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karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci

zprava o chemické bezpeénosti

Evropska agentura pro chemické latky

celosvétovy portél pro informace o chemickych latkach
Evropska agentura pro zivotni prostredi

Evropsky ufad pro bezpe€nost potravin

Evropska hospodéarska komise OSN

Evropsky hospodafsky prostor

Evropské hospodaiské spoleCenstvi
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systém Ffizeni a auditu z hlediska ochrany Zivotniho prostfedi
Evropské sdruzeni volného obchodu

Evropska unie

Evropska agentura pro bezpeénost a zdravi pfi praci
globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek
nastroj pfedvstupni pomoci
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informacni technologie

Mezinérodni jednotna databéze informaci o chemickych latkach
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spréavni rada

Vybor Elenskych statt agentury ECHA

Organizace pro hospodafskou spolupraci a rozvoj
Organizace spojenych narodl

perzistentni, bioakumulativni a toxicky

postup pfedchoziho souhlasu

vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy
(kvantitativni) vztahy mezi strukturou a aktivitou

Viybor pro posuzovani rizik agentury ECHA

registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
REACH-IT je centralni IT systém poskytujici podporu REACH
informaéni portal pro prosazovani nafizeni REACH

strategicky pfistup k mezinarodnimu nakladani s chemickymi latkami
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SVHC
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Viybor pro socioekonomickou analyzu agentury ECHA
férum pro vyménu informaci o latce
latka vzbuzujici mimofadné obavy

nastroj pro technickou pomoc a vyménu informaci spravovany Generalnim Feditelstvim pro
roz§ifeni Evropské komise

vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni



PREDMLUVA SPRAVNI RADY

Nafizeni REACH je nejambici6znéjSim a nejkomplexnéjSim pravnim predpisem o chemickych latkach na svété.
Jeho cilem je doplnit chybéjici informace v oblasti viastnosti vétSiny chemickych latek na trhu Evropské unie
azavadi dusledngjsi systém minimalizace rizik pro lidské zdravi a zivotni prostfedi, ktera predstavuji ty

Vv

Evropské unie vytvofenim pobidek pro inovaci a odstranénim deformaci vnitfniho trhu.

Nafizeni REACH dopliiuje nafizeni CLP, které prizplsobuje EU mezinarodnimu globalné harmonizovanému
systému (GHS) pro sdélovani nebezpecnych vlastnosti chemickych latek a smési pomoci harmonizace kritérii pro
jejich klasifikaci, oznacovani a baleni. Jak nafizeni REACH, tak nafizeni CLP zfetelné prevadéji na vyrobce
a dovozce chemickych latek odpovédnost za porozuméni eventualnim negativnim dopadim chemickych latek, za
fizeni rizik spojenych s jejich pouZivanim a za pfedavani téchto informaci zékaznikim a spotfebitelim

V dobé tvorby viceletého pracovniho programu za€inaji nafizeni REACH a CLP pfinaSet prvni hmatatelné vysledky
— 25000 registraénich dokumentaci k 3 400 chemickym I&tkam, které se v Evropé bud bézné pouZivaji, nebo patfi
oznaCeny v zajmu ochrany uzivatele. Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) — zfizena nafizenim REACH -
byla zalozena jako evropské stfedisko pro koordinaci uplatiovani nafizeni a harmonizaci jeho prosazovani. Jako
spravni rada agentury ECHA jsme spokojeni, Ze jsme se v poslednich Etyfech letech v agentufe podileli na zvladani
prvnich velkych legislativnich Ukoll. Jsme radi, Ze jsme byli soucasti agentury ECHA ve fazi, kdy vyzravala
v regulacni agenturu, ktera se nyni pfipravuje na nové ukoly.

V pracovnim zatiZzeni agentury po dobu provadéni tohoto viceletého pracovniho programu hraje rozhodujici tlohu
pocet registraCnich dokumentaci. Nafizeni REACH velice jasné specifikuje Ukoly a terminy pro praci agentury
ECHA - napfiklad pozadavek, aby se u 5 % pfijatych registranich dokumentaci kontroloval soulad, nebo pfijimani
rozhodnuti o v8ech pfijatych navrzich zkou$ek. To znamena, ze v kaZzdém roce uvedeného obdobi museji byt pfijaty
stovky védeckych rozhodnuti.

Obsah tohoto pracovniho programu vSak ovliviiuji i dva dal3i faktory. Prvnim z nich je druha Ihita stanovena
nafizenim REACH na rok 2013, kdy bude agentura muset opét poskytovat podporu podnikim a fesit pfipadné
mimoradné situace pfi registraci a také zvladnout vyslednou pracovni zatéz spojenou s hodnocenim. Druhym je
skuteénost, Ze agentura zane brzy bezprostfedné zodpovidat za nova nafizeni o biocidnich pfipravcich
a o pfedchozim souhlasu (PIC). Ve spravni radé nadale dohlizime na to, aby agentura ECHA méla na uplatiovani
téchto novych pravnich pfedpist odpovidajici finanéni prostfedky i personalni kapacity.



POHLED VYKONNEHO REDITELE

Vicelety pracovni program Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) na obdobi 2012 az 2014 poskytuje
pfehled planovanych Cinnosti agentury v nadchazejicich tfech letech. PodrobnéjSi planovani naleznete v ro¢nim
pracovnim programu agentury, ktery pro rok 2011 jiz existuje. Vicelety pracovni program je kazdy rok revidovan
a jeho Casové rozpéti se posunuje vzdy o jeden rok dopfedu.

Obdobi 2012-2014 je velice duleZité tfileté obdobi. Jedna se o prvni vicelety pracovni program, podle kterého bude
agentura fungovat ve vSech oblastech své rozSifené odpovédnosti, kam patfi registrace, hodnoceni, povolovani,
omezovani, klasifikace a oznagovani i agenda biocidnich pfipravk( a pfedchoziho souhlasu. To pro nas predstavuje
mimoradné naroény Ukol. PInohodnotnou zku$enost, o niz se miZzeme opfit, mame pouze v jedné z téchto oblasti
¢innosti — v procesu registrace. V8echny ostatni oblasti jsou nové, nebo se teprve za€inaji realizovat, coz vytvari
znaény tlak na vysledky agentury v nadchazejicich letech. Mame jiz zkuSenosti, ne v3ak s praci v tolika oblastech
najednou. Véfim vsak, Zze s podporou spravni rady, Evropské komise, Elenskych statl a naich partnerl a diky
nadale usilovné praci mych kolegl se nam opét podafi dosahnout naSich cili a poskytovat sluzby, které si
jednotlivé podniky i obané zaslouzi.

V roce 2011 agentura ECHA pfechazi na novou firemni identitu — na zagatku tohoto dokumentu si proto mizete
pfeCist o naSem novém poslani, vizi a hodnotach. Pevné véfime, Ze oteviena a poctivd spoluprace je klicem
k UspéSnému uplatiovani evropskych pravnich pfedpisi o chemickych latkach. Spoléhame na konstruktivni
spolupréaci s nadimi institucionalnimi partnery a partnerskymi organizacemi. Velice vitime va$ staly zajem o nasi
praci a v tomto duchu také ocenime vasi zpétnou vazbu k tomuto viceletému pracovnimu programu. TéSime se na
vaSe nazory.

Geert Dancet
vykonny feditel



Vicelety pracovni program

1 UVOD

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA), zfizena dne 1. €ervna 2007, stoji v centru
nového regulaéniho systému pro chemické latky v Evropské unii, ktery vznikl na zakladé
nafizeni REACH!. Od roku 2008 hraje téz dudlezitou ulohu v novém nafizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési (nafizeni CLPZ). Tyto pravni akty jsou pfimo pouzitelné ve
vSech Clenskych statech, aniz by bylo tfeba je provadét ve vnitrostatnich pravnich predpisech.
Obé nafizeni by méla pfispét k pInéni strategického pfistupu k mezinarodnimu nakladani
s chemickymi latkami (SAICM), pfijatého dne 6. Gnora 2006 v Dubaji. Ugelem systému
nafizeni REACH a CLP je zajistit vysokou Uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi
a usnadnit volny pohyb latek na jednotném trhu. Kromé toho je cilem nafizeni REACH zvysit
konkurenceschopnost, podpofit inovace a prosazovat alternativni metody ke zkoudkdm na
zvifatech pfi posuzovani nebezpeCnosti chemickych latek. Toto nafizeni je zalozeno na
zasadé, ze vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé museji zajistit, aby vyrabéli, uvadéli na trh
nebo pouzivali latky, které nepusobi nepfiznivé na lidské zdravi €i na zivotni prostfedi. Jeho
ustanoveni se opiraji o zasadu predbé&zné opatrnosti.

V praxi se od nafizeni REACH oc¢ekava, ze odstrani mezery ve znalostech o chemickych
latkach uvedenych na evropsky trh pfed rokem 1981. ZvySuje uginnost fizeni rizik t&chto latek
a zrychluje uvadéni bezpecnych a inovacnich chemickych latek na trh, zejména pfesunutim
dlikazniho bfemena pro identifikaci a kontrolu rizik z ufadd na podniky.

Uspé&sné uplatiiovani nafizeni REACH a CLP vyzaduje dobfe fungujici agenturu schopnou
dodavat nezavisla a vysoce kvalitni stanoviska opirajici se o védecké poznatky ve striktné
zakonnych lhltach, ktera téz zajisti nalezité fungovani provoznich aspektd pravnich pfedpisu.
Uginné fungovani natizeni REACH a CLP v$ak zavisi na jedné strané na institucionalnich
partnerech agentury ECHA, zejména na Clenskych statech Evropské unie a na Evropské
komisi (dale jen ,Komise®), a na strané druhé na Ffadném uplathovani nafizeni ze strany
pramyslu. K realizaci trznich pobidek, s nimiz nové pravni pfedpisy pocitaji, je kromé toho
zapotrebi pfispéni distributort, maloobchodnikl a spotiebitelll i pracovnikl a jejich zastupcu.

Od samého zacCatku byla duvéryhodnost systémi REACH a CLP urCovana napfiklad
pfidélenim dostateénych zdroji na vnitrostatni Urovni a uc€innou a spravedlivou politikou
prosazovani. Vzhledem k tomu, ze agentura ECHA zodpovida zaroven za navrhovani
védeckych stanovisek pro Komisi, zavisi uspé&sSné uplatiiovani na zahajeni a odpovidajicim
dodrzovani téchto postupll Evropskou komisi anebo ¢lenskymi staty.

Planovani tohoto pracovniho programu vychazi ze zakladnich Udaji uvedenych v pfiloze 3,
které jsou aktualizaci odhadl Komise provedenych v dobé pfipravy nafizeni REACH. Po
uplynuti dvou dulezitych Indt pro registraci a klasifikaci, oznaCovani a baleni v letech
2010/2011 jiz agentura muze zakladat nékteré pfedpovédi na realnych udajich, u nékterych
zakladnich Ciselnych udaju vSak stale panuje zna¢na mira nejistoty, pfedevSim pokud jde
o povolovani a omezovani. Planované rozdéleni zdrojii se zaklada na revizi pracovniho

! Natizeni (ES) &. 1907/2006.

2 Nafizeni CLP (€. 1272/2008) o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek a smési pfijaly Evropsky parlament a Rada
koncem roku 2008 a nafizeni vstoupilo v platnost 20. ledna 2009. Nafizenim se v EU zavadéji mezinarodni kritéria
schvalena Hospodarskou a socialni radou Organizace spojenych narod( pro klasifikaci a oznaovani nebezpecnych
latek a smési, nazyvana ,globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek” (GHS).
Nafizenim se postupné rusi smérnice 67/548/ES a 1999/45/ES s platnosti od 1 prosince 2010 pro latky a od
1. €ervna 2015 pro smési.
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programu agentury na rok 2011 a zohledhuje dosud ziskané zkuSenosti a udaje.
V nasledujicich letech proto bude nutné neustale sledovat pracovni zatéz a eventualné
pfehodnotit priority a pferozdélit zdroje.

Vedle stavajicich nafizeni REACH a CLP Komise v €ervnu 2009 navrhla nové nafizeni
o uvadeéni biocidnich pfipravkd na trh a jejich pouil'vémi,3 které v sou€asné dobé projednavaji
Evropsky parlament a Rada. Navrhované nafizeni agentufe ECHA uklada dalSi ukoly,
konkrétné posuzovani zadosti o povoleni nékterych biocidnich pfipravkd, které by mohlo zacit
v roce 2013. Pokud agentura pfed vstupem pravniho zakladu v platnost ziska pro tyto ucely
dalsi finan€ni prostfedky, bude od roku 2011 moci zahajit nabor pracovnikl, zacit
pfizpisobovat své IT nastroje a budovat odbornou zakladnu.

Komise v souCasné dobé pFepracovava tzv. narizeni PIC* tykajici se vyvozu a dovozu
nebezpecnych chemickych latek. Pfedpoklada se, Zze pFfepracované znéni pfenese od roku
2013 nékteré ukoly ze Spole¢ného vyzkumného stfediska Komise na agenturu ECHA,
a oCekava se tedy, Ze agentura bude Komisi na Zadost poskytovat technické a odborné
informace a podporu. Kromé toho agentura ofekava, Ze se pied vstupem pfedpisu v platnost
zaCne pfipravovat na zpracovani dokumentaci, pokud pro tyto ucely ziska dalSi financni
prostfedky.

¥ KOM(2009)267.

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 ze dne 17. ¢ervna 2008 o vyvozu a dovozu
nebezpecnych chemickych latek.



Vicelety pracovni program
2012-2014

2 EVROPSKA AGENTURA PRO CHEMICKE LATKY V
OBDOBI 2012-2014

2.1 Poslani, vize a hodnoty agentury ECHA

V pribéhu roku 2010 se agentura ECHA snazila ziskat od svych partnerll a zaméstnancu
zpétnou vazbu tykajici se vysledkld a vyznamu jeji prace — jinymi slovy jaké sluzby poskytuje
ajak. Na zakladé této zpétné vazby agentura v Uzké spolupraci se spravni radou a svymi
zaméstnanci pozménila své poslani, vizi a hodnoty tak, aby byly jasnéji a pfesnéji popsany
a lépe se pamatovaly. Tuto novou firemni identitu agentura zavadi tak, Ze zvolené hodnoty
zacleriuje do vSech svych sluzeb a ¢innosti a provadi rlizna zlepseni, aby je sladila.

Hlavnim cilem je zajistit, aby sluzby, které agentura poskytuje, pfispivaly K jeji dobré povésti,
o niz usiluje. Diky tomu, Ze da agentura jasné najevo, jakou organizaci chce byt, budou mit jeji

partnefi i zaméstnanci jasno v tom, co mohou olekavat, coz posili jejich motivaci a zajem
O praci agentury.

Poslani
Agentura ECHA je mezi regulacnimi organy hlavnim aktérem pfi uplatfovani zasadnich
pravnich predpist EU o chemickych latkach, které maji slouzit ve prospéch lidského zdravi
a zivotniho prostiedi, ale i inovace a konkurenceschopnosti.
Agentura pomaha podnikim tyto pFedpisy dodrzovat, prosazuje bezpecné pouzivani

chemickych latek, poskytuje o chemickych latkach informace a zabyva se latkami, které
vzbuzuji obavy.

Vize

Agentura ECHA se snazi stat se pfednim svétovym regulaénim organem v oblasti bezpeénosti
chemickych latek.

Hodnoty
Transparentnost

Aktivné zapojujeme své regulaéni i dal8i partnery do naSi Cinnosti a rozhodujeme
transparentné. Je nam rozumét a je snadné nas kontaktovat.
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Nezavislost

Jsme nezavisli na veSkerych vnéjSich zajmech a pfi rozhodovani jsme nestranni. Sva
rozhodnuti pfed jejich pfijetim oteviené konzultujeme se zastupci vefejnosti.

Davéryhodnost

NasSe rozhodnuti jsou zaloZena na védeckych poznatcich a jsou konzistentni. Zakladem
vesSkeré nasi Cinnosti je odpovédnost a zabezpeceni divérnych informaci.

Efektivita

Orientujeme se na dosazeni cill, pracujeme s pfesvédcenim a snazime se rozumné vyuzivat
zdroje. Uplatfiujeme vysoké kvalitativni standardy a dodrzujeme Ih(ty.

Orientace na kvalitu zivota

Podporujeme bezpecné a udrzitelné pouzivani chemickych latek, abychom zlepSili kvalitu
Zivota obyvatel Evropy, chranili Zivotni prostfedi a zlepSovali jeho kvalitu.

2.2 Kili€ové priority agentury ECHA pro obdobi 2012-2014

Agentura ECHA definovala ukoly pro nadchazejici roky a na zakladé toho rozhodla o svych
prioritach. Na tyto priority je tfeba pohlizet v kontextu zakonnych pravomoci agentury, které
jsou stanoveny v nafizenich REACH a CLP. K tomuto viceletému pracovnimu programu je
pfilozen prehled meznikl stanovenych nafizenim REACH a CLP (pfiloha 1). Klicové priority
uvedené nize odrazeji také ocCekavanou zménu orientace c¢innosti agentury, zejména
z hlediska objemu prace.

Kli¢ové priority pro obdobi 2012—2014:

e Agentura bude optimalizovat své pokyny, IT nastroje a funkce helpdesku, aby
podnikim mohla uc&innéji pomahat pfi registraci a sdileni Gdaji a pfispéla tak
k bezpeénému pouzivani latek. Hlavni je podporovat Zadatele o registraci v tom, aby
rizné druhy dokumentaci v ramci nafizeni REACH a CLP podavali ve vysoké kvalitég,
pfedevsim pokud jde o podavani registraCnich dokumentaci ve lhaté 2013, pfiCemz
bude nutno brat v potaz, Ze mezi témito Zadateli budou s vy3Si pravdépodobnosti nez
vroce 2010 mensi podniky, které maji na feSeni pozadavku stanovenych nafizenim
REACH mensSi kapacitu nez podniky, které se musely registrovat do roku 2010.
ZkuSenosti s podavanim dokumentaci ve lhaté 2013 agentura vyuzije také pro
konecnou hatu 2018.

e Agentura prostfednictvim svych webovych stranek dokonéi Sifeni informaci
o vlastnostech a pouzitich chemickych latek registrovanych ve Ihdtach 2010 a 2013.
Konkrétné pak nejpozdéji do roku 2012 dokonéi posuzovani vSech zadosti o zachovani
davérnosti informaci podanych v ramci registrace ve Ihité 2010 a do roku 2014
posuzovani vétSiny zadosti podanych v ramci registrace ve lh(té 2013.

e Agentura se bude snazit efektivné vyfizovat velké mnozstvi navrhi od pfislusnych
organl Clenskych statl a od primyslu na harmonizovanou klasifikaci a oznacovani
nékterych nebezpecénych latek, stejné jako aktivnich (uc€innych) latek pouzivanych
k ochrané rostlin a v biocidnich pfipravcich. Agentura bude vést seznam klasifikaci
a oznaceni, ktery obsahuje informace o nebezpelnych latkach oznamené podniky
a informace z zadosti o registraci. Zvysi také uzivatelsky komfort pfi pouzivani vefejné
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verze seznamu. Zaroven pro podniky zjednodu$i postup sladovani klasifikace jejich
latek s liSicimi se udaji v seznamu.

Po celé obdobi 2012-2014 se agentura bude soustfedit na vyhodnocovani
dokumentaci, aby vyhovéla povinnym lhitam pro pfezkoumani navrhl zkouSek
predloZzenych v prvni a druhé Ihté pro registraci a aby dosahla cile zkontrolovat soulad
minimalné u 5 % dokumentaci registrovanych v nejvy$S§im mnozstevnim rozmezi.
Pokud jde o hodnoceni latek, pfipadne agentufe klicova uloha spodivajici v uréovani
priority latek, koordinaci hodnoceni latek a podpore pfislusnych organu ¢lenskych statu.

Agentura bude zajiStovat hladky pribéh procesu povolovani a ma kapacitu na to, aby
na zadost Komise vytvofila az 5 dokumentaci k identifikaci latek vzbuzujicich
mimofadné obavy (SVHC) ro¢né. Kazdé dva roky bude aktualizovat stale rychleji se
rozrustajici seznam latek vzbuzujicich mimofadné obavy pro pfipadné zahrnuti mezi
latky podléhajici povoleni a kazdoro¢né bude Komisi pfedkladat doporuceni ohledné
seznamu latek podléhajicich povoleni (pfiloha XIV — latky podléhajici povoleni).
Zaroven bude zpracovavat oCekavané rychle rostouci mnozstvi zadosti o povoleni od
podniku, které budou vyzadovat v€asné a kvalitni stanovisko vybord.

