuté v sprave poskytuju

pravdivy a skutoCny obraz, okrem pripadov, ak je v akychkolvek vyhradach
suvisiacich s vymedzenymi oblastami prijmov a vydavkov uvedené inak.

Najneskor do 15. juna kazdého roka zasle riadiaca rada rozpoctovému organu

a Dvoru auditorov analyzu a hodnotenie vyro¢nej spravy povolujluceho Uradnika za
predchadzajuce uctovné obdobie. Tato analyza a hodnotenie sa v sulade

s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 zahfnaju do vyrocnej spravy agentury.

PRIJALA TUTO ANALYZU A HODNOTENIE:

1. Vita vysledky uvedené vo vyrocnej sprave o ¢innosti povolujuceho Uradnika
a predvedenu vysoku Uroven vykonnosti, pokial ide o plnenie Uloh vyplyvajucich
z nariadenia REACH (ES) ¢. 1907/2006 a nariadenia CLP (ES) ¢. 1272/2008. Je to
vyjadrené tym, Ze 53 z 56 vykonnostnych cielov stanovenych v pracovhom
programe na rok 2013 bolo splnenych.



2. Blahozela agenture ECHA k operativnej praci vykonanej v roku 2013, a najma
k dosiahnutym uspechom v tychto oblastiach:

a)

b)

f)

9)

h)

j)

k)

Uspedny manazment registraéného terminu v roku 2013 podla nariadenia
REACH, bezproblémové zacatie uplathovania nariadenia o biocidnych
vyrobkoch v septembri 2013 a pripravna praca pri zacati uplatfiovania
nariadenia PIC v marci 2014.

Dalie zverejiovanie informécii o verejne dostupnych registrovanych alebo
oznamenych chemikalidch, najma z dokumentacii registrovanych do terminu
v roku 2013. Ku koncu roka boli na webovej stranke agentiry ECHA bezplatne
dostupné informacie pochadzajuce priblizne zo 40 000 registracnych
dokumentacii a tykajlce sa viac ako 10 000 latok.

Skoncenie 928 kontrol suladu vykonanych na dokumentaciach registrovanych
pocas prvého registracného terminu v roku 2010, ¢im bol prekroceny ciel 5 %,
prijaty v roku 2013 ako vlastny zavazok.

Aktualizacia priebezného akéného planu Spolocenstva na hodnotenie latok
zahfnajlceho 36 latok za obdobie 2012 - 2014, podporujlceho ¢lenské staty
pri hodnoteni 55 latok a vedlceho k prvym rozhodnutiam, ktoré boli
odsuhlasené vo vybore Clenskych sStatov.

Pridanie 13 latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC) do zoznamu
kandidatskych latok, ¢im sa celkovy pocet latok v zozname kandidatskych latok
ku koncu roka zvysil na 151.

Dokoncenie Stvrtého odpordcania na zaradenie prioritnych latok do
autorizacného zoznamu a priprava na piate odporucanie.

Poskytnutie podpory Ziadatelom o autorizaciu zorganizovanim 9 stretnuti pred
podavanim Ziadosti pre spoloCnosti Ziadajlce o autorizaciu a Uspesné
vybavenie prvych predlozenych Ziadosti.

Dokoncenie planu realizacie planu identifikacie latok SVHC do roku 2020 a dalsi
rozvoj kontrolnych nastrojov na podporu pristupu zaloZzeného na analyze
moznosti manazmentu rizik.

Ulahcenie spolo¢ného pouzivania informacii v ramci ¢lenskych Statov s ciefom
zlepsit koordinaciu a spolupracu v oblasti manazmentu rizik.

Prijatie 2 stanovisk vyboru RAC a 2 stanovisk vyboru SEAC o navrhoch na
obmedzenie a prijatie 34 stanovisk vyboru RAC k ndvrhom harmonizovanej
klasifikacie a oznacovania a 1 stanovisko vyborov SEAC a RAC k prvej ziadosti
o autorizaciu.

Pomoc pri zasadnom naraste poctu vystupov v troch vyboroch (RAC, SEAC

a MSC) pri suc¢asnom zachovani kvality a dodrzani zakonnych leh6t. Zriadenie
a zacatie fungovania nového vyboru pre biocidne vyrobky a koordinacnej
skupiny.

Udrziavanie aktualneho zoznamu klasifikacie a oznacovania s celkovym poctom
spracovanych oznameni od roku 2010 na Urovni 6,1 miliéna, ktory zahfnal

125 000 roznych latok a verejne Siril informacie klasifikacie a oznacovania

0 116 000 latkach.

Podpora subjektov odvetvia v oblasti budovania kapacit, najmé na registraciu
a autorizaciu, prostrednictvom réznych komunikacnych nastrojov vo forme
webovych seminarov a vydanim cielenych materialov v 23 jazykoch EU.

Prijatie vyznamného kroku spocivajuceho v urceni ,vyslanca pre MSP", ktorého
Ulohou je naleZite prihliadat na Usilie a problémy MSP pri vyrovnani sa



s dodato¢nou administrativnou a finanénou zatazou a poskytovat MSP
individualne prispésobenu dodato¢nu podporu a usmernenia.

o) Poskytovanie priamej podpory registrujacim prostrednictvom asistencéného
pracoviska agentury ECHA, vypracovanie aktualizovanych a novych
usmernovacich dokumentov pre subjekty odvetvia a spristupnenie velkého
poctu z nich v 23 jazykoch EU v dostato¢nom predstihu pred terminom na
registraciu; zapojenie narodnych asistenénych pracovisk prostrednictvom siete
HelpNet.

p) Zavedenie potrebnych nastrojov a postupov do 1. septembra s ciefom umoznit
spolo¢nostiam predkladat svoje Ziadosti podla nového nariadenia o biocidnych
vyrobkoch; poskytnutie potrebnych usmerneni a priruciek subjektom odvetvia
na zacatie plnenia ich povinnosti podla uvedeného nariadenia a rozsirenie
asisten¢ného pracoviska agentury ECHA, ako aj siete Helpnet tak, aby
poskytovali poradenstvo aj pre biocidy.

g) Navrhnutie Programu rozvoja efektivnosti na roky 2014 - 2016 tak, aby sa
dalo zvlédnut',poiadované znizenie poctu zamestnancov vo vsetkych
agenturach EU pri rastiicom mnoZstve dokumentacii.

r) Dosiahnutie vysokej miery plnenia rozpoctu v oblasti viazanych rozpoctovych
prostriedkov - vyse 98 % za vsetky nariadenia.

s) Dosiahnutie ciela v oblasti prijimania zamestnancov pre vSetky pravne
predpisy a zdokonalenie politiky udrzania zamestnancov a sluzby preradenia na
iné pracovné miesto.

Berie na vedomie vysokU kvalitu vedeckého poradenstva poskytovaného
agentdrou, najma pokial ide o vyvoj testovacich metdd vratane alternativnych
metdd k testovaniu na zvieratach, hodnotenie chemickej bezpecnosti,
nanomaterialy, latky PBT a endokrinné disruptory.

Vita, Zze agentlra nadalej funguje transparentne, ze vybory podla vhodnosti
prizyvaju zacastnené strany a strany, ktorych sa pripad tyka, a Ze sa v Bruseli
uskutoc¢nil seminar s tymito organizaciami s cieflom umoznit im prispievat

k pracovnym programom agentury ECHA.

Vita, Zze agentlra urobila dblezity krok k zlepSeniu webovej stranky na Sirenie
informacii v reakcii na prieskum nazorov zuc¢astnenych stran.

Vita intenzivnejSie a trvalé snahy agentury o zlepSenie kvality dokumentacie, a to
aj v oblasti medziproduktov, prostrednictvom revizie stratégie kontroly Uplnosti

a suladu, a stimulovanim registrujucich k iniciativnej aktualizacii svojich
dokumentécii.

Berie na vedomie, ze vybor Clenskych statov stale nedospel k jednomyselnej
dohode o Ziadnych navrhoch na testovanie reprodukcnej toxicity a Ze minuly rok
bolo Komisii EU postupenych viac nez 82 dokumentacii.

Vita vyro¢né zasadnutie s riaditelmi prislusnych organov ¢lenskych statov konané
20. novembra 2013, ktoré vyrazne napomaha k dosiahnutiu efektivnejsieho
planovania.

Vita pracu féra v oblasti harmonizacie pristupu k presadzovaniu prava, a najma pri
realizacii projektu prepojeni, ktory predstavuje zaklad pre presadzovanie
regulacnych rozhodnuti.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

So znepokojenim berie na vedomie, Ze v konecnej sprave o druhom
koordinovanom projekte féra, tykajucom sa presadzovania pravnych predpisov, sa
zdoraznili zdvazné nedostatky v suvislosti s kartami bezpecnostnych udajov.