Agentura bude pfispivat k pfezkumim stanovenym nafizenim REACH, které Komise
musi provést do 1. Cervna 2012, a bude Komisi napomocna pfi jakékoli pfipadné
nasledné &innosti.

Agentura bude pfispivat k prosazovani nafizeni REACH a CLP vnitrostatnimi organy
zodpoveédnymi za prosazovani predpisu tim, ze zajisti, aby forum plnilo své povinnosti,
a chemické latky na jednotném evropském trhu tak splfiovaly poZadavky obou nafizeni.

Agentura bude pokraCovat v rozvijeni svych odbornych znalosti a odbornosti a bude
komunikovat s akademickou obci i regulaénimi védeckymi institucemi. Tim posili svou
ulohu predniho odbornika na chemickeé latky a zajisti, aby dokazala poskytovat odborné
a technické poradenstvi v pfipadé nové se objevujicich otazek. K hlavnim oblastem
souvisejicim s nafizenimi REACH a CLP patfi vyvoj metodiky pro posuzovani
nebezpecnosti a rizik nanomateriald a vyuzivani alternativnich zku$ebnich metod
vCetné metod, které zkousky nezahrnuji, k posuzovani vlastnosti latek bez nutnosti
provadét zkousky na zvifatech.

Agentura posili komunikaci s vefejnosti a malymi a stfednimi podniky a zapojeni
partner(l do své prace.

Agentura se bude pfipravovat na nova nafizeni o biocidnich pfipravcich
a o pfedchozim souhlasu a po jejich schvaleni zaéne s jejich uplathovanim. Veskeré
pfipravy pfedchazejici pfijeti pravniho zakladu budou zaviset na tom, zda budou
k dispozici dalSi prostfedky.
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3 UPLATNOVANiI REGULACNICH POSTUPU
3.1 Registrace, sdileni udaju a jejich Sireni
Priority pro obdobi 2012-2014

o vytvofit prostfedky podporujici spravedlivé, transparentni a nediskriminaéni sdileni
Udaji mezi zadateli o registraci a propagovat osvédéené postupy sdileni Udaji mezi
Zadateli o registraci

e poskytnout uZivatelsky pfivétivé prostfedky a dostate€nou podporu naslednym
uzivatelim, ktefi agentufe nahlasuji své zplsoby pouziti latek

e u podavanych dokumentaci v co nevysSSi mozné mire zajistit, aby byla spravné urcena
identita latky a aby informace a sdileni udajli v souvislosti s latkami byly cilené
a spravné chapané prumyslem a urady

e zajistit, aby podniky byly schopny co nejefektivnéji plnit své povinnosti tykajici se
registrace, a povzbuzovat podavani vysoce kvalitnich registraénich dokumentaci
s cilem zajistit dobry zaklad pro nasledné prace, jako je vyhodnocovani

e efektivné posuzovat Zzadosti o zachovani duvérnosti informaci uvedenych
v registracnich dokumentacich a zajistit rychlé zverejnovani informaci, které nejsou
ddvérné, na internetu

3.1.1 Registrace

Nafizeni REACH vychazi ze zasady, Ze odpovédnost za zjisténi a Fizeni rizik plynoucich
z latky spociva na podniku, ktery latku vyrabi, dovazi, uvadi na trh nebo pouziva. Ustanoveni
tykajici se registrace proto obsahuji poZadavek, aby vSichni vyrobci a dovozci latek v mnozstvi
pfesahujicim 1 tunu rotné o kazdé latce shromazdovali nebo vypracovavali informace.
V zajmu jednotného vykladu udajd, snizeni nakladd a zamezeni zbyte€nym zkouSkéam na
obratlovcich maji zadatelé o registraci téze latky povinnost sdilet své udaje. Museji také na
misté provadét odpovidajici opatfeni k Fizeni rizik a doporuovat vhodna opatieni k fizeni rizik
svym zakaznikim. Informace o vnitfnich vlastnostech latky a o jejim bezpe&ném pouzivani
museji byt obsazeny v registraéni dokumentaci a predlozeny agentufe. Ta poté zkontroluje,
zda jsou poskytnuté informace uplné a zda byl uhrazen pfislusny poplatek. Teprve potom
pridéli registracni Cislo.

U latek vyrobenych nebo dovezenych v mnozstvi pfesahujicim 10 tun za rok musi podniky
vyplnit zpravu o chemické bezpelCnosti (CSR), ktera obsahuje scénafe expozice, coz vede
k pfesnéjsim odhadlim rizik a opatfenim k fizeni rizik.

Registrace podle nafizeni REACH zacCala dne 1. Cervna 2008. Nafizeni vSak za urcitych
podminek vytvari pfechodny rezim pro latky, které byly vyrabény, dovazeny a uvadény na trh
jiz pfedtim, nez nafizeni dne 1. ¢ervna 2007 vstoupilo v platnost, a které podle pfedchazejicich
pravnich pfedpist nemusely byt oznamovény5. Tyto latky jsou znamy jako tzv. zavedené latky
a pro jejich registraci jsou v zavislosti na vyrabéném nebo dovazeném mnozstvi a na
prislusnych charakteristikach nebezpecénosti stanoveny pozdéjsi lhaty (2010, 2013 a 2018).

% Smérnice 67/548/EHS.
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Aby se na zavedené latky vztahoval pfechodny rezim, musely byt v obdobi od 1. &ervna do
1. prosince 2008 pfedbézné zaregistrovany. Nezavedené latky a zavedené latky, které nebyly
predbézné zaregistrovany, nemohou byt vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh bez
uspésného podani registracni dokumentace.

Do prvni Ihaty pro registraci v roce 2010 agentura obdrzela pfiblizné 25 000 registracnich
dokumentaci tykajicich se asi 3400 zavedenych latek a 900 latek nezavedenych. Pocet
dokumentaci sice odpovida pavodnim odhadim Komise, pocet registrovanych latek je vSak
0 néco nizsi, nez se predpokladalo. Agentura bude spolu se svymi partnery analyzovat tento
nesoulad s predpovédmi i vysledky prvni Ihity pro registraci, aby zpfesnila odhady pro
nadchazejici Ihty. V dobé&, kdy tento dokument vznika, agentura o¢ekava, ze v obdobi 2012—
2014 obdrzi 25 000 registracnich dokumentaci, pfiCemz pfiblizné u poloviny z nich se bude
jednat o aktualizaci stavajici registraces.

Na zakladé dosavadnich zkuSenosti bude mit agentura v roce 2012 uplny pfehled
o registracnim procesu, v€etné objemu prace, souvisejici s tim, Ze Zadatelé o registraci budou
zadat o doplnéni nebo aktualizaci svych dokumentaci. Agentura jiz také bude védét, jaky druh
podpory Zadatelé o registraci potfebuji k Uspé&Snému podani uplné registraéni dokumentace.
Toto know-how bude vyuzito k zefektivnéni procesu registrace i podpurnych mechanismua pro
Zadatele o registraci ve Ihaté 2013 a bude se znovu revidovat v roce 2014. Zvlastni pozornost
bude vénovana tomu, Zze oCekavanymi zadateli o registraci ve druhé a tfeti Ihité budou spise
mensi podniky nez v roce 2010 a ze pfi podavani zadosti o registraci budou mit vétsi
problémy. To bude vychodiskem pro efektivni pfipravu na tfeti lh(tu pro registraci v roce 2018,
kdy se oproti roku 2010 oCekava trojnasobné mnozstvi Zadosti o registraci.

Kromé povinnosti registrovat latky samotné i ty, které jsou obsazeny ve smésich, existuje
v nékterych pfipadech také povinnost registrovat latky v pfedmétech. Agentura kromé toho
zpracovava oznameni o dofasné vyjimce z registrace u latek, které se pouZivaji ve vyzkumu
a vyvoji zaméfeném na vyrobky a postupy (PPORD). Prvni Zadosti o prodlouzeni puvodni
pétileté vyjimky zacnou pfichazet v roce 2013. Prfedpoklada se také, Ze znacny pocet
naslednych uzivateld bude agentufe nahlaSovat sva pouziti latek, ktera nejsou soucasti zadosti
o registraci podané jejich dodavatelem nebo u nichz se li8i klasifikace latky. Agentura jim bude
poskytovat uzivatelsky pfivétivé prostifedky a dostateénou podporu.

3.1.2 Sdileni udajua

Pro registraci je nezbytné pfedlozeni dostupnych dulezitych udaju o vnitfnich vlastnostech
a pouzitich chemické latky. Pokud tyto udaje nejsou dostupné, je tieba je ziskat, v pfipadé
potfeby i prostfednictvim zkouSek. Nafizeni REACH obsahuje nékolik ustanoveni, ktera maji
usnadnit sdileni udaju mezi zadateli o registraci za u¢elem minimalizace nakladl, zabranéni
zdvojeni zkousek na zvifatech a usnadnéni spole¢né klasifikace a oznaCovani latek. Sdileni
udaju je povinné u studii, které zahrnuji zkousky na obratlovcich.

Pro zavedené latky byl vytvofen systém predbéznych registraci, ktery zadatellm o registraci
téZe latky umoznuje, aby navazali kontakt s cilem zalozit férum pro vyménu informaci o latce
(SIEF), v némz mohou spolupracovat, ziskat pfehled o tom, které studie jsou k dispozici,
dohodnout se na vypracovani novych udaju o zkouskach a spole¢né pfipravit zadost
o registraci. SIEF vznika bez zapojeni agentury ECHA. Pro usnadnéni procesu sdileni udaju
v8ak agentura ECHA spravuje IT systém, jehoz prostfednictvim mohou potencialni Zadatelé
o registraci téze zavedené latky vzajemné najit své kontakini Udaje na zabezpelené
internetoveé strance pfedbé&zného fora SIEF. Tfeti osoby, které maji o téchto latkach informace,
se mohou pfihlasit na pfislusné internetové strance predbézného fora SIEF, pokud maji
v umyslu sdilet udaje.

6 Za pfedpokladu, Ze u zavedenych latek se bude ro¢né aktualizovat 10 % registraci a u nezavedenych 20 %.
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PfedbézZna registrace probihala od 1.c¢ervna do 1. prosince 2008, pro podniky vSak
v nékterych pfipadech zlstava oteviena az do doby jednoho roku pfed pfislusnou lhatou pro
registraci. V praxi to znamena, Ze novi vyrobci a dovozci zavedené latky v mnozstvi vy$Sim
nez 100 tun ro€né museji svou latku pfedbézné registrovat nejpozdéji dne 31. kvétna 2012,
aby mohli vyuzit prodlouzené Ihity pro registraci, ktera kon&i 31. kvétna 2013. Poté maji
pfilezitost vstoupit do stavajicich for SIEF a pfipojit se ke spole€né Zadosti o registraci.
Agentura bude v obdobi 2012-2014 tyto ,pozdni“ pfedbé&zné registrace nadale zpracovavat.
Aby se usnadnilo sdileni udajli, zhodnoti agentura svou podporu (pfedbéznym) foram SIEF na
zakladé zpétné vazby ziskané v dobé prvni |lhaty pro registraci. Na zakladé zkuSenosti
z obdobi prfedbézné registrace v roce 2008 a nasledujiciho obdobi registrace v roce 2010 bude
také tfeba zvazit, zda bude mozné poskytnout dalsi podporu novym zadatellm, aby se jim
usnadnily povinnosti spojené se sdilenim udajl v ramci for SIEF.

U nezavedenych latek a zavedenych latek, které nebyly pfedbéZzné registrovany, bude
agentura moci zjednodusit sdileni udaju diky moznosti dotazovani. Agentura ECHA ocekava,
Ze obdrzi pfiblizné 1 800 dotazl (prvnich podani a aktualizaci) ro¢né. V této oblasti se také
bude zvaZovat osloveni potencialnich Zadatelt o registraci, aby se specifikovalo, jaky druh
informaci bude zapotfebi, a zajistilo se tak, ze bude mozné spravné identifikovat pfedchozi
zadatele o registraci téze latky.

Pokud jde o rozhodovani sporu v pfipadé, Ze se zadatelé o registraci nedohodnou na
spole¢ném provedeni studie, mize agentura plnit omezenou ulohu arbitra. Pokud nebyly
predlozeny zadné udaje, rozhodne agentura o tom, zda jiny pfipadny zadatel o registraci musi
zkousky opakovat. Vzhledem k obecnému cili nafizeni REACH pfedchazet zbyteCnym
zkouskam na zvifatech je toto opatfeni v pfipadé zkouSek na obratlovcich velmi
nepravdépodobné. V dobé, kdy tento dokument vznika, agentura pfedpoklada, Zze pocet
rozhodnuti o sdileni udaji bude v letech 2012 a 2014 nizky, zatimco v roce 2013 se vzhledem
ke Intté pro registraci uprostied roku vyrazné zvysi.

Na zakladé zkuSenosti ziskanych v obdobi kolem lh{t pro registraci bude agentura v obdobi
2012-2014 systematicky hodnotit své postupy sdileni udaju a zajisti, aby byly pro vSechny
zucCastnéné efektivngjsi.

Rozhodnuti o sdileni udaju, ktera budou vydana k dokumentacim pfedlozenym ve |h(tach
2010 a 2013, mohou vést k fadé odvolani, coz bude vyzadovat, aby odborny personal
agentury pomohl pravnim odbornikiim s pfipravou obhajoby agentury.

Znalost identity latky hraje vyznamnou ulohu pfi ¢innostech tykajicich se sdileni udaju, ale je
nutna i u v8ech typl registraci a oznameni, v€éetné navrhd na harmonizovanou klasifikaci
a oznaceni a navrhl na povoleni a omezeni. Objem prace souvisejici s identifikaci latek bude
i v obdobi 2012-2014 znacny.

3.1.3 Sifeni informaci

Oc¢ekava se, Ze zvefejnéni informaci o chemickych latkach bude mit pozitivni dopad na
ochranu zdravi a Zivotniho prostfedi v Evropé i v celém svété. K Sifeni informaci je nezbytna
rovnovaha mezi pravem obc&anu znat vlastnosti chemickych latek, jejichz plsobeni mohou byt
vystaveni, a pravem podnikG chranit své duvérné obchodni informace. Po druhé viné
registraci, ktera prob&hne v roce 2013, bude mit agentura Uplnéjsi databazi informaci o latkach
na evropském trhu. Kromé informaci o latkach, které se vyrabéji nebo dovazeji ve velkém
mnozstvi a maji nebezpecné vlastnosti, budou k dispozici také informace o latkach vyrabénych
nebo dovazenych v mnozstvi 100—1000 tun ro¢né. V roce 2013 bude klicovou &innosti rychlé
a spolehlivé Sifeni nedlavérnych informaci pfedlozenych v tomto roce v ramci registracnich
dokumentaci.
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Siteni informaci bude sahat od zvefejfiovani velkého mnoZstvi neddvérnych informaci
obsazenych v registracnich dokumentacich po posuzovani oduvodnéni, pro¢ Zzadatelé
o registraci pozaduji v souladu s nafizenim REACH zachovani davérnosti nékterych informaci.
Posuzovani zadosti o zachovani divérnosti informaci pfedlozenych v souvislosti s |hitou pro
registraci 2010 bude z velké Casti hotovo v roce 2011 a Uplné bude dokonéeno v poloviné roku
2012. Agentura oCekava, ze posuzovani zadosti o zachovani dvérnosti informaci, podanych
ve Ihaté 2013, bude dokondéeno koncem roku 2014. Zadosti o zachovani divérnosti informaci,
pokud jde o nazev IUPAC, budou pro agenturu znamenat praci navic, protoze bude muset
ovéfovat vefejny nazev navrZzeny podnikem, aby zajistila, Ze z néj |ze dostate¢né pochopit
vnitfni vlastnosti latky, i kdyZz z néj neni zfejma jeji uplna chemicka identita. Tak agentura
dosahne S§ifeni maximalniho mnozZstvi informaci o jednotlivych latkach, které Zadatel
o registraci predlozi.

Pfednost bude mit posuzovani zadosti o zachovani dvérnosti informaci u dokumentaci
obsahujicich navrhy zkousek, aby zainteresované strany mohly o zkoumané latce poskytnout
potfebné informace tykajici se jeji nebezpecnosti, pficemz se v dané dobé zvefejni o latce co
nejvétsi mnoZstvi informaci.

V zajmu zvySeni uzivatelského komfortu pfi pouzivani internetovych stranek uréenych k Sifeni
informaci agentura neustale spolupracuje se svymi partnery, aby zjistila potfeby jednotlivych
uzivatell. Konkrétné se pfi dalSim vyvoji internetovych stranek urcenych k Sifeni informaci
v obdobi 2012-2014 budou zjiStovat a zohlednovat potfeby Siroké vefejnosti, tzn. &tenaru, ktefi
nejsou obeznameni s technickym formatem, v némz se udaje zobrazuiji.
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3.2 Hodnoceni
Priority pro obdobi 2012-2014

e zajistit, aby v8echny navrhy zkou3ek zallenéné do registraCnich dokumentaci byly
zpracovany v zakonnych Ihutach a aby vedly k védecky podlozenym rozhodnutim

e do konce roku 2013 zkontrolovat soulad u 5 % v8ech dokumentaci podanych ve Ihité
2010 a v pfipadé potieby pfipravit védecky a pravné podlozené navrhy rozhodnuti, aby
podniky mé&ly motivaci podavat kvalitni dokumentace a aby byly splnény pozadavky na
standardni informace

e provadét stale vysSi pocet kontrol dokumentaci, aktualizovanych po vydani rozhodnuti
na zakladé vyhodnoceni

e zaijistit vytvoreni prvniho pribézného akéniho planu a jeho kazdoro¢ni aktualizaci

e poskytovat dostateCnou podporu ¢lenskym statiim, aby se pfi procesu hodnoceni latek
zajistila efektivita, dodrzovani zakonnych Ihit, eventualné vydavani védecky a pravné
podloZenych rozhodnuti

e pfipravit vyro¢ni hodnotici zpravu a spolu s dalSimi zpusoby komunikace s Zadateli
o registraci a s primyslem ji vyuzit k oznaceni hlavnich oblasti, kde by bylo mozné
zlepSit podavani a aktualizaci registracnich dokumentaci, aby se podpofilo podavani
kvalitnich dokumentaci, pfedevsim v dalSi Ihaté pro registraci

Nafizeni REACH rozliSuje mezi vyhodnocovanim dokumentaci a hodnocenim latek.
Vyhodnocovani dokumentaci provadi agentura ECHA, zatimco hodnoceni latek je ukolem
Clenskych statll. Vyhodnocovani dokumentaci je dale rozdéleno na pfezkoumani navrhu
zkou$ek a kontrolu souladu.

3.2.1 Vyhodnocovani dokumentaci

podanych dokumentaci, objemu informaci v kazdé z nich a pozadované znacné vysoké
védecké a technické zpuUsobilosti. Jednim z hlavnich cild pro rok 2012 je zvysit odborné,
technické a pravni kapacity agentury a dale optimalizovat vyuzivani této kapacity po celou
dobu vyhodnocovani dokumentaci podanych ve lhitach 2010 a 2013.

Vyhodnocovani dokumentaci se déli na kontrolu souladu registratnich dokumentaci
a pfezkoumani navrhu zkousek’. Pii obou procesech se vyuziva stejny rozhodovaci
a nasledny postupg.

Pfi vyhodnocovani dokumentaci vydava sekretariat agentury odborné a pravni posudky. Tyto
posudky musi byt védecky podloZzené a vyzaduji dobfe vySkoleny a zkuSeny personal. Pro
védecky podlozené vysledky vyhodnoceni je zapotfebi fada védeckych obor(l, jakymi jsou
ekotoxikologie, toxikologie, chemie, epidemiologie, hygiena prace, osud a chovani latek
v Zivotnim prostfedi, posuzovani expozice nebo charakterizace a fizeni rizik. V druhé fazi se
z védeckych posudkl, které hodnoti, zda jsou registracni dokumentace a zpravy o chemické
bezpe€nosti v souladu s pozZzadavky na informace stanovenymi nafizenim REACH, musi
vytvofit pravné zavazné dokumenty.

’ Clanky 40 a 41 nafizeni REACH.
8 Clénky 42,51 a 52 narizeni REACH.
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Chemickeé latky vyrabéné ve velkych objemech patfi mezi obecné nejkomplexné;si latky, pokud
jde o hodnoceni, vzhledem k rozsahlym pozadavkim na informace a velkému poc&tu pouziti.
Po rozvrzeni priorit, které bude dokoneno v roce 2011, se agentura bude snazit stovky
dokumentaci efektivné zpracovat a zaijistit odbornou kvalitu a pravni podlozenost.

Se zdroji, které jsou v soucasnosti planovany, a za aktualnich predpokladl agentura ECHA
oCekava, Ze v obdobi 2012 az 2014 bude schopna vyhodnotit pfiblizné 600 dokumentaci
ro¢né. Prioritou pro rok 2012 je uzavfit zbyvajici navrhy zkousek z roku 2010 v zakonné lhitég,
ktera vyprsi dne 1. prosince 2012. Prioritou pro rok 2013 je dokoncit az 1 000 kontrol souladu
nutnych k dosazeni 5% cile. V roce 2014 je prioritou rychlé pokracovani vyhodnocovani navrhu
zkouSek predlozenych ve Ihaté 2013 (v souvislosti se sledovanymi vlastnostmi uvedenymi
v pfiloze 1X).

Pfezkoumani vSech navrhd zkouSek a v nékterych pfipadech i kontrola souladu vyusti ve
vydani rozhodnuti na zakladé vyhodnoceni, jejichz prostfednictvim se bude od zadatell
o registraci pozadovat provedeni nékterych zkouSek nebo napraveni vaznych nedostatk
v zadosti o registraci. V dusledku rostouciho poctu rozhodnuti na zakladé vyhodnoceni mohou
také Zadatelé o registraci podavat znacny pocet odvolani, coz bude vyzadovat, aby odborny
personal pomahal pravnim odbornikim s pfipravou obhajoby agentury. Pozd&ji mohou byt
rozhodnuti odvolaciho senatu napadena fadou zalob na neplatnost podanych Tribunalu EU,
coz bude vyzadovat, aby odborny personal agentury pomohl pravnim odbornikim s pfipravou
obhajoby agentury.

Pfezkoumani navrht zkousek

Zadatelé o registraci predkladaji agentufe navrhy zkou$ek v ramci své registrace a zadaji
agenturu o povoleni provést zkousky, které vyzaduji pfilohy IX a X nafizeni REACH, pokud
zZjisti, ze jim chybi udaje a pozadavkim na informace podle nafizeni REACH nemohou vyhovét
jinak. Agentura vSechny navrhy zkoudek pfezkoumava, aby zajistila, Ze se navrhovanymi
zkouSkami ziskaji spolehlivé a spravné udaje a Ze byly zohlednény veSkeré dostupné
informace. V tomto ohledu lze pfezkoumani navrhG zkouSek povazovat za zvlastni druh
kontroly souladu. Urcitou ¢ast navrhu zkousek navic nelze zpracovat pfed provedenim cilené
kontroly souladu z hlediska identity latky. U navrhi zkou$ek, které zahrnuji zkousky na
obratlovcich, musi pfed pfijetim rozhodnuti probéhnout konzultace s treti stranou. V navrhu
rozhodnuti o navrzich zkousSek se zkoumaji dlvody pro provedeni navrhovanych zkousSek,
pficemz se zohlednuji informace z dokumentace a veSkeré védecky podlozené informace
ziskané od tfetich stran.

Rozhodovaci proces zahrnuje konzultace se Zadateli o registraci, ktefi predloZili navrh
zkousek, s prislusnymi organy ¢lenskych statu a v pfipadé potfeby s Vyborem &lenskych stata
agentury ECHA. Pokud se nedosahne jednomysiné shody ve Vyboru ¢lenskych statll, pfedava
agentura navrh rozhodnuti Komisi, ktera pfipravi pfijeti navrhu rozhodnuti postupem
projednavani ve vyboru podle &l. 133 odst. 3 nafizeni REACH. Tento postup byl stanoven
proto, aby stavajici informace byly vyuzity co nejlépe a aby zkoudky na zvifatech byly
vyZzadovany pouze v pfipadé, Ze panuje Siroka shoda o skute¢né nutnosti takovych zkousek.

Lhaty pro vyhodnoceni navrhu zkouSek se liSi pro zavedené a nezavedené latky. Navrhy pro
zavedené latky registrované do prvni lhuty v listopadu 2010 budou muset byt vyhodnoceny do
1. prosince 2012. Navrhy pro nezavedené latky musi byt vyhodnoceny do Sesti mésicu od data
registrace. Agentura do lhaty pro registraci v roce 2010 obdrzela 580 dokumentaci s navrhy
zkouSek, které se tykaji pfiblizné 1500 rizik. Velka cast téchto navrhl zkouSek bude
pfezkoumana v roce 2011, pomérné znaCny pocCet vS8ak bude uzavien aZz v roce 2012.
Agentura také ocCekava, ze do Ihaty v roce 2013 obdrzi pfiblizné 400 navrhG zkouSek pro
zavedené latky, na jejichz zakladé budou v letech 2014-2016 pfijimana rozhodnuti. Kromé
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toho se na zakladé Ciselnych udaji z roku 2009 a 2010 ocekava asi 10 navrhi zkousek pro
nezavedené latky ro¢né.

Kontroly souladu

Cilem kontroly souladu je zajistit, aby byly v registraénich dokumentacich spinény pozadavky
na informace stanovené nafizenim REACH. V tomto ohledu je kontrola souladu hlavnim
nastrojem pro vyzadani standardnich informaci, které nafizeni REACH pozaduje, ale které
zadatelé o registraci nepredlozili. Tyto informace tvofi zaklad pro bezpeéné pouzivani latek. Na
zakladé zjisténého nesouladu je vydano rozhodnuti, jimz se od Zadatele o registraci pozaduiji
chybéjici informace a jimz se stanovuje lhdta pro predlozeni téchto informaci. Proces
rozhodovani je stejny jako u vyhodnocovani navrh( zkouSek. Agentura muze zjistit také
nedostatky, které nemuseji nutné souviset s chybégjicimi informacemi. Nevyhovujici mohou byt
napfiklad opatfeni k fizeni rizik navrzena Zzadatelem o registraci, pokud navrzena klasifikace a
oznacéeni neodrazi uvadéné vysledky studii. Agentura proto vyuziva také dopisy upozoriujici
na kvalitu, kterymi v takovych pfipadech Zadatele o registraci vyzyva k aktualizaci
dokumentace. DalSim moznym vysledkem muize byt uzavieni kontroly souladu bez pfijeti
opatfeni v(ci zadateli.

Agentura je povinna vybirat ke kontrole souladu urcity procentni podil podanych registracnich
dokumentaci, ktery nesmi byt niz8i nez 5 % v kazdém mnozstevnim rozmezi. Do 12 mésicu od
zahajeni kontroly souladu musi agentura pfipravit navrh rozhodnuti. Do 5% cilového objemu
pro Ihatu v roce 2010 se zapocitavaiji:

o dokumentace k zavedenym latkam splfiujicim kritéria pro Ihatu v roce 2010, které podniky
podaly v letech 2008, 2009 a 2010 (bez aktualizaci a dokumentaci k registraci v pozdéjSich
IhGtach),

e dokumentace k prepravovanym izolovanym meziproduktiim, které podniky podaly pro
zavedené latky splfujici kritéria pro registraci ve Ihité 2010.

Do lhaty 2010 bylo podano témeér 20 000 takovych dokumentaci, coz znamena, Zze agentura
bude muset provést 1 000 kontrol souladu, aby 5% cil splnilag. S naplanovanymi zdroji to pro
agenturu bude velmi naro€ny ukol. Zakonodarce neurdil, v jakém €¢asovém horizontu by 5% cil
mél byt splnén, ale agentura planuje, Ze kontrolu souladu u zminénych 1 000 dokumentaci
dovede do stadia navrhu rozhodnuti, dopisu upozorfiujiciho na kvalitu nebo zavéreéného
dokumentu do konce roku 2013. Tyto dokumentace obsahuji nejen dokumentace hlavnich
ZadatelU o registraci, ale také dokumentace jednotlivych ucastnikl registrace. Pfedpoklada se,
Ze pomér mezi t€mito dvéma typy dokumentaci bude pfi vybéru ke kontrole souladu stejny jako
pramérny pomér mezi hlavnimi dokumentacemi a dokumentacemi uc€astniki ve spole¢nych
podanich (tj. 1:7). Kontroly souladu kromé toho mohou byt bud celkové, nebo zamérené na
urcité ¢asti dokumentace.

Kroky navazujici na vyhodnocovani dokumentaci

Celkové vysledky procesli hodnoceni se zvefejiiuji ve vyro€ni zpravé o pokroku, kterou
agentura ECHA pfedklada v souladu s ¢lankem 54 nafizeni REACH. Tato zprava bude
zahrnovat obecna doporu€eni pro potencialni Zadatele o registraci, aby se zvysila kvalita
registracnich dokumentaci. Budou v ni také uvedeny moznosti a podminky pouzivani
alternativnich zkuSebnich metod a hodnoticich postupt, aby se pfedeslo zbyte€nym zkouskam
na zvifatech v pfipadech, kdy Ize pouZzit jiné moznosti.

® Blanek 23 nafizeni REACH.
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Na zacatku roku 2011 ze zkuSenosti vyplyvalo, Ze vysledkem témér kazdého pfezkoumani
navrhu zkousky a vétSiny kontrol souladu je zadost, aby Zadatel o registraci poskytl ve Ihuté
uréené agenturou dalSi informace prostfednictvim aktualizované dokumentace. Aktualizované
dokumentace se posuzuji postupem nasledné kontroly10 a stanovené Ihity se pohybuji od tfi
mésicu do tfi let v zavislosti na tom, jaké informace jsou poZadovany. Proto se v letech 2012
az 2014 ocekava narlst poc¢tu dokumentaci aktualizovanych na zakladé zadosti zaslanych
Zadatelim o registraci v letech 2009—2011. Pocet naslednych pfezkoumani by mohl v roce
2014 a v dalSich letech dosahnout 350 az 400. ZvySujici se poCet naslednych kontrol by mohl
vést k tomu, Ze bude k dispozici méné zdroji na vyhodnocovani novych registracnich
dokumentaci podanych ve Ihdté pro registraci v roce 2013.

3.2.2 Hodnoceni latek

Cilem hodnoceni latek je ovéfit, zda latka pfedstavuje riziko pro lidské zdravi nebo zivotni
prostfedi. Hodnoceni latek obvykle provadéji pfislusné organy Clenskych stati a zahrnuje
posouzeni vSech dostupnych informaci dulezitych pro hodnoceni a eventualné vyzadani
dal$ich informaci od ZadatelG o registraci. Zadost o dal$i informace miize jit nad ramec
pozadavkl na standardni informace uvedenych v pfilohach nafizeni REACH.

Pribézny akéni plan Spolecenstvi

Agentura ECHA hraje hlavni ulohu ve vytvafeni a aktualizaci pribézného akéniho planu
SpoleCenstvi, ktery se tyka latek, jez se maji hodnotit. Prvni pribézny akéni plan bude
schvalen zacatkem roku 2012 a pro kazdy &lensky stat bude obsahovat seznam latek, které
bude v obdobi 2012-2014 tfeba vyhodnotit. Poté se ak¢ni plan bude kazdoro¢né aktualizovat.

Pfi kazdoroc¢ni aktualizaci bude agentura postupné urcovat priority a pofadi ¢innosti, z velké
Casti v zavislosti na pouziti IT nastroji pro urCovani priorit, které se v nadchazejicich letech
budou dale zdokonalovat. Agentura zajisti vhodné propojeni pfipravy prabézného akéniho
planu s dalSimi postupy, které by mohly vést k vytvofeni (celoevropskych) opatfeni k fizeni
rizik.

Agentura podpofi aktivni zapojeni ¢lenskych statd tim, Ze jim pfed oficialnim predlozenim
aktualizace prubézného akéniho planu Clenskym statim a Vyboru &lenskych statd umozni
oznamit latky, které jsou pfedmétem jejich zajmu, a vyjadfit se k navrhim agentury. Vytvoreni
a vedeni registru oznameni usnadni sdileni informaci a pfidélovani latek jednotlivym ¢lenskym
statim. V pfipadech, kdy zajem o hodnoceni téze latky projevi vice Clenskych statl, zahaji
sekretariat agentury ECHA neoficialni ,vyjednavani“ s cilem dosahnout dohody, &imz se v fadé
pripadl predejde pfedani véci Vyboru Elenskych statd, které by jinak bylo nutné.

Spoluprace s Clenskymi staty bude zahrnovat také projednavani a revizi kritérii pro urCovani
priority latek v ramci jejich hodnoceni, které byly dohodnuty v roce 2011.

Agentura odhaduje, ze Clenské staty v obdobi 2012 az 2014 vyhodnoti 140 latek, pficemz
v roce 2012 to bude 40 latek a v kazdém dal8im roce 50.

Postup hodnoceni latek

Agentura hraje také koordinacni ulohu v celkovém procesu hodnoceni latek. Vysledkem
hodnoceni mize byt to, Ze Clenské staty pfedlozi navrh rozhodnuti obsahujici pozadavek, aby
v zajmu vyjasnéni zjisténého problému byly dodany dalsi informace. Rozhodovani se ucastni
v8echny Clenské staty a v pripadech, kdy Clenské staty k navrhu rozhodnuti predlozi
pozménovaci navrhy, také Vybor ¢lenskych statd. Kone¢nym vysledkem tohoto procesu je

10 Blanek 42 nafizeni REACH.
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nicméné rozhodnuti agentury ECHA. Agentura tedy musi zaijistit, aby navrhy rozhodnuti
o poskytnuti dalSich informaci byly dokoneny v zakonné Ihité a byly védecky a pravné
podlozené.

V pribéhu roku 2012 bude agentura nadale poskytovat jednoznacnou podporu pfi hodnoceni
latek. V roce 2012 bude hodnoceni naplno fungovat v praxi a v ramci vécného dialogu
s Clenskymi staty se bude uvazovat o jeho dalSim vyvoji na zakladé ziskanych zkuSenosti.
Oc¢ekava se, ze v roce 2013 bude vétSina navrh( rozhodnuti z prvniho seznamu latek
zpracovana do podoby kone¢ného rozhodnuti ve spolupraci s pfisluSnym &lenskym statem.
Vletech 2013 a 2014 cClenské staty zahaji nova hodnoceni na zakladé aktualizovaného
prubézného akéniho planu Spolecenstvi. Kroky navazujici na zadosti o dal§i informace, které
se zadatelUm o registraci zasilaji v ramci hodnoceni latky, by mohly probihat od roku 2014.

Ukolem agentury je také sdé&lovat Zadateldim o registraci i $iroké vefejnosti vysledky hodnoceni
latek. Nejdfive budou v roce 2012 zvefejnéna kritéria pro urCovani priority latek spolu
s pfijatym pribéznym akénim planem Spole€enstvi. V letech 2013-2014 bude zvefejnén
aktualizovany prubézny akéni plan Spole€enstvi a vysledky hodnoceni latek, které dokondi
prislusné organy ¢lenskych statu.

Ackoli hodnoceni latek v zasadé provadéji ¢lenské staty, agentura v kazdém pfipadé oCekava
velké mnozZstvi prace v administrativni a pravni oblasti. Jejim ukolem bude podilet se na
aktualizaci pribézného akéniho planu Spoledenstvi a zaroven koordinovat hodnoceni latek,
vCetné navazujicich krokl a pfijimani rozhodnuti o poskytnuti dalSich informaci, které budou
provadét prislusné organy Clenskych statu.

3.3 Rizeni rizik

Priority pro obdobi 2012-2014

na zadost Komise pfipravovat védecky a pravné podloZzené dokumentace podle pfilohy
XV pro identifikaci latek jako SVHC a pro omezovani

e poskytovat odbornou, technickou a pravni podporu pfi identifikaci latek, u nichz je nutné
dalSi fizeni rizik, v€etné dalSiho rozSifeni seznamu latek pro pfipadné zahrnuti mezi
latky podléhajici povoleni a pfipravy novych doporuéeni tykajicich se prioritnich latek
pro zafazeni na seznam latek podléhajicich povoleni

e Uspésne Fidit proces zpracovani zadosti o povoleni
e zajistit vysokou odbornou, technickou a pravni kvalitu pfi zpracovavani dokumentaci

e poskytovat podporu podnikim pfi vytvareni kapacit k vypracovani kvalitnich scénari
expozice, které budou soucasti zprav o chemické bezpecnosti a bezpecnostnich listl

Povolovani a omezovani lze vyuzit jako opatfeni k Fizeni rizik na urovni EU, jimiz se feSi rizika
vyplyvajici z chemickych latek, u nichz nejsou ostatni postupy REACH povazovany za
dostate¢né. Povolovanim by se méla zajistit nalezita kontrola rizik spojenych s identifikovanymi
latkami vzbuzujicimi mimofadné obavy (SVHC) a postupné nahrazovani téchto latek
alternativnimi latkami nebo technologiemi, pokud jsou technicky a ekonomicky realizovatelné.
Realizovatelné alternativy snizuji celkové riziko a zaroven zajistuji spravné fungovani vnitfniho
trhu. Omezeni Ize ulozit tam, kde existuje nepfijatelné riziko, které musi byt feSeno v ramci
celé EU.

Tyto postupy by mély byt systematicky uplatiiovany, aby napomahaly dosazeni cile nafizeni
REACH spocivajiciho v zajisténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi

14



Vicelety pracovni program
2012-2014

za soucasného zlep3eni konkurenceschopnosti a inovace. Systemati¢nost a efektivitu regulace
Ize zlepsit i) efektivni identifikaci latek a jejich pouziti, u nichz mize byt nutné dalSi zkoumani
a pfipadné dalSi kroky, a ii) systematickym posuzovanim riznych moznosti fizeni rizik v rané
fazi procesu. Tyto ukoly provadéji Clenské staty a agentura ECHA (samostatné nebo ve
spolupraci). Aby nékteré latky nebyly vynechany, nebo na nich naopak nepracovalo vice
subjektd najednou, je zapotfebi koordinace, pro kterou ma nejlepsi pfedpoklady agentura
ECHA. Aby agentura zajistila, ze opatfeni v ramci povolovani a omezovani budou po odborné
a pravni strance konzistentni a budou pfijimana v pfisluSnych zakonnych lhatach, vyuzije
odbornou kapacitu i technickou a pravni podporu, kterou ma k dispozici.

3.3.1 Povolovani

Postup povolovani se tyka latek vzbuzujicich mimofadné obavy (SVHC). Jedna se o latky,
které jsou: a) karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR) kategorie 1A nebo
1B b) perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) podle kritérii stanovenych v nafizeni REACH a c) latky vzbuzujici
podobné zavazné obavy zjisténé individualné v jednotlivych pfipadech.

Identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy (SVHC)

Postup identifikace SVHC zacina pfipravou dokumentace pfislusnymi organy ¢lenskych stat(
nebo agenturou ECHA, pfiéemz agentura ji pfipravuje na Zadost Komise. Tyto dokumentace
poskytuji podklady pro odlvodnéni identifikace latky jako SVHC v souladu s vySe uvedenymi
kritérii. Pfiprava takovych dokumentaci je naroCna. Komise spolu s agenturou podporuje
diskusi a spolupraci mezi €lenskymi staty, ktera probiha od podzimu 2010 prostfednictvim
setkavani odbornikl z pfislusnych organ( pro fizeni rizik. Sekretariat agentury ECHA bude
Clenskym statim i nadéle poskytovat podporu, napfiklad tim, ze jesté zlepSi formaty a pokyny
a v pfipadé potieby i Skoleni. V souvislosti s uplathiovanim ¢&l. 57 pism. f), ktery se tyka
vlastnosti latek, jez by mohly plsobit stejné (mimoradné) obavy, mize byt nutné vytvofit dalSi
pokyny (nebo seznam pravidel). Ve spolupraci s Komisi a pfislusnymi organy Clenskych statu
by méla vzniknout jednotna pfedstava o zasadach a minimalnich poZadavcich, které by mély
platit pro identifikaci latek jako SVHC postupem podle &l. 57 pism. f).

Odbornici z agentury ECHA ocekavaji, ze Komise bude agenturu zadat o vytvoreni
5 dokumentaci k SVHC podle pfilohy XV ro¢né, aby pfispéla ke splnéni cilli, o nichz hovofili
mistopfedseda Komise Tajani a komisaf PotoCnik a které spocivaji ve vyrazném zrychleni
procesu identifikace SVHC a jejich zafazovani na seznam latek pro pfipadné zahrnuti na
seznam latek podléhajicich povoleni, pficemz cilem je, aby do roku 2012 bylo na seznam
zafazeno 136 SVHC. Po dokonceni budou dokumentace pfedloZeny v souladu s dohodnutymi
Ihdtami pro predkladani novych dokumentaci podle pfilohy XV. Ocekava se, ze
v nadchazejicich letech bude tento proces zahajen u znaéného mnozstvi SVHC, coz povede
ke zvySeni objemu prace v této oblasti. Seznam latek pro pfipadné zahrnuti na seznam latek
podléhajicich povoleni, ktery na konci roku 2010 obsahoval 46 latek, se v obdobi 2012-2014
bude podle odhadl rozSifovat pfiblizné o 30 az 40 latek ro¢né.