Ocenuje vydanie prvych rozhodnuti odvolacej rady v odvolaniach proti hodnoteniu
dokumentacii.

Tesi sa, ze bude informovana o dalsom pokroku pri certifikacii podla ISO
9001:2008, ako aj pri plneni poziadaviek ramcového nariadenia o rozpoctovych
pravidlach tykajucich sa efektivnosti a ucinnosti systémov vnatornej kontroly,
a najma prijimania integrovanych noriem riadenia, pokracujlucej analyzy

a manazmentu rizik.

Berie na vedomie Uspechy agentlry a jej trvalé Usilie pri overovani Statutu
registrujucich ako MSP.

Berie na vedomie, ze prijmy z poplatkov za Cinnosti podla nariadeni REACH a CLP
dosiahli v roku 2013 vysku 85,8 milidona EUR, ¢im prekrodili odhady, a z ¢innosti
podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch vysku 313 000 EUR.

So znepokojenim berie na vedomie tazkosti agentury, pri absencii finanénej
rezervy, ziskat dodato¢n( dotdciu v rokoch, ked budu finanéné prijmy nizsie, ako
sa oCakavalo.

BlahozZeld agentlre k znizeniu miery prenesenych prostriedkov uréenych pre
nariadenia REACH a CLP na Uroven 10,4 % a vyzyva agenturu, aby pokracovala
v Usili o ¢o najvacsie znizenie prenesenych prostriedkov.

Berie na vedomie, Zze miery prenesenych prostriedkov boli pri nariadeni o biocidoch
a nariadeni PIC nizSie ako v predchadzajucom roku, a vyzyva agenturu, aby ich
dalej znizovala.

Berie na vedomie nepretrzitl pracu agentary pri podpore pristupu organov
Clenskych statov k systémom R4BP, REACH-IT a IUCLID, ako aj pri podpore
bezpecného pouzivania informacii v tychto systémoch.

Berie na vedomie, Ze agentlra ECHA v roku 2013 zmodernizovala svoju
infrastrukturu IKT a zaviedla externalizované sluzby na riadenie systému REACH-IT
s cielom zabezpedit nonstop monitorovanie a podporu v stlade so svojim planom
kontinuity Cinnosti IT pre systémy IT potrebné na podporu registracného terminu
podla nariadenia REACH v roku 2013.

Berie na vedomie dalsi pokrok dosiahnuty v oblasti konfliktu zaujmov pri priprave
a vykonavani postupov agentlury zameranych na rieSenie odporucani Dvora
auditorov.

Odporuca, aby agentura ECHA:

a) LepSie zosuladila svoje procesy planovania a podavania sprav presadzovanim
dalSieho zlepSovania prepojeni medzi viacroénym pracovnym programom,
ro¢nymi pracovnymi programami a vypracovavanim rozpoctu,

a zodpovedajucim informovanim riadiacej rady o tejto ¢innosti.

b) Trvale zlepSovala efektivnost svojich organov, napriklad zjednodusovanim
postupov tvorby stanovisk vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre socialno-
ekonomickd analyzu.



)

d)

f)

9)

h)

j)

podpis

Trvale hladala synergiu medzi réznymi ¢innostami a revidovala postupy na uGcel
lepsieho zvladnutia obmedzeni zdrojov v najblizSich rokoch.

Posilfiovala konkurencieschopnost a inovacie jasnym vyjadrovanim, kde jej
¢innosti podporuju a odrazaju takéto aspekty jej prace.

Trvale vynakladala snahu zlepSovat lahk( pouzitelnost jej webovej stranky pre
Sirenie informacii.

Pouzivala viacjazy¢nl komunikaciu vo svojich kontaktoch so spolo¢nostami,
najma s MSP.

Trvale vynakladala snahu zjednodusSovat poziadavky na informacie o identite
latok.

Posilnila podporu MSP z hladiska nasledujucich terminov v roku 2015
(klasifikacia zmesi podla nariadenia CLP) a v roku 2018 (registracia mensich
objemov podla nariadenia REACH).

Trvale vyuzivala skusenosti ziskané pri spolo¢énom vyuzivani udajov na
poskytovanie cieleného poradenstva pre spoloc¢nosti, najma MSP.

Budovala na sklsenostiach ziskanych zo Ziadosti o autorizaciu tak, aby
subjekty odvetvia mohli ¢o najucdinnejsie a najefektivnejsie pripravovat svoje
dokumentacie.

za riadiacu radu
Nina Cromnier