Na zakladé rozhodnuti agentury o zafazeni latek na seznam latek pro pfipadné zahrnuti na
seznam latek podléhajicich povoleni pak muze byt podana fada Zalob na neplatnost Tribunalu
EU, coz bude vyzadovat, aby odborny personal agentury pomahal pravnim odbornikim
s pfipravou obhajoby agentury.

1 Klasifikace v souladu s tabulkou 3.1 v priloze VI (seznam harmonizovanych klasifikaci a ozna¢eni nebezpecnych
latek) nafizeni CLP (nafizeni (ES) ¢€. 1272/2008). Odpovida klasifikaci latky jako karcinogenni, mutagenni nebo
toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle pfilohy | smérnice 67/548/EHS (tabulka 3.2 v pfiloze VI nafizeni
(ES) €. 1272/2008).
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Zarazeni latek na seznam latek podléhajicich povoleni (pfiloha XIV)

Na zakladé doporuceni agentury ECHA schvalila Komise v Unoru 2011 prvni seznam latek
podléhajicich povoleni neboli zménu pfilohy XIV nafizeni REACH. Agentura vyuZije zkuSenosti
ziskané pfi vypracovavani prvnich doporueni k vytvafeni kazdoro¢nich doporuceni
v nasledujicich letech. V tésné spolupraci s Vyborem c&lenskych statli bude agentura ECHA
dale zdokonalovat svlij postup stanovovani priorit pro vybér latek ze seznamu latek pro
pfipadné zahrnuti na seznam latek podléhajicich povoleni. Agentura bude i nadale pro kazdou
latku zahrnutou do svych doporuceni vytvaret dokumentaci specifikujici podrobnosti souvisejici
s pozadavky na povoleni (napf. data Zadosti, data zaniku a pfipadné navrzena osvobozeni)
a jejich oddvodnéni.

Zadosti o povoleni

Latky na seznamu latek podléhajicich povoleni (pfiloha XIV) Ize po datu zaniku uvadét na trh
a pouzivat jen tehdy, udélila-li k tomu Komise povoleni. Zadosti o povoleni mohou podavat
vyrobci, dovozci anebo nasledni uzZivatelé a agentufe je mohou podavat jednotlivé nebo
spolené. Zadost mizZe zahrnovat zplisoby pouZiti Zadateli anebo jejich naslednymi uzivateli.
Obsah zadosti se maze liit, ale plati pro ni urcité minimalni pozadavky, jakymi jsou zprava
o chemické bezpecnosti (pokud jiz nebyla pfedlozena v ramci registrace) a analyza alternativ.

Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu musi k zadosti vydat navrh
stanoviska do 10 mésict ode dne, kdy agentura obdrzi souvisejici poplatek. V navrhu
stanoviska by mély byt zohlednény dalSi informace pfedlozené tretimi stranami v ramci
konzultace, pfedevSim informace o alternativnich latkach nebo technologiich. Nez je
stanovisko vydano v kone¢ném znéni, ma Zadatel moznost se k navrhu stanoviska vyjadfit.
Sekretariat agentury ECHA podporuje zpravodaje vyborl pfi vypracovani stanovisek,
koordinuje proces predkladani pfipominek a zasila koneCné znéni stanovisek Komisi
k rozhodnuti.

Ocekava se, Ze prvni zadosti o povoleni pouzivani téchto latek budou zasilany v pribéhu roku
2011. Podle plvodnich odhadd Komise mél pocet zadosti o povoleni vzrist az na 400 rocné.
Agentura tento odhad koncem roku 2010 pfehodnotila a doSla k zavéru, ze skuteény pocet,
i kdyz stale neni jisty, pravdépodobné poroste podle odhadu, ale s roénim zpozdénim. Odhady
budou zpfesnény na zakladé zkuSenosti s prvnimi latkami, které maji byt na seznam latek
podléhajicich povoleni zafazeny. Agentura také planuje poskytovat podporu pfipadnym
Zadatelim pred tim, nez zadosti podaji, aby zajistila, Ze zadosti budou obsahovat veskeré
dllezité informace.

3.3.2 Omezovani

Omezenim se mini jakékoli podminky nebo zdkazy tykajici se vyroby, dovozu ¢&i pouzivani
chemické latky nebo jejiho uvadéni na trh. Pokud existuje nepfijatelné riziko pro zdravi Ci
zivotni prostredi, které musi byt feSeno v ramci celé EU / celého EHP, mohou byt zavedena
nova omezeni nebo upravena omezeni stavajici. Jakékoliv takové rozhodnuti musi zohlednit
socioekonomické dopady omezeni, vetné dostupnosti alternativ. Nova omezeni budou
zahrnuta do pfilohy XVII nafizeni REACH, ktera uz bude obsahovat ,stara“ omezeni pfijata
v souladu se smérnici o omezenich®?, jiz dne 1. Cervna 2009 nahradilo nafizeni REACH.

Rizeni o omezeni je zahajeno ozndmenim zaméru pfipravit védeckou dokumentaci.
Dokumentaci pro omezeni muzZe pfipravit Clensky stat nebo agentura ECHA (na Zzadost

12 Smérnice 76/769/EHS.
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Komise). Dokumentace musi mimo jiné obsahovat informace o nebezpeénosti a rizicich, které
vzbuzuji obavy, dostupné informace o jinych moznostech a odtvodnéni, pro€ je nutné pfijmout
opatfeni v celé EU a proc je tfeba zavést omezeni nad ramec jiz pfijatych opatfeni.

Vybor pro posuzovani rizik potom musi vyjadfit své stanovisko k navrhovanym omezenim ve
Ih(té 9 mésicl a Vybor pro socioekonomickou analyzu ve lhaté 12 meésicl. V prubéhu tohoto
obdobi maiji zainteresované strany moznost dokumentaci a navrh stanoviska Vyboru pro
socioekonomickou analyzu pfipominkovat. Agentura bude tyto konzultatni procesy
koordinovat. Stanoviska a podpurna dokumentace, které agentura ECHA doda Komisi, budou
muset byt védecky podloZzené a komplexni, aby Komise mohla pfipadné do tfi mésicu po pfijeti
stanovisek navrhnout zménu pfilohy nafizeni REACH.

Podle pavodniho odhadu Komise méla agentura ECHA zpracovavat rostouci pocet
dokumentaci pfedloZenych &lenskymi staty. Informace, které ma agentura nyni k dispozici,
v8ak nenaznacuji, ze se jejich pocet oproti nynéjSim 4 dokumentacim ro¢né zvysi, ackoli
situace se mlze zménit, az ¢lenské staty podrobnéji posoudi informace ziskané v ramci prvni
Ity pro registraci. Je také mozné, ze se zvysi pocet pfedlozenych dokumentaci pro skupiny
latek po vzoru prvniho ozndmeni tohoto druhu, které bylo obdrZzeno na podzim roku 2010.
Agentura se tedy nadale pfipravuje na zpracovavani az 10 dokumentaci ro¢né. Na zakladé
pfipadnych Zadosti Komise je agentura pfipravena vypracovat v obdobi 2012-2014 az
3 navrhy na omezeni ro¢né.

Na zakladé zkuSenosti s vypracovavanim stanovisek k prvnim 4 zpravam o omezeni podle
pfilohy XV planuje agentura poskytovani dalSich informaci, rad a pfipadné Skoleni ¢lenskym
statim, aby jim pomohla s pfipravou navrh na omezeni.

3.3.3 Dalsi ¢innost souvisejici s opatrenimi k Fizeni rizik
Socioekonomicka analyza

Agentura bude pokracovat v rozSifovani znalosti metodiky a tvorby odhadu, pokud jde o dopad
zjisténych rizik na zdravi a zivotni prostfedi, napfiklad ziskanim vétSiho pfehledu o ohrozené
populaci. Agentura bude také vytvaret metodiky zjiStovani a shromazdovat odhady ukazatel(
DALY (pocCet let Zivota poznamenanych onemocnénim) a QALY (pocet let Zivota
standardizované kvality) a ochoty platit, aby se zabranilo nepfiznivym vlivim latek na zdravi.
Kromé toho bude agentura nadale rozSifovat své znalosti a schopnosti ohledné posuzovani
omezovani a dalSich nakladl spojenych s omezenim nebo nepovolenim pouzivani latek.
VSechny tyto ¢innosti pomohou ¢lenskym statiim i agentufe pfi pfipravé zprav o omezeni podle
pfilohy XV i pfi vypracovavani stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu k navrhiim na omezeni a Zzadostem o povoleni.

Scénare expozice

Agentura ECHA v poslednich nékolika letech vypracovala praktické ukazky scénaill expozice
a odhadl expozice pro rGzna pouziti latek. V nadchazejicich letech budou vypracovany dalsi
ukazky, které podnikim a ¢lenskym statim pomohou vytvaret kvalitn€jSi scénafe expozice,
napfiklad pro latky pouzivané ve smésich, pro rozptylené pouZiti nebo pro latky v pfedmétech.
Agentura bude také pracovat na zdokonalovani své schopnosti spravné interné vyhodnocovat
informace obsazené ve zpravach o chemické bezpelnosti, které jsou soucéasti registraCnich
dokumentaci. Vytvareni externich kapacit bude zahrnovat spolupraci s primyslem, ale také
spolupraci s vnitrostatnimi organy odpovédnymi za uplatiovani nafizeni REACH, jimz bude
agentura pomahat s uplathovanim opatfeni k Fizeni rizik, ktera jsou nezbytna pro zajisténi
bezpetného pouzivani chemickych latek.

Latky v predmétech
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Latky v pfedmétech mohou pfedstavovat riziko pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi ve fazi
zivotnosti pfedmétu nebo ve fazi odpadu a vyzaduji opatfeni na urovni EU. Vyrobci a dovozci
predmétd maiji od roku 2011 za urcitych podminek povinnost registrovat nebo oznamovat latky
uvedené na seznamu latek pro pfipadné zahrnuti mezi latky podléhajici povoleni, které jsou
v jejich pfedmétech obsazeny, a olekava se, ze pocet takovych latek v tomto planovacim
obdobi poroste. Informace dullezité pro €innost v oblasti latek v pfedmétech bude agentura
ziskavat i v ramci dalSich postupll podle nafizeni REACH (registrace, hodnoceni, povolovani),
ackoli tyto postupy kladou hlavni diraz na latky samotné nebo ve smési.

Agentura v priibéhu tohoto planovaciho obdobi vyvine metody a nastroje potfebné k tomu, aby
tyto i dalSi dostupné informace mohla vyuzivat k identifikaci pfipadu, které mohou vyzadovat
dalsi Fizeni rizik spojenych s latkami v pfedmétech, pfedevS§im omezeni. Bude se jednat
napfiklad o ploSnou kontrolu registracnich Udaji a vytvofeni obecnych kritérii pro to, kdy
u latek v pfedmétech poZadovat registraci. Agentura se také bude pfipravovat na zakonnou
povinnost vyhodnotit po datu zaniku, zda latky obsazené na seznamu latek podléhajicich
povoleni predstavuji riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, pokud jsou obsazeny
v pfedmétech. Ackoli je proces omezovani v ramci nafizeni REACH hlavnim nastrojem
k feSeni rizik spojenych s latkami v pfedmétech, informace ziskané v ramci procesu, které
nafizeni REACH upravuje, Ize vyuzit i pfi zvazovani a navrhovani opatfeni podle dalSich
pfislusnych pravnich pfedpist SpoleCenstvi. Aby se zajistilo efektivni vyuzivani informaci
a soulad mezi pravnimi pfedpisy, je dllezité vytvorit funkéni komunikacni kanaly, které zajisti,
aby tyto informace byly k dispozici pfi uplatfiovani dalSich pravnich pfedpisa.

Identifikace latek pro dalSi ¢innost v oblasti fizeni rizik

K efektivnimu vyuzZivani seznamu latek pro pfipadné zahrnuti mezi latky podléhajici povoleni,
které je prvnim krokem v procesu povolovani a vede ke vzneseni pozadavkl na informace
o latkach v pfedmétech, je nutna identifikace latek, u nichZ je zahrnuti na seznam latek pro
pfipadné zahrnuti mezi latky podléhajici povoleni vhodnym celoevropskym opatfenim. Totéz
plati pro efektivni vyuzivani omezeni a dalSich celoevropskych opatieni. Agentura ECHA proto
ve spolupraci s Clenskymi staty bude dale rozvijet metodiku ploSnych kontrol a jako jeden
z novych informac¢nich zdroji bude vyuzivat registraéni dokumentace doru€ené v prvni a druhé
Ih(té pro registraci. Pokud z plo$né kontroly vyplyne, Ze k potvrzeni nebo vyvraceni obavy jsou
nutné dalSi informace, Ize zvazit vyuziti procesu hodnoceni.

K zahajeni kroku na drovni EU, v€etné vyuziti mechanismu omezovani nebo povolovani podle
nafizeni REACH, je zapotiebi, aby pfislusné organy a pramysl poskytly své zdroje. Zahajeni
jednoho procesu navic omezi moznost a ochotu pfijimat dal$i opatfeni. Aby se proto zajistilo,
Ze jednotliva celoevropska opatfeni budou vyuzivana tak, aby ucinné pfispéla k vylou€eni nebo
shizeni rizik spojenych s pouzivanim latek, je tfeba jiz v rané fazi procesu posoudit, které
opatfeni k Fizeni rizik bude pro feSeni zjisténé obavy nejvhodnéjsi. Komise ve spolupraci
s agenturou ECHA vyvinula postup a platformu pro podporu diskuse a spoluprace mezi
Clenskymi staty, pokud jde o vybér nejvhodnéjSich opatfeni k fizeni rizik. Agentura ECHA bude
Komisi a ¢lenskym statim i nadale poskytovat podporu, napfiklad tim, ze jesté zlepsi formaty
a pokyny a v pfipadé potreby i Skoleni.
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3.4 Klasifikace a oznac¢ovani

Priority pro obdobi 2012-2014

e veést seznam Kklasifikaci a oznaceni a optimalizovat uZivatelsky komfort pfi jeho
pouzivani

e usnadnit podnikiim proces sladovani liSicich se klasifikaci téze latky

o efektivné vyfizovat navrhy pfislusnych organ c¢&lenskych statd a primyslu na
harmonizovanou klasifikaci a oznaCeni nékterych nebezpelnych latek, aktivnich
(ucinnych) latek pouzivanych k ochrané rostlin a v biocidnich pfipravcich

e rozhodovat o zadostech primyslu tykajicich se pouzivani alternativnich chemickych
nazvl latek ve smésich

Klasifikace odrazi nebezpecnost latek a smési a oznacovani pfispiva k poskytovani informaci,
které zajistuji, aby latky byly vyrabény, vyuzivany a likvidovany bezpecné.

Nafizeni CLP vytyCuje pro agenturu ECHA Fadu ukoll, které jsou spojeny s klasifikaci
a oznaCovanim nebezpelnych latek: vypracovani seznamu Klasifikaci a oznaceni,
zpracovavani navrha pfisluSnych organt c&lenskych statd a prdmyslu na harmonizovanou
klasifikaci a oznaceni latek a zpracovavani zadosti podniklli o pouzivani alternativnich
chemickych nazva.

Vedeni a dalsi rozvijeni seznamu klasifikaci a oznaéeni

Zastupci prumyslu méli do zacatku roku 2011 oznamit vSechny nebezpecné latky a latky
podléhajici povoleni, pokud byly uvedeny na trh 1. prosince 2010 nebo dfive. Byly podany vice
nez tfi miliony oznameni, ktera byla zadana do seznamu klasifikaci a oznaceni. Vefejnou verzi
obsahuijici informace, které nejsou duvérné, agentura ECHA zpfistupni na svych internetovych
strankach v roce 2011 a do konce tohoto roku zvySi uzZivatelsky komfort pfi pouZzivani
pfislusného technického systému.

Ocekava se, ze i nadale bude kazdy rok podano nékolik tisic novych oznameni a Ze zastupci
primyslu budou muset aktualizovat stavajici zaznamy v seznamu. Velkym ukolem agentury
proto bude zlepsit uzivatelsky komfort pfi pouzivani seznamu. Informace musi byt vefejnosti,
pramyslu a ¢lenskym statim k dispozici v takové podobé, ktera zaruci co nejvétsi uzivatelsky
komfort a zaroven zajisti zachovani davérnosti informaci. Bude nutné intenzivné pracovat na
tom, aby bylo mozné tuto slozitou databazi spravovat s minimem manualnich zasahd, ale aby
zaroven nebyla ohroZena spravnost a spolehlivost informaci v ni obsazenych.

Muze se stat, ze razni vyrobci nebo dovozci podaji pro jednu latku vice oznameni, u nichz se
mohou vyskytnout rozdily v oznamené klasifikaci. Postupem €asu by to v8ak mélo dodavatele
motivovat k tomu, aby spolu komunikovali a dohodli se na jednotném zaznamu. Podnikim
v plnéni povinnosti dohodnout se na jednotném zaznamu muze branit skutecnost, ze ze
seznamu nelze zjistit totoznost podniku. Agentura v roce 2011 prozkoumala moznosti jak
kontakt mezi podniky, které uvadéji na trh stejnou latku, zprostfedkovat a zaéne zavadét prvni
opatfeni, ktera podnikim usilujicim o spoleény zaznam v seznamu pomohou.

Agentura zabezpeci, aby si zastupci pramyslu byli védomi toho, ze u latek uvadénych poprvé

na trh po 1. prosinci 2010 je tfeba pfedlozit agentufe informace o klasifikaci a oznaceni do
1 mésice ode dne uvedeni latky na trh.
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Zpracovavani navrhi na harmonizovanou klasifikaci a oznac¢eni

Prislusné organy ¢lenskych statll pfedkladaji navrhy na harmonizovanou klasifikaci a oznaceni
karcinogennich, mutagennich a pro reprodukci toxickych latek (CMR), latek senzibilizujicich
dychaci cesty a v odivodnénych pfipadech také latek, které maji jiné nebezpecné ucinky,
s oduvodnénim potfeby pfijmout opatfeni na celoevropské urovni. U aktivnich (Ucinnych) latek
pouzivanych v pfipravcich na ochranu rostlin a v biocidnich pfipravcich je nutna plna
harmonizace klasifikace a oznaceni. Postup pfedkladani navrhd je srovnatelny s postupem
identifikace SVHC, ktery je popsan vyse u innosti 3.

Vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé mohou kromé toho predkladat navrhy na
harmonizovanou klasifikaci a oznaCeni tfid nebezpeénosti latek, u nichz neexistuje
harmonizovany zaznam, coz bude obzvlast dulezité v pfipadech, kdy se podniky uvadeéjici na
trh tutéz latku nebudou moci shodnout na spravné klasifikaci a oznaceni.

Dokumentace od pfislusnych organt ¢lenskych statd nebo vyrobce, dovozce ¢&i nasledného
uzivatele poskytuje védecky zaklad pro vyhodnoceni toho, zda latka splfiuje kritéria pro
klasifikaci. Agentura navrh zvefejni pro uéely pfipominkovani ze strany ostatnich pfisludnych
organl Clenskych statd a dotéenych stran. Nasledné tuto dokumentaci projedna Vybor pro
posuzovani rizik, ktery k navrzené klasifikaci a oznaceni vyda stanovisko. Stanovisko Vyboru
pro posuzovani rizik se preda Komisi. Pokud Komise shleda, Zze harmonizace takové latky je
odlvodnéna, predlozi postupem projednavani ve vyborech rozhodnuti, jehoz vysledkem je
harmonizovana klasifikace a oznaceni latky.

Agentura v prfedmétném obdobi odekava kazdoroné asi 60 navrhd na harmonizovanou
klasifikaci, které budou po vefejné konzultaci pfedany Vyboru pro posuzovani rizik k vydani
stanoviska.

Vyhodnocovani zadosti o pouzivani alternativnich chemickych nazva

Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé latek ve smésich mohou agentufe predlozit zadost
o pouzivani alternativnich ,generickych* chemickych nazvl v pfipadech, kdy Ize dolozit, ze
odhaleni identity latky ohrozi ddvérnou povahu podnikatelské c&innosti. U kazdé Zzadosti
agentura do Sesti tydnu vyhodnoti, zda jsou splnéna kritéria pro pouzivani alternativniho
nazvu. Agentura oCekava, Ze v pfedmétném obdobi se bude pocet Zadosti, které kazdy rok
obdrzi, zvySovat (az na 200 zadosti v roce 2014).

Pripravy na zménu, ktera vstoupi v platnost dne 1. €ervna 2015
Po 1. Cervnu 2015 budou podniky muset dodrZzovat nafizeni CLP nejen u latek, ale také
usmési a nebudou jiz moci latky klasifikovat podle dfivéjSich pravnich predpisu. Pripravy

opatfeni, ktera zajisti dobrou informovanost podnikl pfed tim, nez tyto zmény zacnou platit,
budou zahajeny v pribéhu roku 2014.
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3.5 Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynt a helpdesku

Priority pro obdobi 2012-2014
e poskytovat kvalitni pokyny a zajiStovat jejich dodrzovani vSemi partnery

e v predstihu pfed Ihtou pro registraci v roce 2013 revidovat Pokyny k pozadavkium na
informace a posuzovani chemické bezpecénosti, do ¢ehoz se promitnou zkuSenosti
s registraci ve Ih(té 2010

e dale zlepSovat dostupnost téchto pokynu
e vytvofit pokyny k biocidnim pfipravkiam

e poskytovat prumyslu poradenstvi a podporu a v celé EU jednotné odpovidat na dotazy
k nafizenim REACH, CLP a nafizeni o biocidnich pfipravcich prostfednictvim sité
narodnich kontaktnich mist

3.5.1 Pokyny

Pokyny popisuji obecné dohodnuté zpusoby pIinéni povinnosti vyplyvajicich z nafizeni REACH
a CLP jak pro pramysl, tak pro pfislusné organy ¢lenskych statu, a to s cilem zjednodusit jejich
provadéni. Pokyny slouzi jako pfesny referenéni ramec, ktery pomaha podnikim
a prumyslovym sdruzenim vypracovat individualni a pro dané odvétvi specificka feSeni na
planéni povinnosti, které jim ukladaji oba uvedené pravni pfedpisy. S ohledem na poZadavky
na informace se pokyny agentury ECHA fidi vyvazenosti pravnich pfedpisu s cilem vytvofit
spolehlivé a vysoce kvalitni informace pro zajisténi bezpeé&ného pouzivani latek a pfi tom
minimalizovat potfebu dalSich zkou3ek na zvifatech.

Na zakladé zpétné vazby ziskané v obdobi 2010-2011 a €innosti zahajené v témze obdobi
budou pred Ihttou 2013 aktualizovany pfislusné &asti pokynu. Pfed zahajenim prace na dalSi
aktualizaci pfed dalsi Ih(tou, si agentura vyzada novou zpétnou vazbu.

S praci na pokynech pro registraci skon¢i agentura dostate¢né brzy, aby zadatelé o registraci
méli k dispozici ustalené, prelozené pokyny vydané alespori 6 mésicu pfed Ihdtou pro
registraci v roce 2013.

Stavajici pokyny se také upravi v souvislosti s novym vyvojem v oblasti nanomaterialt
a v zavislosti na ¢innosti Komise mohou byt v prabéhu celého obdobi 2012-2014 vypracovany
nové pokyny.

Aby agentura zajistila co nejSirSi pfijeti pokynQ, vytvofila k nim konzultani postup, aby
zabezpecdila transparentnost procesu aktualizace/tvorby pokynl a zachovala uzké zapojeni
partnerl a pfistup k vysoce odbornym znalostem. Za timto u¢elem udrzuje ucelenou databazi
védeckych odbornikd a partnerskych organizaci.

Pfistupnost pokynu se zlepsi diky vysveétlujicim dokumentdm a pomocnym nastrojam, jako
jsou Ccasto kladené dotazy, informacni listy, pokyny v kostce, praktické pravodce,
specializované internetové stranky pro kazdy proces v ramci nafizeni REACH a CLP a pro
nastroj Navigator k nafizeni REACH, a také diky zpracované terminologii k nafizeni REACH ve
22 jazycich Spolecenstvi.
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3.5.2 Helpdesk

Helpdesk agentury ECHA poskytuje poradenstvi v otadzkach spojenych s ustanovenimi
nafizeni REACH a CLP a podporu k softwarovym aplikacim IUCLID 5, Chesar a REACH-IT.

Vyznamnou soucasti cinnosti helpdesku agentury v obdobi 2012-2014 bude podpora
jednotného chapani nafizeni REACH a CLP, aby narodni kontaktni mista pro nafizeni REACH
a CLP mohla priimyslu poskytovat jednotné odpovédi. Agentura ECHA bude pokracovat
v posilovani spoluprace s narodnimi kontaktnimi misty, pfi€emz se zaméfi specialné na to, aby
sit HelpNet byla aktivnéjsi a v€as poskytovala co nejlepsi sluzby. Kromé sjednoceni odpoveédi
na dotazy tykajici se nafizeni REACH a CLP probé&hnou daldi Skoleni, ktera zajisti budovani
kapacit na vnitrostatni i evropské urovni a dalSi rozvoj spoleénych znalosti, které budou
snadno pfistupné vSem pfislusnym Ciniteliim.

Ocekava se, Ze zvlasté v souvislosti se zvefejnénim seznamu klasifikaci a oznaceni v roce
zamérfi na v8echny procesy, které upravuje nafizeni REACH, tj. na registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani, i na ¢innost naslednych uzivateld. Od roku 2012 se predpoklada
postupny narust poctu dotazu, tykajicich se povolovani.

Od konce roku 2012 se ocekava, ze objem prace pied druhou Ihdtou pro registraci podle
nafizeni REACH v roce 2013 vzroste a pocet dotazt bude v tomto roce nejvysSi. Helpdesk
agentury ECHA bude aktivné pfizplsobovat svou ¢innost tak, aby tyto vykyvy zohlednilo.

Ukolem helpdesku agentury ECHA je také koordinovat aktualni $koleni k nafizenim REACH
a CLP — a v budoucnu pfipadné také k nafizeni o biocidnich pfipravcich — pofadana pro
externi zajemce (napf. pfislusné organy Clenskych statl apod.). Tato ¢innost bude i nadale
vychazet z potfeb zajemcll, bude snaha propoijit ji s akcemi pofadanymi ve specifictéjSich
podminkach, napf. pro narodni kontaktni mista prostfednictvim sité HelpNet apod., a bude
planovana vzdy na rok dopfedu. Vyuzivat se pfi ni budou nastroje elektronického ucéeni
(napfiklad webinafe), které umozni lepsi Sifeni obsahu Skoleni.
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3.6 Odborné IT nastroje

Priority pro obdobi 2012-2014

o dale rozvijet odborné aplikace agentury ECHA, aby se IT podpora rozSifila na vSechny
procesy, pficemz pozornost se presune od procesu spojenych s predkladanim
k procesiim souvisejicim s rozhodovanim pfi hodnoceni a fizeni rizik

e posilit integraci odbornych aplikaci tim, Ze se sjednoti spoleCné a konsolidované
modely pro spravu udajl, spravu zabezpeceni, spravu uzivateld a komunikaci

e zdokonalit funkce umoznujici pfistup k databazim agentury, vyhledavani v téchto
databazich a zadavani dotazd v nich, pfi€emz tyto funkce budou zohledriovat rizné
cilové uzivatele: pfisluSsné organy ¢lenskych statu, organy zodpovédné za prosazovani
predpisu, partnerské organizace a Sirokou verejnost

e vyvijet na zakladé databazi agentury ECHA analytické informacni systémy pro podporu
védecké Cinnosti

e posilit IT podporu v oblasti spoluprace agentury s externimi partnery (vybory,
prislusnymi organy ¢lenskych statd, organy zodpovédnymi za prosazovani predpisa,
primyslovymi podniky apod.)

Agentura ECHA na podporu €&innosti souvisejici s nafizenimi REACH a CLP vyvinula celou
fadu IT systémd. V roce 2011 se pozornost pfesouva od procesll spojenych s predkladanim
k podpofe pracovnich toku, které nasleduji po dokonceni vSech podani v prvni Ihité pro
registraci. Tyto pracovni toky z velké €asti souviseji s rozhodovanim pfi pfipravé a provadéni
hodnoceni a fizeni rizik. V roce 2012 se bude zvySovat zapojeni IT systému do téchto procesu.
Vyvoj se poté soustfedi na vétsi integraci vSech IT nastroji sjednocenim integraénich modeld
pro spravu Udajl, spravu zabezpeceni a pfistupu a komunikaci mezi pramyslem, agenturou
ECHA, ¢lenskymi staty a Komisi.

Velky ddraz na integraci bude zakladem pro zdokonaleni IT podpory v oblasti pfistupu
k databazim agentury, vyhledavani v téchto databazich a zadavani dotazu v nich, pficemz tato
podpora bude zohledfiovat potfeby rlznych cilovych uzivatell. Velky duraz bude nadale
kladen také na zleps$eni IT podpory pfislusnych organt ¢lenskych stata pfi plnéni jejich ukolu.

Pokud jde o systém REACH-IT, ma agentura za sebou dva zasadni mezniky, které nastaly na
konci roku 2010 a na zaCatku roku 2011 — zpracovani prvni viny registraci a oznameni
klasifikaci a oznaceni. Do obdobi 2012 az 2014 tedy vstoupi se zkuSenostmi, které pfi této
praci ziskala, a bude schopna efektivné se pfipravit na druhou lhatu pro registraci v roce 2013.
V této souvislosti bude fesit pfedevdim otazky, které se objevi v hodnoceni proveditelnosti
a potfeb, jeZ probé&hne v roce 2011. Tato studie bude provedena proto, aby agentura ziskala
prehled o tom, jak zlepSit komunikaci malych a stfednich podnikd s agenturou, v€éetné pomoci
jejich IT nastroji v riiznych jazycich EU.

| v obdobi 2012-2014 bude pokracovat roz8ifovani platformy agentury ECHA pro systém
spravy dokumentll a zaznamu na vétSinu administrativnich pracovnich tokd a nové zahrne
i procesy, které souviseji se spolupraci probihajici pfedevS§im mezi sekretariatem agentury
a jejimi vybory.
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Agentura také provede analyzu seznamu klasifikaci a oznaceni, aby zjistila, jak co nejvice
zlepsSit jeho vyuzitelnost a podporu harmonizace klasifikaci a oznaceni prostfednictvim IT
nastroju.

Agentura bude rovnéz pokracovat ve vyvoji nebo zdokonalovani Ffady doplfiikovych
specializovanych aplikaci, napfiklad nastroje pro posouzeni a oznameni chemické bezpelnosti
(CHESAR), systému pro ploSnou kontrolu a predikci (napf. nastrojové sady (Q)SAR), systéml
pro vyhledavani informaci a analytickych informacnich systému pro databaze agentury, které
umozni lepsi vyuzivani vypocCetnich metod jako alternativy ke zkouskam na zviratech.

Na zakladé zkuSenosti ziskanych v roce 2010 bude agentura revidovat své IT pfirucky
a pfepracuje je z hlediska uzivatelského komfortu. Zvlastni pozornost bude vénovat tomu, ze
zadateli o registraci budou v roce 2013 mensi podniky nez v roce 2010 a ze tito zadatelé
budou mit méné zdroji a zkuSenosti, pokud jde o vyuzivani regula¢nich IT nastrojl.

Zaroven s novym vyvojem se bude ¢innost soustfedit i na fungovani a podporu stavajicich
systémul na dohodnutych Urovnich sluzeb.

3.7 Odborné a technické poradenstvi pro organy a instituce
Evropské unie

Priority pro obdobi 2012-2014

e zajistit agentufe ECHA ulohu pfedniho odbornika na oblast evropské regulace
a poskytovat metody, nastroje a dalSi podporu v oblasti alternativnich zkuSebnich
metod a posuzovani chemické bezpecnosti

e podporovat Komisi v dalSim rozvijeni nafizeni REACH a CLP

e udrZovat sit pro spolupraci a dobré vztahy s organy EU a pfisluSnymi institucemi
v ramci EU, které v mezinarodnim méfitku aktivné plsobi v oblasti chemickych latek

e rozSifit kapacitu agentury ECHA pro poskytovani védeckého a technického poradenstvi
v oblasti zkuSebnich metod (v€etné alternativnich zkuSebnich metod) a nanomateriall

V letech 2012 az 2014 bude agentura ECHA nadale rozSifovat svou spolupraci s organy
Evropské unie, zejména s Evropskym parlamentem a Komisi. Odborna kapacita agentury
a jejich vyborl jiz dosahla takové urovné, Zze se na ni Komise mlze obracet s dotazy odborné
povahy, které jsou pro jeji pfedstavitele dllezité.

Agentura bude poskytovat zejména vhodné poradenstvi Komisi ohledné dalSiho rozvoje
nafizeni REACH a CLP a dalSich souvisejicich pravnich pfedpisti o chemickych latkach, stejné
jako opatfeni spojenych s jejich uplatfiovanim.

V obdobi 2012-2014 bude agentura pokraCovat ve spolupraci se SpoleCnym vyzkumnym
stfediskem Komise. Spoluprace s Institutem pro zdravi a ochranu spotfebitele bude posilena
pfedevsim v oblasti alternativ ke zkouskam na zvifatech a v oblasti nanotechnologii. Diky této
spolupraci agentura rozSifi své kapacity, aby mohla poskytovat co nejlepsi odborné
a technické poradenstvi v rychle se vyvijejicich védeckych oborech, jakymi jsou zkuSebni
metody in vitro a in silico nebo metody (Q)SAR, a v oblasti bezpe€nosti nanomaterialu.
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Klicovym prvkem nafizeni REACH je posuzovani chemické bezpecnosti, v jehoz ramci jsou
popsany podminky bezpecného pouzivani latky b&éhem jejiho Zivotniho cyklu. Ovliviuje tedy
v§echny procesy upravené nafizenim REACH (registraci, hodnoceni, omezovani a povolovani)
a souvisejici rozhodnuti a funguje také jako pojitko mezi nafizenim REACH a dalSimi pravnimi
predpisy. Agentura ECHA usiluje o upevnéni pojml a metod souvisejicich s posuzovanim
chemické bezpelnosti, aby vytvofila jednotny pfistup k tomuto posuzovani v celém
dodavatelském fetézci a mohla poskytovat odpovidajici podporu podnikim. Tato ¢innost bude
pokraCovat i v obdobi 2012-2014. Bude zahrnovat také dal$i rozvoj nastroji k odhadovani
expozice. Kromé toho zaCne agentura na zakladé pfedbé&zné analyzy provedené v roce 2011
vyvijet metody posuzovani slozitych latek, produktl rozkladu a produktd pfemény latek
reagujicich pfi pouziti, jakoz i metody vypracovavani scénaru expozice pro fazi odpadu.

Nafizeni REACH za urcitych podminek vyZzaduje provedeni novych zkouSek chemickych latek
na obratlovcich, aby se doplnily chybéjici udaje o moznych rizicich téchto latek. Zaroven je
vSak cilem nafizeni podporovat alternativni metody, které by nahradily, omezily nebo zpfesnily
metody zaloZzené na zkouskach na zvifatech a zaroven zachovaly vysokou urovefi ochrany.
V EU za oficialni schvalovani novych metod odpovidd Komise. Agentura ECHA zajistuje
védeckou a technickou podporu téchto Cinnosti. Konkrétné budou mit Zadatelé o registraci
s pfibyvajicim mnozstvim dostupnych informaci i vice moznosti vyuzit pfi posuzovani
bezpecCnosti svych latek alternativni zkuSebni metody, napfiklad metody in vitro a (Q)SAR
(kvantitativni a kvalitativni vztah mezi strukturou a aktivitou). Agentura bude prosazovat
védecky odlvodnéné vyuzivani metod nezahrnujicich zkousky, a to tak, Zze bude zohledriovat
jiz existujici zkuSenosti a pokroky v oblasti metod in vitro v ramci Evropy i na mezinarodni
urovni, bude dale rozvijet a integrovat metody nezahrnujici zkousky do internich procesi
a bude aktivné pfispivat k dalSimu pokroku v této oblasti.

Na zakladé priorit stanovenych v pracovnim planu, ktery vznikl v roce 2009, bude agentura
ECHA dale rozSifovat své interni kapacity v oblasti popisu, posuzovani rizik a bezpeénosti
a fizeni rizik nanomateriald. Bude se podilet na riznych védeckych a regulacnich €innostech
na urovni EU a OECD s kone¢nym cilem vypracovat vhodné pokyny pro primysl a moci
efektivné vyhodnocovat registratni dokumentace obsahujici informace o nebezpeclnosti,
rizicich a fizeni rizik nanomateriali. S ohledem na tuto skute¢nost uzavrely agentura a Komise
dohody o spolupraci, které usnadni pfedavani know-how mezi ob&ma institucemi.

V obdobi 2012 az 2014 zahgji agentura ECHA téZz prvni specifické Cinnosti souvisejici
s predkladanim zprav Komisi, jak pozaduje nafizeni REACH. Konkrétné agentura pro Komisi
vypracuje druhou ftfiletou zpré\vu13 o stavu provadéni a vyuzZivani zkouSek, které nejsou
provadény na zvifatech, a o strategiich zkoudek pouzivanych pro ziskavani informaci
o podstatnych vlastnostech latek a pro hodnoceni rizik pro splnéni pozadavk( nafizeni
REACH. Dale agentura ECHA pfispéje k prvnimu pfezkumu agentury, ktery ma byt proveden
do Cervna 2012. Pokud o to bude pozadana Komisi, pfipravi agentura rovnéz pfispévek
k pfezkumu souvisejicimu s nafizenim REACH, ktery bude provadét Komise na zakladé ¢lanku
138 nafizeni REACH a ktery se bude konkrétné tykat povolovani latek s vlastnostmi
vyvolavajicimi naruSeni endokrinni €innosti podle ¢l. 138 odst. 7.

Nafizeni REACH zajiStuje horizontalni ramec, ktery se vztahuje na vétSinu chemickych latek
vyrobenych na evropském trhu nebo na tento trh uvedenych. V mnoha pfipadech se tak prace
agentury ECHA dotyka subjektl Evropské unie zabyvajicich se pravnimi predpisy specifickymi
pro dané odvétvi o posuzovani a Fizeni rizik vyplyvajicich z chemickych latek. Z toho duvodu
nafizeni REACH pozaduje, aby agentura ECHA s témito subjekty spolupracovala, aby napf.
neprovadély stejnou Cinnost nebo nevydavaly protikladna védecka stanoviska, zejména pak
aby spolupracovala s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA) a s Poradnim
vyborem Komise pro bezpecnost, hygienu a ochranu zdravi pfi praci, které se zabyvaji

13 &1. 117 odst. 3 nafizeni REACH.
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otazkami ochrany pracovnikl. Touto ¢innosti agentura pfispiva k vytvareni soucinnosti s jinymi
pravnimi pfedpisy EU. V této Cinnosti bude agentura nadale pokracovat.

Agentura spolupracuje také s Evropskou agenturou pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi praci
(EU-OSHA), Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky (EMA), Evropskou agenturou pro
zivotni prostredi (EEA), Spoleénym vyzkumnym stiediskem Komise (JRC) a védeckymi vybory
Komise, které se nezabyvaji potravinami. Dale bude posilovat kontakty se subjekty
zabyvajicimi se politikou vyzkumu a jeho financovanim, véetné Komise, s cilem informovat
o védeckych potfebach, které vyplyvaji z nafizeni REACH, nebo ziskavat vysledky védeckych
projektu, které mohou mit regula¢ni dopad. Podle potfeby bude agentura témto partnerstvim
davat strukturovanou podobu, napf. vytvarenim sité pro spolupraci s podobnymi subjekty
v Evropské unii nebo formulovanim dalSich memorand o porozuméni.

3.8 Biocidni pripravky
Priority pro obdobi 2012-2014

e vytvaret kapacity agentury ECHA pro feSeni novych ukoll spojenych s budoucim
nafizenim o biocidnich pfipravcich a pro pfipravu jeho uplatfiovani

e zaijistit efektivni zahajeni provadéni novych ukoll, kterymi bude agentura na zakladé
nafizeni o biocidnich pfipravcich povérena

Evropskd komise schvalila v &ervnu 2009 navrh nového nafizeni o uvadéni biocidnich
pfipravkl na trh a jejich pouzivani s cilem revidovat stavajici regulacni ramec (smérnici
98/8/ES o biocidnich pfipravcich). Ugelem nového nafizeni je harmonizovat evropsky trh
s biocidnimi pfipravky a u€innymi latkami v nich obsazenymi a zaroven zajistit vysokou uroven
ochrany lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi.

Biocidni pfipravky obsahuji nebo uvolfiuji uc€inné latky a pouzivaji se proti Skodlivym
organismum, jakymi jsou zivociSni Skudci a bakterie. Patfi sem produkty pro domacnost, jako
jsou dezinfekéni pFipravky, rodenticidy, repelenty a insekticidy. DalSi maji primysloveé;si
vyuziti. Patfi k nim napfiklad konzervanty na dfevo a dalSi materialy, natéry proti hnilobé Ci
balzamovaci pfipravky, které brani poSkozeni pfirodnich nebo vyrabénych produktd.

Komise v navrhu pocita s novou ulohou agentury ECHA a s tim, ze ji pfipadnou nové ukoly pfi
hodnoceni ucinnych latek a povolovani biocidnich pfipravk. Navrh nyni prochazi legislativnim
procesem, pfiCemz v platnost mize vstoupit jiz v roce 2012 a jeho uplatiiovani mize zacit
v roce 2013. Agentura ECHA tedy musi v obdobi 2012-2014 zajistit, aby mohla zacit efektivné
a v€as plnit nové ukoly spojené s biocidnimi pfipravky, jakmile bude revidovany predpis pfijat
a agentura na plnéni téchto Ukoll dostane prostfedky. Nize uvedeny popis budoucich ukolu
agentury vychazi z politické dohody, které Rada dosahla v prosinci 2010. Popis ukoll a jejich
dopadu bude revidovan na zakladé dalSiho pokradovani legislativniho procesu.
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3.8.1 Uplatnovani regula¢nich postupu
Hodnoceni a schvalovani u€innych latek

Uginné latky lze v biocidnich pfipravcich pouzivat, pokud jsou schvaleny, tzn. uvedeny
v pfiloze | budouciho nafizeni. Agentura ECHA bude mit na starost pfijimani Zadosti
o schvaleni uginnych latek. Bude také ovéfovat, zda byla Zadost podana ve spravném formatu,
a bude vybirat poplatek za podani Zadosti. Poté prislusny organ clenského statu provede
védecké vyhodnoceni Zadosti. Agentura od pfislusného organu obdrzi hodnotici zpravu a novy
vybor agentury (Vybor pro biocidni pfipravky) k této zpravé vypracuje stanovisko. Stanovisko
vyboru se preda Komisi, kterd rozhodne o schvaleni zadosti. Zadosti o obnoveni budou
zpracovavany podobnym postupem.

Pokud je ucinna latka zafazena mezi latky, které maji byt nahrazeny, zahaji agentura vefejnou
konzultaci, aby ziskala od tfetich stran informace, napf. o moznych alternativnich latkach.

Agentura také od Komise pfevezme odpovédnost za fizeni programu pfezkumu stavajicich
ucinnych latek podle nyné&jsi smeérnice o biocidnich pfipravcich.

Agentura se bude pfipravovat na to, Ze od roku 2013 zacne pfijimat a zpracovavat Zadosti a od
roku 2014 zacCne fidit souasny program prezkumu. Predpoklada se, Ze poclet Zzadosti
o schvaleni bude pomérné nizky, zatimco dokumentaci v programu pfezkumu je pfes 500.

Hodnoceni a povolovani biocidnich pfipravki

Biocidni pfipravky lze uvadét na trh jen tehdy, jsou-li povoleny, a tyto pfipravky musi
obsahovat jen schvalené ucinné latky. Postupy povolovani se mohou liSit v zavislosti na
pfipadu a na tom, na jaké urovni chce podnik o povoleni Zzadat. Existuji nasledujici moznosti:
zjednoduSeny postup (pfipravky pfedstavujici ,nizké riziko®), vnitrostatni povoleni, vzajemné
uznani vnitrostatnich povoleni nebo povoleni Unie. Agentura ECHA bude hrat ulohu ve
vzajemném uznavani jednotlivych pfipravkl. Agentura zajisti sekretariat pro novou koordinacéni
skupinu organu €lenskych statd, ktera se bude zabyvat otazkami souvisejicimi se vzajemnym
uznavanim. Komise také muize agenturu pozadat o stanovisko, pokud koordinac¢ni skupina
nebude moci vyfesit spor mezi Clenskymi staty. Pfi postupu povolovani na urovni Unie se
zadosti budou predkladat agentufe ECHA, ktera ovéfi, zda byla Zadost podana ve spravném
formatu, a vybere pfislusny poplatek. Hodnoceni pfislusnym organem ¢&lenského statu, vydani
stanoviska agentury ECHA a povoleni Komisi pak jiz probihaji stejné jako v pfipadé ucinnych
latek. Povoleni EU se nejdfive bude vztahovat na sedm druh( pfFipravk( a v roce 2020 se
rozsifi na dalSi druhy (pfi€emz nékteré druhy pfipravkd budou od povinnosti mit povoleni EU
osvobozeny).

Sdileni udaju, ,,Cerni pasazéri“ a technicka rovnocennost

Navrhované nafizeni o biocidnich pfipravcich bude podobné jako nafizeni REACH obsahovat
ustanoveni o podpofe sdileni Udaju s cilem zabranit zbyteénym zkouskam na zvifatech. Pokud
jde o biocidni pfipravky, bude agentura také zastavat omezenou ulohu arbitra v tom, Ze bude
moci Zadateli udélit opravnéni odkazovat k urcité studii zahrnujici obratlovce i bez souhlasu
vlastnika Udaju. Agentura také bude moci zadateli povolit, aby odkazoval na Udaje vlastnéné
jinym podnikem, pokud u téchto udaji vyprSela ochranna lhita a pokud lze prokazat
technickou rovnocennost uginnych latek. Proti témto rozhodnutim agentury bude mozné se
odvolat.

Nafizeni také bude vSem podnik(im, které v EU uvadéji na trh G¢inné latky, ukladat povinnost

zadat o schvaleni téchto latek bud prostfednictvim samostatné zadosti, nebo pfipojenim
k zadosti jiného zadatele. Tento postup ma vyfeSit problém tzv. ,Cernych pasazérd®, fj.
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podnikd, kterym se dosud dafi uvadét biocidni uc€inné latky na trh, aniz by zazadali o schvaleni
a provedli souvisejici investici. Agentura ECHA bude muset uverfejnit seznam Zadatell, ktefi
chtéji v uvadeéni pfipravkl na trh v budoucnu pokracovat.

Pro podporu vySe uvedenych postupu bude zaveden postup zjiStovani technické
rovnocennosti ucinnych latek. V ramci tohoto postupu bude tfeba zaslat agentufe Zzadost
a poplatek a agentura rozhodne, zda |ze dané latky povaZzovat za technicky rovnocenné. | proti
tomuto rozhodnuti bude mozné se odvolat. Agentura se na tyto ukoly bude muset pfipravit
a také bude muset podnikim poskytnout pokyny tykajici se uvedenych postupu.

Registr biocidnich pripravki

Agentura ECHA bude muset vytvofit a vést registr biocidnich pFipravkid. Registr bude
informacni systém, v némz budou podniky vytvaret a podavat Zadosti a agentura, Clenské staty
a Komise jeho prostfednictvim budou mit k Zadostem pfistup a budou si vyménovat informace
o zadostech a povolenich. Informace obsazené v registru, které nebudou davérné, zpfistupni
agentura verejnosti.

V oblasti IT je naprosto zasadni, aby se agentura zaCala na své ukoly spojené s biocidnimi
pfipravky pfipravovat co nejdfive, aby byla snad jiZz od roku 2013 schopna zpracovavat prvni
zadosti. Vzhledem k rozsahu potfeb bude tento vyvoj v oblasti IT probihat jako postupné
vznikajici vicelety projekt.

V letech 2012 a 2013 agentura pfedpoklada, Ze bude upravovat své IT systémy tak, aby
novému predpisu o biocidnich pfipravcich vyhovovaly, a bude rozSifovat nynéjSi databaze
a funkce, pficemz se bude snazit o co nejvétSi integraci, aby mohla vyuzit spolecné
mechanismy a stavebni prvky.

Podpora priumyslu

Agentura ECHA musi pramyslu poskytovat podobnou podporu jako v pfipadé nafizeni REACH
a CLP. Proto se jeji pracovni naplh rozSifi o pokyny a sluzby kontaktnich mist v oblasti
biocidnich pfipravkd. Pro agenturu ma zasadni vyznam, aby si v souvislosti s timto nafizenim
zacCala co nejdfive budovat odbornou zakladnu a zacala se pfipravovat na to, Ze pfevezme od
Komise stavajici pokyny, tykajici se biocidnich latek a pFipravku.

3.8.2 Organy agentury ECHA a priiezové ¢innosti
Vybor pro biocidni pfipravky

V ramci realizace novych ukolu podle budouciho nafizeni o biocidnich pfipravcich bude zfizen
novy Vybor pro biocidni pfipravky. Ukolem vyboru bude pfipravovat stanoviska agentury
pfedevSim k zadostem o schvaleni U€innych latek, identifikaci uc¢innych latek, které maji byt
nahrazeny, a zadostem o povoleni biocidnich pfipravk(, vcetné pravidelného obnovovani
téchto zadosti.

Kazdy €&lensky stat bude mit narok jmenovat do Vyboru pro biocidni pfipravky jednoho &lena.
ZpUsob a pravidla fungovani vyboru budou velice podobné jako v pfipadé ostatnich vyboru
agentury. Vzhledem k tomu, Ze se objem prace spojené s biocidnimi pfipravky v prabéhu let
vyrazné zvySsi, bude také mozné zfidit rozhodnutim spravni rady dalSi obdobné vybory.

Agentura bude muset novy vybor zfidit velice brzy po vstupu nafizeni o biocidnich pfipravcich
v platnost a pfipravit ho na pInéni jeho ukolu a zvladani rychle rostouciho objemu prace.
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DalSi prarezové cinnosti

Rozhodovat o odvolanich proti nékterym rozhodnutim agentury, ktera byla pfijata na zakladé
nafizeni, bude podle navrhovaného nafizeni odvolaci senat. Predtim, nez nafizeni nabude
ucinnosti, bude odvolaci senat muset pfizplsobit své pracovni postupy témto novym ukolim.

Agentura bude muset zah3jit dalsi ¢innost v oblasti komunikace, aby podpofila efektivni pinéni
novych uUkolll. Bude tfeba zahajit informaéni kampané zaméfené na tuto problematiku,
zejména kratce po vstupu nového nafizeni v platnost, a navrhnout na miru Sité prostfedky pro
komunikaci s konkrétnimi odvétvimi a partnery se zamérem informovat je o novych pravidlech
a uloze agentury.

Pfedpoklada se také rozSifeni mezinarodni Cinnosti agentury o program OECD pro biocidni
pfipravky.

3.8.3 Rizeni, organizace a zdroje

Noveé ukoly spojené s biocidnimi pfipravky se odrazi také na obecnych spravnich ¢innostech
agentury, jakymi jsou fizeni, planovani a pfedkladani zprav, kontrola kvality, bezpec€nost, lidské
zdroje a finance. Hlavnim cilem je zavedeni a provoz fadného systému pro spravu rozpoctu
a uctovani nakladl podle jednotlivych Cinnosti, aby se zaijistilo, ze se dotace anebo poplatky
pfijaté na zakladé tohoto nafizeni nesmisi s Cinnostmi a pfijmy pochazejicimi z nafizeni
REACH a CLP. Zatimco aktivni obdobi naboru zaméstnanc v souvislosti s nafizenimi REACH
a CLP pomalu kon¢i, v obdobi 2012-2014 agenturu C¢eka dalsi velky cil, jimz bude rychly
nabor kvalitnich zaméstnancl. Zasadnim novym ukolem také bude rozhodnout, od kdy za¢ne
agentura potfebovat dalSi prostory pro nové zaméstnance pfijaté v souvislosti s nafizenim
o biocidnich pfipravcich, které pfinese pro agenturu vice prace, nez Komise pfi schvalovani
poslednich zmén najemni smlouvy pfedpokladala.

3.9 Nafrizeni o predchozim souhlasu (PIC)

Priority pro obdobi 2012-2014

e pfipravit se na nové ukoly v ramci budouciho nafizeni PIC a za€it s pfipravami na
uplatiovani nafizeni, pokud Komise na tyto ucely uvolni dalSi zdroje

e za predpokladu, zZe nafizeni vstoupi v platnost dfive nez v roce 2014, zadit
s uplatfiovanim jeho revidovaného znéni

Komise v souCasné dobé prfepracovava tzv. nafizeni PIC (nafizeni Evropského parlamentu
a Rady ¢&. 689/2008 ze dne 17. €ervna 2008 o vyvozu a dovozu nebezpelnych chemickych
latek), kterym se provadi Rotterdamska umluva do pravnich pfedpist EU a které by kolegium
Komise mélo schvalit do Iéta 2011. Nafizeni se tyka zakazanych a pfisné omezenych latek
a upravuje mechanismy vymény informaci o vyvozu a dovozu téchto latek. K témto
mechanismim patfi oznameni o vyvozu zakazanych a pfisné omezenych latek uvedenych
v pfiloze k tomuto nafizeni. Nafizeni rovnéz obsahuje postup pfedchoziho informovaného
souhlasu pro chemické latky pfimo identifikované jako latky, které vyzaduji pfedchozi souhlas
podle Rotterdamské umluvy a které jsou zaroven uvedeny v nafizeni. K vyvozu chemickych
latek vyzadujicich pfedchozi informovany souhlas je nutny vyslovné svoleni dovazejici zemé.
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Oc¢ekava se, ze Spole€né vyzkumné stfedisko Komise v ramci pfepracovaného nafizeni
pfevede na agenturu ECHA nékteré ukoly spojené s uplatiiovanim tohoto nafizeni, a proto se
také predpoklada, Zze agentura bude Komisi na Zadost poskytovat odborné a technické vstupy
i podporu v souvislosti s ulohou Komise jako spole¢ného jmenovaného vnitrostatniho organu
Evropské unie a s u€asti Unie na umluvé.

Dusledky pro fungovani agentury ECHA jsou podobné jako v pfipadé uplatfiovani nafizeni
o biocidnich pfipravcich, ackoli v mnohem menSim méFitku. Agentura bude nejdfive
pfipravovat vyvoj IT nastrojl a pracovnich postupl pro zpracovavani dokumentaci podavanych
na zakladé tohoto nafizeni a poté tyto procesy zacne realizovat. Pro agenturu je dllezité, aby
pfipravna €innost a datum vstupu v platnost nekolidovaly s IhGtami stanovenymi v nafizenich
REACH a CLP a nasledovaly az po zahajeni Cinnosti souvisejici s biocidnimi pfipravky.
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4 ORGANY AGENTURY ECHA A PRUREZOVE CINNOSTI

4.1 Vybory a forum

Priority pro obdobi 2012-2014

e vCas vydavat stanoviska, aby Komise nebo vykonny feditel agentury ECHA mohli
pfijimat fadné védecky a pravné podloZzena regulacni rozhodnuti

e poskytnout pevny zaklad pro rozhodovani pfedkladanim stanovisek Vyboru pro
posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu i dohod Vyboru ¢lenskych
statli, a predevSim zajistit kazdé dva roky pravidelnou aktualizaci seznamu latek
vzbuzujicich mimofadné obavy pro pfipadné zahrnuti mezi latky podléhajici povoleni,
dale pak v€asné a transparentni predkladani navrhli stanovisek agentury k navrhiim
zkou$ek a kontrol souladu na vysoké odborné urovni

e vyrazné podpofit harmonizaci prosazovani nafizeni REACH a CLP v ¢lenskych statech
prostfednictvim koordinace harmonizovanych projektl prosazovani pfedpisu v ramci
féra a usnadfiovanim komunikace mezi organy zodpovédnymi za prosazovani predpisU

Vybory a férum jsou nedilnou souéasti agentury ECHA a hraji kliCovou ulohu pfi pInéni jejich
ukold. Vybory maji zasadni vyznam pro hladké a efektivni fungovani nafizeni REACH a CLP
a pro duvéryhodnost agentury, protoze zajisStuji jeji nezavislost, odbornou bezuhonnost
a transparentnost.

Kapitoly 4.1.1 a 4.1.2 popisuji obecné €innosti vSech tfi vybor agentury. Typ a pocet vysledku,
které maiji vybory zpracovat, je pfimo urCen riznymi postupy podle nafizeni REACH a CLP
afidi se oCekavanym mnozstvim dokumentaci souvisejicich s hodnocenim, povolovanim
a omezovanim a také s klasifikaci a oznacovanim. Kapitola 4.1.3 se tyka prace féra.

4.1.1 Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu

Cleny t&chto dvou vybor( jsou odbornici jmenovani spravni radou agentury ECHA na zakladé
navrhl ¢lenskych stat(l. Oba vybory mohou také jako dalSi ¢leny kooptovat nezavislé védce na
zakladé jejich zvlastni zpUsobilosti.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) musi dodavat stanoviska: 1) k navrhim na harmonizovanou
klasifikaci a oznaceni latek; 2) k navrhim na omezeni latek; 3) k zadostem o povoleni a 4)
k jakymkoli dal§im otazkam, které vyplyvaji z uplatfiovani nafizeni REACH a tykaji se rizik pro
lidské zdravi a zivotni prostfedi.

Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC) ma za ukol vydavat stanoviska: 1) k dostupnosti
a technické a ekonomické uskuteCnitelnosti alternativ a k navrzenym omezenim a jejich
socioekonomickému dopadu; 2) k socioekonomickym faktordm spojenym s Zzadostmi
o povoleni a 3) k dal§im otazkam vyplyvajicim z uplatiiovani nafizeni REACH, které souviseji
se socioekonomickym dopadem moznych legislativnich krokl tykajicich se latek.

V obdobi 2012-2014 bude sekretariat agentury ECHA nadale pfipravovat jednani vybor(

a pracovnich skupin vytvofenych ad hoc a pfedsedat jim, aby usnadnil jejich koordinaci. Dobra
koordinace je obzvlasté dulezita pfi feSeni navrhl na omezeni a zadosti o povoleni, kde ma
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zasadni vyznam, aby k nim oba vybory pfistupovaly stejné. DalSim ukolem je dodrZovani
riznych zakonnych Ihut. Pokud bude zapotiebi, bude sekretariat rovnéz poskytovat podporu
¢lenum vybor0Q, ktefi byli jmenovani jako (spolu)zpravodajové pro konkrétni dokumentace.
Kromé toho potfebuji ¢lenové vyborl plnou odbornou a technickou podporu ze strany
prislusnych ufadu ¢lenskych statd, zejména pokud plsobi ve funkci (spolu)zpravodaja.

Pocet stanovisek vyborl bude zaviset na pocétu podanych dokumentaci a oCekava se, ze
prubézné poroste, a to az dramaticky. PocCet plenarnich zasedani se odhaduje na Sest ro¢né
v pripadé vyboru RAC a &tyfi az pét v pfipadé vyboru SEAC. Jiz nyni je vidét, ze pro Cleny
vyborl ani pro sekretariat nebude schidné, aby se konalo vice nez Sest plenarnich zasedani
rocné. V letech 2012 az 2014 se ocCekava, Ze oba vybory budou pofadat rostouci pocet
zasedani pracovnich skupin na podporu zpravodaju a pro ucCely pfipravy zavéra vyboru.
Vybory tedy budou muset upravit své pracovni postupy, aby dokazaly zvladat prudce rostouci
pracovni zatéz, protoZze od roku 2012 se oCekava zejména vyrazny narlst poltu zadosti
o povoleni. Kromé toho budou vybory RAC a SEAC muset vyhodnotit zpétnou vazbu ke svym
stanoviskim, kterou ziskaly od Komise, Clenskych statd, partnerskych organizaci a dalSich
dotCenych stran, a na zakladé zkuSenosti by mély revidovat své postupy.

Koordinace s jinymi védeckymi vybory Evropské unie, které se zabyvaiji stejnymi i podobnymi
latkami v odliSnych regulacnich ramcich, bude pfedstavovat dalSi vyzvu, pfi¢emz zasadni
otazkou bude v€asna identifikace pfipadnych rozport ve stanoviscich. Dale bude konkrétné
v pracovnich programech vyboru RAC tfeba feSit podminky stanovené pravnimi predpisy
o pfipravcich na ochranu rostlin na zakladé rizik a také pravni pfedpis o biocidnich pfipravcich,
ktery se nyni projednava. Proto bude tfeba rozsifit spolupraci vyboru RAC s védeckymi vybory
dalSich agentur a organt EU, které se zabyvaji posuzovanim rizik, aby zahrnovala nejen
zjistovani pfipadnych rozdilt, ale také vytvareni postupl pro spolupraci mezi vybory, které
pracuji se stejnou dokumentaci.

4.1.2 Vybor ¢lenskych stata

Vybor &lenskych statd (MSC) se sklada z ¢lenu jmenovanych jednotlivymi Clenskymi staty.
Jeho hlavni ulohou je Fesit pfipadné neshody tykajici se navrh rozhodnuti pfi vyhodnocovani
dokumentaci a hodnoceni latek a navrhu na identifikaci latek jako SVHC. Tam, kde Vybor
Clenskych statll nedojde k jednomysiné dohodé, prfedava se jeho stanovisko Komisi, ktera
pfijme koneéné rozhodnuti. Vybor rovnéz vydava stanoviska k navrhim agentury ECHA na
prioritni zafazeni SVHC na seznam latek podléhajicich povoleni a k prabéznému akénimu
planu Spolecenstvi pro latky, které maji byt hodnoceny.

Ukoly Vyboru &lenskych statd vyzaduji podrobné odborné diskuse zasahujici do Sirokého
okruhu védeckych oborl — pocinaje nejlep§im vyuzivanim riznych zkuSebnich metod pro
ziskani informaci o nebezpeénosti latek a posouzeni perzistence latky v Zivotnim prostfedi az
po dohodu na tom, které SVHC maiji byt pfednostné zafazeny na ,seznam latek podléhajicich
povoleni“. Z tohoto dlvodu jsou ¢&lenim na kazdém zasedani napomocni odbornici
z pfislusnych organu.

V soucasné dobé se odhaduje, Zze dohodu ve Vyboru ¢lenskych statl bude vyzadovat 20-30 %
navrhd rozhodnuti. Proto se oCekava, ze v obdobi 2012-2014 bude Vybor ¢lenskych statl
roéné informovan o 60-100 navrzich rozhodnuti a pfipadné u nich bude usilovat
o jednomyslnou shodu, jakmile alespon jeden ¢lensky stat pfedlozi k navrhu rozhodnuti
pfislusné pozménovaci navrhy. Od roku 2012 do roku 2013 budou hlavni ¢ast objemu prace
Vyboru €lenskych statu tvofit navrhy rozhodnuti v ramci vyhodnocovani dokumentaci. O¢ekava
se, ze na hodnoceni latek zacne vybor pracovat v roce 2012.

Dale bude tfeba pravidelné aktualizovat seznam latek SVHC pro pfipadné zahrnuti mezi latky
podléhajici povoleni a alespon kazdy druhy rok bude tfeba vydat stanovisko k navrhu
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doporuceni agentury ECHA na zafazeni latek do pfilohy XIV (,seznam latek podiéhajicich
povoleni“). Tento rostouci objem prace bude mit odpovidajici dopad na pocet zasedani vyboru
a jejich délku.

4.1.3 Foérum

Nafizeni REACH vyZaduje, aby kazdy Clensky stat podle okolnosti zaved! systém oficialnich
kontrol a dalSi Cinnosti. Efektivni, harmonizované a rovnocenné prosazovani v celé EU ma
zasadni vyznam pro duvéryhodnost a uspéch nafizeni REACH. Férum pro vyménu informaci
0 prosazovani predstavuje koordinacni sit organl Clenskych statd EU/EHP, které odpovidaji
za prosazovani nafizeni REACH a CLP. Férum je nedilnou soucasti agentury ECHA a hraje
kliCovou ulohu v harmonizovaném prosazovani predpis(i. Nafizeni REACH féru uklada fadu
povinnosti. Férum funguje jako sit, v niz si Clenské staty mohou vyménovat informace o své
¢innosti v ramci prosazovani nafizeni REACH a CLP a koordinovat ho. Zastupci ¢lenskych
statd maji za ukol pfedsedat zasedanim a pracovnim skupinam, k ¢emuz jim poskytuji podporu
zaméstnanci agentury.

Jelikoz uplathovani nafizeni REACH bude s rostoucim objemem udajl, které agentura bude
mit k dispozici, a s rostoucim pocétem rozhodnuti a stanovisek pfijatych v rdznych procesech
REACH nabirat nepfetrzit¢ na intenzité, bude sekretariat agentury vénovat stale vétsi
pozornost a usili podpofe prosazovani predpisl a zajisténi, aby féorum plnilo své ukoly
efektivné.

Dopad zaveérl nebo iniciativ féra bude zaviset na zapojeni €lenl a jejich schopnosti mobilizovat
zdroje vnitrostatnich organl zodpovédnych za prosazovani predpisl. Jelikoz agentura ECHA
Vé&fi, Ze uspéch nafizeni REACH a CLP zavisi na jejich efektivnim prosazovani v ¢lenskych
statech, sekretariat zvySi v co nejvétsi mozné mife své usili o podporu fora v jeho €innostech
tykajicich se harmonizovaného prosazovani.

Forum funguje v souladu s ustanovenimi nafizeni REACH a se svym jednacim fadem.
V souladu se svym mandatem provadi €innost, ktera je uvedena v pravidelné aktualizovaném
tfiletém pracovnim programu féra, jenz je k dispozici na internetovych strankach agentury.
Hlavnimi dokumenty jsou Strategie prosazovani nafizeni REACH a Minimalni kritéria pro
kontroly podle nafizeni REACH. Férum zaméfuje své ¢innosti na objasnéni ukoll ufednikd pfi
prosazovani nafizeni REACH a na vypracovavani osvédéenych postupu. Velky vyznam bude
mit zapojeni féra do fady koordinovanych harmonizovanych projektli prosazovani, napf.
prosazovani pravidla zakazu uvadéni na trh bez udaju, které se tyka (pfedbézné) registrace,
nebo prosazovani povinnosti podle nafizeni REACH spojenych s dodavatelskym fetézcem,
pokud jde o latky ve smésich pfipravovanych formulatory.

Férum bude pravidelné aktualizovat své strategie prosazovani a minimalni kritéria pro
prosazovani narizeni REACH uc¢asti v harmonizovanych projektech a pfipravou pokyn0
a Skolicich materialt pro mistni inspektory. DalSim nastrojem pro inspektory, ktery se bude
dale rozvijet, je portal RIPE (informaéni portal pro prosazovani nafizeni REACH), ktery byl
vytvofen na zakladé jejich potfeb a bude rozSifen o nové funkce. Dale bude spolupracovat
s vybory RAC a SEAC pfi poskytovani poradenstvi o vymahatelnosti navrzenych omezeni
latek. Cinnost féra tykajici se navrh(i na omezeni bude probihat koordinované a bude pfi ni
bran v potaz dialog s ¢leny vyborQ i otazky a stanoviska vybord RAC a SEAC. Férum bude
jednou ro€né poradat oteviené setkani s partnery, na kterém se budou projednavat konkrétni
témata souvisejici s prosazovanim predpisu.

Aby se zvysSila efektivita harmonizace prosazovani, bude férum do roku 2013 nadale rozvijet
informacni portaly a nastroje pro vyménu informaci, aby usnadnilo komunikaci mezi organy
zodpovédnymi za prosazovani pfedpisu. Intenzivnéjsi vyménu informaci bude férum od roku
2012 stimulovat prostfednictvim koordinace vymeénnych pobytd inspektord a studijnich
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navstév. To bude pro praci fora velkym pfinosem. Zarover bude férum v roce 2012 pokracovat
ve vyvoji a zavadéni ukazatell umoznujicich efektivni méreni vysledkl jeho prace.

4.2 Odvolaci senat

Priority pro obdobi 2012-2014

e feSit podana odvolani, predevSim u slozitéjSich odbornych témat souvisejicich
s vyhodnocovanim dokumentaci

e na zakladé novych zkuSenosti ziskanych v tomto obdobi poskytovat Komisi informace
pro ucely upravy jednaciho fadu po prvnich nékolika letech fungovani, aby se zvysila
ucinnost postupu a efektivita odvolaciho systému. To bude zfejmé zahrnovat
i doporuceni, jak lépe pfizpUsobit organizacni strukturu senatu zvysujicimu se objemu
prace

e poskytovat odpovidajici opravné prostiedky pfipadnym odvolatelim po uplynuti [haty
pro registraci v roce 2013, kdy se ocCekava, ze mezi Zadateli o registraci budou
v mnohem vétSi mife zastoupeny malé a stfedni podniky

Odvolaci senat je nedilnou soucasti agentury ECHA, ale rozhodnuti pfijima nezavisle.
V soucCasné dobé se sklada z predsedy a dvou ¢lend na plny uvazek, ktefi nesméji v agenture
ECHA plnit Zzadné dalSi povinnosti. Byli jmenovani dalSi ¢lenové a nahradnici, ktefi mohou byt
vyzvani, aby na CasteCny uvazek vypomohli s vykyvy v objemu prace nebo v pfipadé
nepfitomnosti stalych &lend. Clenové odvolaciho senatu jsou jmenovani spravni radou
agentury ECHA na zakladé seznamu kandidatli navrzenych Komisi. Odvolacimu senatu
pomaha pfi jeho ¢innosti spisovna.

Odvolaci senat je odpovédny za rozhodovani o odvolanich podanych proti nékterym
rozhodnutim agentury ECHA. Rozhodnuti, proti nimz je mozno podat odvolani, zahrnuiji
odmitnuti registrace, sdileni udaji, pfezkoumani navrh( zkouSek, kontrolu souladu
registracnich dokumentaci, hodnoceni latek a vyjimky ze vSeobecné povinnosti registrace za
ucelem vyzkumu a vyvoje zaméfeného na vyrobky a postupy (PPORD).

Pocet odvolani podanych odvolacimu senatu bude zaviset na poctu rozhodnuti pfijatych
agenturou ECHA a naslednych rozhodnuti dotéenych stran, zda se odvolaji, ¢i nikoli. Odvolaci
senat si tedy nem(ize sam urlovat objem prace, ale musi se zabyvat vSemi podanymi
odvolanimi. Zakladni udaje o odvolanich, které se vyuzivaji pro ucely planovani zdroju na
obdobi 2012-2014, tak vychazi z hypotetického, pomérné stabilniho referenéniho scénare.

Odvolaci senat musi byt schopen pfijimat v€as kvalitni rozhodnuti, aniz by se mu nevyfizené
Zadosti hromadily, a vytvaret si ucelenou judikaturu. Ocekava se, ze ve lhuté 2013 bude
zadosti o registrace podavat mnohem vice malych a stfednich podnikd nez ve lhaté 2010. Je
tedy tfeba pocitat s tim, ze po lhité pro registraci v roce 2013 budou odvolani do zna¢né miry
odrazet typické problémy, které malé a stfedni podniky mohou mit pfi registraci.

Ocekava se, Ze od roku 2012 se odvolani budou vice tykat vyhodnocovani dokumentaci
a hodnoceni latek. Z této postupné zmény ziejmé vyplyva, ze poroste slozitost pfipad(l. Bude
také nutné, aby se podle toho upravilo zaméfeni odvolaciho senatu v oblasti fizeni znalosti.

V obdobi 2012-2014 bude odvolaci senat také muset systematicky a na zakladé ziskanych
zkuSenosti zhodnotit, zda bude nutné upravit dosavadni zpUsob jeho prace a stavajici postupy.
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4.3 Komunikace

Priority pro obdobi 2012-2014

e pokraCovat ve zlepSovani komunikace pro lepSi podporu dosahovani cild agentury
ECHA

e zlepSit komunikaci, zejména s Sirokou vefejnosti a s malymi a stfednimi podniky, téz
prostrednictvim preklad

e dale rozvijet a prohlubovat zapojeni partnert do prace agentury ECHA

Agentura ECHA bude nadale vyvijet a zlepSovat zpusoby komunikace. Hlavnim komunika&nim
nastrojem budou i nadale on-line prostfedky, tzn. internetové stranky a intranet, které se budou
dale rozvijet. V roce 2012 umozni nové internetové stranky zakaznik(m agentury lepSi pfistup
k jejim sluzbam. Zjednodu$i a zpfehledni se uzivatelské prostfedi a navigace, takZze zakaznici
shadnéji najdou, co hledaji. Kromé toho budou k dispozici cilenéjsi komunika¢ni nastroje: Dny
partnerli, seminafe a dalSi na miru Sité akce, tiskové zpravy, upozornéni, ¢lanky, rozhovory
a tiskové konference, externi a elektronické bulletiny a publikace, v€etné vyroCni obecné
zpravy a pracovniho programu.

Hlavni cilovou skupinou budou sdélovaci prostfedky, pficemz vztah agentury s tiskem bude
fizen proaktivné i formou reakce — agentura se bude snazit vysvétlovat svou praci sdélovacim
prostfedkim i reagovat vstficné, v€as a efektivné na dotazy a zpravy sdélovacich prostredku.

Po prvni lhité pro registraci v listopadu 2010 a |h(té pro oznameni klasifikaci a oznaceni ma
agentura k dispozici stale vétSi mnozstvi informaci o vlastnostech chemickych latek, které jesté
vyraznegji vzroste po druhé |haté pro registraci v kvétnu 2013. Soucasti komunikacéni €innosti
agentury bude také Sifit tyto informace i mimo oblast primyslu a vice se orientovat na Sirokou
vefejnost a své partnery.

Od roku 2011 budou mit zajemci pfistup k vétS§imu mnozstvi informaci o chemickych latkach
v ramci REACH a seznamu klasifikaci a oznaceni. Tato ¢innost bude ve spolupraci s partnery
agentury pokracovat i v roce 2012 a v dalSich letech a zintenzivni se v roce 2013, kdy budou
k dispozici dalSi informace z registraCnich dokumentaci.

Komunikace s 3irokou vefejnosti a partnery bude nabyvat na vyznamu také s tim, jak poroste
pocet latek identifikovanych jako latky vzbuzujici mimofadné obavy, které budou pfedmétem
povolovani a omezovani. Podobné se stane prioritou navazovani kontaktd s partnery
zastupujicimi zdravotnické a ekologické zajmové skupiny.

Dalsi dulezitou cilovou skupinou budou sdélovaci prostfedky, pficemz vztah agentury s tiskem
bude Fizen proaktivné i formou reakce — agentura se bude snazit vysvétlovat svou praci
sdélovacim prostfedkim i reagovat vstficné, v€as a efektivné na dotazy a zpravy sdélovacich
prostfedka.

V obdobi 2012-2014 bude agentura v navaznosti na &innost planovanou na rok 2011
pokracovat ve vydavani dokumentd dualezitych prfedevSim pro Sirokou vefejnost a podniky,
zejména malé a stfedni, ve 22 jazycich EU. To bude mozné diky tomu, Ze agentura na
preklady vy¢leni zna¢ny objem rozpoctovych a provoznich prostifedk.

Agentura bude nadale zlepSovat sdélovani chemickych rizik vefejnosti. Tuto praci bude
vykonavat spole¢né se siti pro rizikovou komunikaci a dal§imi organy EU. Bude je podporovat
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pfi uplatfiovani novych pokynu pro rizikovou komunikaci a bude shromazdovat zpétnou vazbu
k pouzivani téchto pokyna.

4.4 Mezinarodni spoluprace

Priority pro obdobi 2012-2014
e prispivat k praci OECD a OSN v souvislosti s nafizenimi REACH a CLP

e Vv Uzké spolupraci s Komisi uzavfit a udrzovat dvoustrannou spolupraci nebo pracovni
dohody s podobnymi agenturami ve tfetich zemich

e seznamovat zemé ucastnici se nastroje pfedvstupni pomoci s fungovanim a odbornou
praci svych organt a podporovat budovani kapacity v partnerskych zemich pred jejich
pfipadnym budoucim pfistoupenim k EU (pokud v ramci nastroje pfedvstupni pomoci
budou k dispozici dalSi prostfedky)

Pfislusna ustanoveni nafizeni REACH povéfuji rozhodovanim o ucasti tretich zemi
a mezinarodnich organizaci do c¢innosti agentury spravni radu 14 zatimco jiné druhy
spoluprace probihaji na zakladé zadosti Komise®. Kromé toho ¢lanek 120 nafizeni REACH
stanovuje, Zze pro ucely jakékoli vymény informaci ziskanych agenturou se tfetimi zemémi
nebo mezinarodnimi organizacemi musi byt uzaviena zvlastni dohoda mezi Evropskou unii
a tfeti stranou.

Predpoklada se, Zze po prvni Ihuté pro registraci v roce 2010 zacne agentura ECHA pfijimat
Zadosti o davérné udaje ze tfetich zemi nebo mezinarodnich organizaci. Z tohoto divodu
agentura planuje, Ze v nasledujicich letech ve spolupraci s Komisi posoudi, zda budou nutné
dohody o duvérnosti a jakou by mély mit plsobnost.

¥ Glanky 106 a 107.
15 ¢1. 77 odst. 2 pism. I).
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4.4.1 Vicestranné ¢innosti

Spoluprace Evropské unie s mezinarodnimi organizacemi v oblasti politiky tykajici se
chemickych latek spada do pravomoci Komise. Agentura ECHA na zadost Komise poskytuje
pro tyto mezinarodni aktivity podporu.

Agentura byla poZadana o spolupraci pfi fadé €innosti organizace OECD, které maji vyznam
pro uplatfiovani nafizeni REACH a CLP. K ¢innostem organizace OECD, do nichz se agentura
bude zapojovat i v obdobi 2012—2014, patfi uCast v revidovaném programu spoluprace na
posuzovani chemickych latek, ktery Fidi pracovni skupina pro posuzovani expozice, ucast
v panelu OECD sdruzujicim odborniky na aplikaci IUCLID, v pracovni skupiné pro vyrobené
nanomaterialy, v programu pro vytvafeni pokynu ke zkouskam, v pracovni skupiné pro
harmonizaci klasifikaci a oznaceni, v pracovni skupiné pro posuzovani expozice a pripadné
také v podskupinach a projektech v ramci uvedenych skupin a projektd.

Agentura se bude nadale podilet na fizeni projektu celosvétového portalu pro informace
o chemickych latkach (eChemPortal), ktery bude od roku 2011 spravovat, a na dal§im vyvoji
nastrojové sady QSAR, ktera bude spusténa v roce 2012,

Vedle Cinnosti souvisejicich s organizaci OECD bude agentura ECHA nadale podporovat praci
Komise na Stockholmské umluvé o perzistentnich organickych znecistujicich latkach. DalSi
mezinarodni €innost, pro kterou bude Komise pravdépodobné i nadale Zadat podporu ze
strany agentury ECHA, se tyka globalné harmonizovaného systému klasifikace a oznaCovani
chemickych latek (GHS). Vzhledem k Uloze a rGznym ukollim, které agentufe uklada nafizeni
CLP, agentura ocekava, ze se bude podilet na praci podvyboru odborniki EHK OSN pro GHS
a jejich pfislusnych skupin, bude-li jejich prace védeckého a technického charakteru.

4.4.2 Pracovni vztahy s tretimi zemémi

V souladu s obecnym pozadavkem Komise agentura ECHA organizuje setkani a konference
se tretimi zemémi, které se tykaji pozadavkl nafizeni REACH, nebo se téchto setkani
a konferenci ucastni a poskytuje podporu pfi zajiStovani nalezitého Skoleni v tomto ohledu
(napfiklad v ramci seminait TAIEX). Kromé toho ma agentura pravidelné za ukol pfispivat ke
zlepSeni spoluprace mezi EU a tfetimi zemémi tim, Ze se u€astni vymény osvéd&enych
postupl v oborech spadajicich do jeji pusobnosti. V souladu s rozhodnutim spravni rady
0 obecném pfistupu ke spolupraci s tfetimi zemémi pfijatém v prosinci 2008 se agentura
soustfedi zejména na kandidatské zemé a mozné kandidaty na pfistoupeni k EU. Agentura
ECHA vSeobecné zintenzivni své vztahy s témito zemé&mi Umérné tomu, jak se s nafizenim
REACH ztotozni.

Od roku 2010 muze agentura ECHA cerpat pfidélené finan¢ni prostfedky z pfechodného
programu financovaného pomoci nastroje pfedvstupni pomoci v ramci vnéjsi pomoci EU (IPA).
Agentura oCekava, ze ji dalsi finan¢ni prostfedky budou pfidéleny i po roce 2011, kdy
souCasny program konc¢i. Diky tomuto programu mulze agentura seznamovat zemé ucastnici
se nastroje predvstupni pomoci s fungovanim a odbornou praci svych organ(i a podporovat
budovani kapacity v partnerskych zemich pred jejich pfipadnym budoucim pfistoupenim k EU.

Velké mnozstvi udaji z registracnich dokumentaci, které agentura ECHA bude v roce 2011
Sifit mezi vefejnosti, a seznam klasifikaci a oznaceni pravdépodobné vyvolaji véts§i pozornost

% verze 1.0 nastrojové sady s nazvem (Q)SAR Application Toolbox, kterou vyvinula OECD, byla vydana v bfeznu
2008. Verze 2.0, ktera obsahuje nové databaze pro sdruzovani chemickych latek do skupin a pro doplfiovani
chybéjicich udaju, byla vyvinuta ve spolupraci s organizaci OECD a vydana v listopadu 2010 pod novym oznacenim
QSAR Toolbox. Tento software Ize zdarma stahnout na adrese www.gsartoolbox.org
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tretich zemi a vétSi zajem o praci agentury. Sekretariat agentury bude rozSifovat svou
spolupraci s regulacnimi organy pro bezpeénost chemickych latek mimo uzemi EU/EHP,
zejména v Clenskych zemich OECD, a pfipadné bude tyto vztahy formalizovat uzaviranim
dalSich memorand o porozuméni. Jakakoli ¢innost souvisejici s vyménou udaju vSak bude
mozZna pouze na zakladé oficialnich dohod ve smyslu ¢lanku 120 nafizeni REACH.

Aby agentura zajistila odpovidajici koordinaci s Komisi v téchto oblastech, zalozi své &innosti

na ro¢nim pracovnim planu, na kterém se s Komisi dohodne. Komise si muze kdykoliv vyzadat
dalsi podporu ze strany agentury.
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5 RIiZENi, ORGANIZACE A ZDROJE
5.1 Rizeni

Priority pro obdobi 2012-2014
e zaijistit efektivni Fizeni agentury, v€etné zaclenéni novych innosti do jeji organizace
e provést pfipravy na splnéni normy ISO 9001
e pfipravit se na systém EU pro fizeni a audit z hlediska Zivotniho prostfedi (EMAS)

NejvysSim rozhodovacim organem agentury ECHA je spravni rada slozena z 32 hlasujicich
Clend, ktefi zastupuji vSech 27 d&lenskych statd EU, Komisi a Parlament. Kromé toho ffi
nehlasujici ¢lenové zastupuji partnery agentury a tfi pozorovatelé zemé EHP/ESVO.

K pravidelnym ukolim spravni rady patfi schvalovani strategickych dokumentl, jakymi jsou
pracovni programy a vyro¢ni zprava, schvalovani rozpoctu a vydavani stanoviska k ucetni
zavérce. Spravni rada rovnéz jmenuje vykonného feditele, odvolaci senat a leny Vyboru pro
posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu a muze schvalovat partnerské
organizace, které vybory, férum &i dalSi sité agentury mohou pfizvat jako pozorovatele.

Kazdodenni fizeni agentury je ukolem vykonného feditele. Ten pini své povinnosti nezavisle,
aniz by byly dotéeny pfislusné pravomoci Komise a spravni rady. Vykonny feditel udrzuje
pravidelny kontakt s evropskymi organy, Clenskymi staty, jinymi agenturami EU a dalSimi
partnery.

Organizac¢ni struktura agentury se od roku 2012 nebude ménit s vyjimkou zaclenéni novych
Cinnosti, které se mohou stat soucasti mandatu agentury. Pro uspéch agentury vSak bude
i nadale zasadni spoluprace mezi feditelstvimi. Agentura bude v zajmu svého efektivniho
fungovani nadale vyvijet a zavadét nastroje pro integraci planovani, rozdélovani zdrojd,
sledovani vysledku a fizeni rizik. Vzhledem k postupnému rozSifovani jejich oblasti pusobnosti
je dllezité, aby v roce 2012 pokracovalo zdokonalovani systému fizeni rizik v ramci agentury.
Do roku 2013 by systém Fizeni rizik mél dosahnout zralosti a fizeni rizik by se mélo stat jednim
ze stalych ukolu kazdého vedouciho pracovnika, ktery bude navazovat na dalSi ukoly.

V obdobi 2012-2014 bude agentura pokraCovat v zavadéni integrovaného systému fizeni
kvality, jehoz soudasti je dokumentace proceslU a postupu, a v integraci systému fizeni
a auditu z hlediska ochrany Zivotniho prostfedi (EMAS). Hodnoceni toho, jak je systém vyspély
a zda vyhovuje pozadavkum, bude podnétem k jeho optimalizaci a neustalému zdokonalovani.
Ze zavérl interniho auditu také vzejdou informace, které budou hrat zasadni ulohu pfi
vytvareni planu na ziskani certifikace podle normy ISO 9001.

Velkym ukolem bude pro agenturu bezpecnost a zajisténi plynulého fungovani, které budou
i nadale patfit k prioritam, aby se zajistila dostateéna ochrana zaméstnancll, spravovanych
informaci (zejména registraCnich udajl), budov a vybaveni. PfedevSim bude tfeba zabezpedit
IT systémy tak, aby byly schopny zajistit plynulé fungovani v pfipadé mimoradné krizové
situace, a spolu s nimi i pokro€ilé bezpeCnostni postupy a plany.

Inspektor ochrany udaji agentury ECHA v ramci agentury zajisti, aby agentura splhovala
veskeré zakonné povinnosti, tykajici se ochrany osob pfi zpracovavani jejich osobnich udaja.
Prvni oznameni vSech Cinnosti souvisejicich se zpracovavanim bude dokon€eno v roce 2012
a poté se bude pracovat na aktualizacich a oznamovani novych procesu.
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Jednou z dulezitych novych oblasti bude rozvoj fizeni znalosti, ktery pfispéje k naplfiovani
poslani agentury, jimz je poskytovat informace o chemickych latkach a zabyvat se latkami
vzbuzujicimi obavy, a také k naplhovani jeji vize stat se prednim svétovym regulacnim
organem v oblasti bezpe&nosti chemickych latek.

Aby se zaijistila pravni podloZzenost rozhodnuti a smluv agentury, jejichz pocet stale roste,
a aby bylo mozné zvladat pfipadné stiznosti a soudni Fizeni, v€etné stiZnosti a fizeni
souvisejicich s dusevnim vlastnictvim agentury, je dale posilovana pravni odbornost.

5.2 Finance, zadavani zakazek a ucetnictvi

Priority pro obdobi 2012-2014

e provadét spolehlivé planovani rozpoctu a vykaznictvi podle jednotlivych ¢innosti
a zajiStovat soulad s platnymi pravidly a predpisy

e zajiStovat spravné uplathovani nafizeni o poplatcich a fadnou spravu pfijmu
a hotovostnich rezerv

Agentura ECHA ziskava financni prostfedky z dotace, kterou ji udéluje rozpoctovy organ
z rozpoctu EU, z poplatki a z dobrovolnych pfispévkl od ¢lenskych statl a zemi EHP-ESVO.
Kromé toho muze ziskat prostfedky z nastroje pfedvstupni pomoci, ktery je nastrojem vnéjsi
pomoci EU.

PFijmy z poplatkd za prvni vinu registraci v roce 2010 vystaci na financovani ¢innosti agentury
spojené s nafizenimi REACH a CLP do konce roku 2013. O&ekava se, Ze pfijmy z druhé viny
registraci v ¢ervnu 2013 budou v porovnani s prvni vinou vyrazné niz8i. Proto se pfedpoklada,
ze od roku 2014 agentura pfejde na rezim smiSeného financovani, kdy ¢ast jejich vydaju
pokryji pfijmy z poplatk(l a zbytek dorovna dotace EU.

Obecnym cilem finanéniho hospodafeni agentury ECHA je co nejlépe vyuzivat dostupné
finan¢ni zdroje v souladu se zasadami hospodarnosti, efektivity a ucelnosti. Novym ukolem,
ktery bude vyzadovat dalSi zdroje, budou refundace C¢&lenskym statim v souvislosti
s hodnocenim latek. Pokud jde o zadavani zakazek a uzavirani smluv s dodavateli, bude
agentura nadale &ast svych provoznich ¢innosti zadavat externim dodavatelim, aby bylo
zajisténo ucinné uplathovani nafizeni REACH. Vytvofeni smluvniho zakladu pro vyvoj v oblasti
informacnich a komunikacénich technologii, logistiku a dal$i sluzby bude v obdobi 2012 az 2014
i nadale klast naroky na efektivni zadavani zakazek a uzavirani smluv s dodavateli. Duraz
bude stejné jako v minulosti kladen na uvazlivé finanéni hospodareni v souladu s pfislusnymi
pravidly a pfedpisy EU. Hlavnim cilem bude sprava a zabezpeceni hotovostnich rezerv
vytvorenych v roce 2010.

Agentura bude i nadale pfikladat velky vyznam své kontrolni funkci a mimo jiné bude nadale
kontrolovat slevy poskytnuté malym a stfednim podnikim na zakladé velikosti, kterou samy
nahlasi, a tedy i spravnou vysi poplatkll uhrazenych agenture.

5.3 Lidské zdroje a podnikové sluzby

Priority pro obdobi 2012-2014

e vytvorit a zavést ramec pro spravu pracovnich schopnosti a rozvijet organizacni a Fidici
schopnosti

e zajistit kvalitni pracovni prostfedi pro zaméstnance i navstévniky agentury ECHA
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v souladu s nejpfisnéjSimi standardy bezpeénosti a ochrany zdravi a Zivotniho
prostiedi

Lidské zdroje

Personalni politika agentury ECHA pro obdobi 2012-2014 je stanovena ve viceletém planu
personalni politiky pro toto obdobi.

Prvni roky fungovani agentury se vyznacovaly prudkym naristem poctu zaméstnancu. Vicelety
plan personalni politiky na obdobi 2012—-2014 pocita v roce 2012 s dalSim, mirn&jSim nardstem
0 20 pracovnich mist. Potom se pocet zaméstnancl potfebny k zajisténi Cinnosti spojenych
s nafizenimi REACH a CLP ustali. Pfi registraci v listopadu 2010 a oznamovani klasifikaci
a oznaceni na pocatku roku 2011 se tyto naroky na pocet zaméstnancu stanovené na pocatku
potvrdily, stejné jako pozadavek zachovat tuto kapacitu na stejné urovni v celém obdobi 2012—
2014. Kromé toho se predpoklada nabor novych zaméstnancl na nové ukoly agentury,
pficemzZ v souvislosti s biocidnimi pfipravky bude opét nutné pomérné rychlé navyseni poctu
zaméstnancu.

Strategie v oblasti lidskych zdroji bude v tomto obdobi zaméfena na Fizeni pracovnich
schopnosti zaméstnancu. Tim se vytvofi zaklad pro uplatiiovani a sméfovani odbornych
schopnosti tam, kde jsou v agentufe potfeba, vytvareni podminek pro pribézné Skoleni
arozvoj zaméstnancu, kterym se zlepSi jejich kariérni perspektivy, a fizeni zakladny
schopnosti v ramci agentury z dlouhodobého hlediska.

DalSi konkrétni €innost se v roce 2012 i v nasledujicich letech bude zaméfovat na podporu
vedoucich pracovnikd. Cilem je poskytovat jim podporu pfi plnéni jejich Ukold spojenych
s vedenim zaméstnancu a pfispivat k organizanimu rozvoji agentury.

V prabéhu pfedmétného obdobi se bude znacné usili vénovat optimalizaci spravy lidskych
zdrojq, Fidicich procesu, systéma a fizeni kvality.

Cilem personalni politiky bude pfispivat ve spolupraci s vyborem zaméstnancu a spoleCnymi
vybory ke spokojenosti zaméstnancl i jejich rodin.

Podnikové sluzby

S infrastrukturou je spojen dalSi ukol agentury, kterym je sprava prostor, na néz uzavrela
dlouhodobou najemni smlouvu. Soucasti smlouvy je i moznost pfipadné koupé, ktera by se
v budoucnu mohla zvaZzovat. NeZ agentura v tomto ohledu ucini jakékoli rozhodnuti, pfedloZi
Evropskému parlamentu a Radé komplexni posouzeni, aby oba organy mohly vyjadfit své
stanovisko.

Na zakladé rozhodnuti souvisejiciho s reorganizaci, které bylo pfijato v roce 2011, probéhnou
v roce 2012 upravy prostor. K zajisténi funk&nosti prostor bude nutné také dalSi zkvalitnéni
technické infrastruktury.

Klicovym cilem v oblasti infrastruktury a podnikovych sluzeb je zajiStovat vysokou uroven
sluzeb poskytovanych zaméstnancim a navstévnikim agentury. Hlavni hnaci silou pfi pInéni
tohoto cile bude dodrzovani nejpfisnéjSich standardl bezpecnosti a ochrany zdravi a Zivotniho
prostfedi.
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5.4 Informacéni a komunikaéni technologie

Priority pro obdobi 2012-2014

e provozovat technickou infrastrukturu informaénich a komunika¢nich technologii
agentury na vysoké urovni sluzeb a maximalizovat plynulost, efektivitu a zabezpeceni
v8ech podporovanych ¢innosti

e zvysSit efektivitu administrativnich procesu agentury vyuzitim informacnich systému pro
fizeni

e zvysSit planovaci a kontrolni kapacitu vedeni agentury zavedenim systému vykaznictvi

e zaujmout dusledny a jednotny pfistup k podnikové architektufe, jakoz i podporovat
osveédcéené postupy pfi fizeni projektd v oblasti informacnich technologii

Oblast informacnich a komunikaénich technologii v agentufe pokryva Sirokou Skalu sluzeb
a podporuje Siroky okruh obchodnich potfeb. Aby bylo dosazeno cile fungovat bez vyuziti
papiru a bezpecné, co se udaju tyCe, a splnit potfeby nastroju IT popsanych v pfedchozich
kapitolach, zajistuje oblast informacnich a komunikacnich technologii konkrétné tyto sluzby:

spravu technické infrastruktury a poskytovani zakladnich sluzeb,
- dohled nad ¢innosti a poskytovani podpory pfi realizaci velkych projekta,

- vypracovavani, uplatiovani a spravu architektonickych pokyna v ramci celé agentury, které
se tykaiji infrastruktury, aplikaci, proces( a pracovnich toki,

- fizeni, podporu a udrzbu administrativnich aplikaci,
- monitorovani a udrzbu provoznich aplikaci,
- uplatiovani a prosazovani bezpecnostnich politik v oblasti IT.

V obdobi 2012-2014 bude dale posilovana kapacita infrastruktury agentury prostfednictvim
subdodavatelsky poskytovanych hostingovych sluzeb, jejichz vyuzivani za€alo v poslednim
Ctvrtleti roku 2011, aby se splnily naroky agentury, které se stale zvysuji a vyvijeji, a aby se
zajistila plynulost jejiho fungovani v pfipadé mimoradnych udalosti, pokud jde o sluzby, které
maji zasadni vyznam pro plnéni jejiho poslani.

Rizeni bezpe&nosti IT v souvislosti se sitovym pfipojenim, pfistupem k datiim, monitorovanim
a zvladanim mimoradnych udalosti a navrhovanim zabezpeceného softwaru se bude neustale
zdokonalovat, aby agentura vyhovéla naroénym pozadavkim na zachovani davérnosti udaju
i pfi neustalém vyvoji svych systému a jejich ohrozeni zvengi.

Vzhledem Kk velikosti agentury a potiebé jesté presnéjsiho planovani a kontroly nad vyuzivanim
zdroja v obdobi 2012—-2014 bude agentura dale zavadét informacdni fidici systémy na podporu
administrativnich procest a vykaznictvi.

Na navrhovani procesu v oblasti informacnich a komunikacnich technologii bude prubézné

pracovat feditelstvi pro informacni systémy, které bylo zfizeno v roce 2011, aby poskytovalo
kvalitni IT podporu pro komplexni a moderni administrativu.
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6.1 Priloha 1: Pfrehled meznik, které vyplyvaji z nafizeni REACH a CLP, v letech 2011-2014

2011

2012

2013

2014

Milniky vyplyvajici z nafizeni
Oznameni o klasifikaci a ozna€eni v souladu s ¢lankem 40 nafizeni CLP do 3. ledna
Zprava o pokroku v oblasti hodnoceni do 28. unora 2011 (€lanek 54)
Oznameni SVHC v pfedmétech budou zahajena 1. Cervna, Sest mésicu poté, co latka bude zafazena na seznam latek pro pfipadné zahrnuti
mezi latky podléhajici povoleni (€l. 7 odst. 2)
Prvni pétileta zprava agentury ECHA pro Komisi o uplatfiovani nafizeni REACH do 1. €ervna (¢l. 117 odst. 2)
Prvni tfileta zprava agentury ECHA pro Komisi o metodach a strategiich, které nevyuzivaji zkousky na zvifatech, do 1. ervna (¢l. 117
odst. 3)
Prvni navrh prabézného akéniho planu Spolecenstvi pro hodnoceni latek bude ¢lenskym statim predlozen do 1. prosince (€l. 44 odst. 2)
Studie o informovani Siroké vefejnosti o bezpeéném pouzivani latek a smési (€lanek 34 nafizeni CLP) do 20. ledna
Zprava o pokroku v oblasti hodnoceni do 28. unora 2012 (¢lanek 54)
Prijeti prvniho prabézného akéniho planu Spolecenstvi pro hodnoceni latek
PFipadné predlozeni navrhu kazdoroéni aktualizace pribézného akéniho planu Spolecenstvi do 28. inora 2012 (¢l. 44 odst. 2)
Prvni pétiletd obecna zprava Komise o uplatfiovani nafizeni REACH a financovani vyvoje a hodnoceni alternativnich zkuSebnich metod,
ktera bude zvefejnéna do 1. Eervna (€l. 117 odst. 4): tato zprava bude obsahovat pfezkum, ktery jako zaklad pro pfipadné legislativni navrhy
provede Komise a ktery se bude vztahovat na poZadavky tykajici se registrace latek v mnozstvi 1-10 t/rok (&l. 138 odst. 3)
Prezkum oblasti pusobnosti nafizeni REACH, ktery Komise provede jako zaklad pro pfipadné legislativni navrhy do 1. €ervna (€l. 138 odst. 6)
Prezkum agentury ECHA do 1. ervna (€l. 75 odst. 2)
Lhuta pro navrhy rozhodnuti agentury ECHA o navrzich zkouSek pro registrace pfijaté do 1. prosince 2010: 1. prosince (€l. 43 odst. 2 pism. a)
Zprava o pokroku v oblasti hodnoceni do 28. inora 2013 (Clanek 54)
Pfredlozeni navrhu kazdoro¢ni aktualizace prabézného akéniho planu Spolecenstvi do 28. inora 2013 (¢l. 44 odst. 2)
Lhata pro registraci zavedenych latek v mnozstvi >100 t/rok do 1. ervna
ZkouSky fyzikalni nebezpecénosti podle nafizeni CLP se budou provadét od 1. ledna 2014 (Cl. 8 odst. 5)
PredloZeni navrhu kazdoro¢ni aktualizace priibézného akéniho planu Spolecenstvi do 28. inora 2014 (¢l. 44 odst. 2)
Druha tfileta zprava agentury ECHA pro Komisi o metodach a strategiich, které nevyuzivaji zkousky na zvifatech, do 1. €ervna (¢l. 117
odst. 3)
Pfezkum provedeny Komisi v souladu s €l. 138 odst. 1 nafizeni REACH
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2012-2014
6.2 Priloha 2: Odhad prijma a vydaji agentury ECHA v letech 2012—2014 (véetné planu pracovnich
mist'’)
Navrhované zdroje v navrhu rozpoétu na rok 2012
Cinnosti Lidské zdroje Navrh rozpoétu Prijmy
AD AST CA

Uplatriovani postupu na zakladé narizeni REACH a CLP (provozni rozpocet)

Cinnost 1: Registrace, sdileni tdajt a jejich Sifeni 34 9 5 1100 000 4 500 000

Cinnost 2: Hodnoceni 88 16 6 1750 000

Cinnost 3: Rizeni rizik 36 9 3 1 600 000 2700 000

Cinnost 4: Klasifikace a oznaéovani 15 3 2 200 000 300 000

Cinnost 5: Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokyn(i a helpdesku 23 10 6 700 000

Cinnost 6: Odborné IT nastroje 28 8 1 12 000 000

Cinnost 7: Odborné a technické poradenstvi pro organy a instituce Evropské unie 9 1 1 300 000

Organy agentury ECHA a prirezové ¢innosti

Cinnost 8: Vybory a forum 21 9 3 2700 000

Cinnost 9: Odvolaci senat 8 5 4 300 000 200 000

Cinnost 10: Komunikace 10 9 8 6 000 000

Cinnost 11: Mezinarodni spoluprace 5 1 0 700 000

Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost 12: Rizeni 25 15 4 1600 000
Celkem (REACH a CLP) 302 95 43 28 950 000

Cinnosti 13—-15: Organizace a zdroje (hlava Il: infrastruktura) 24 55 30 16 000 000 1700 000
Hlava | (personalni vydaje) 57 800 000
Celkem 326 150 73 102 750 000 9 400 000
V planu pracovnich mist: 476

Cinnost 16: Biocidni pripravky (celkovy rozpocet) 22 8 4 5385 000

Cinnost 17: PIC (celkovy rozpodet) 3 1 - 1778 000

Odhadované zdroje na rok 2013

1 Agentura v roce 2011 provede pfezkum zaméstnaneckého modelu vytvofeného Komisi v dobé, kdy vznikalo nafizeni REACH, aby na zakladé dosavadnich zkuSenosti

aktualizovala odhady potfebného poétu zaméstnanc.
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Cinnosti Lidské zdroje Navrh rozpoétu Prijmy
AD AST CA
Uplatriovani postupt na zdkladé narizeni REACH a CLP (provozni rozpocet)
Cinnost 1: Registrace, sdileni Gdajt a jejich Sifeni 34 11 7 1400 000 36 800 000
Cinnost 2: Hodnoceni 86 14 6 3500 000
Cinnost 3: Rizeni rizik 41 10 5 1 600 000 18 000 000
Cinnost 4: Klasifikace a oznaéovani 14 3 1 200 000 700 000
Cinnost 5: Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokyn(i a helpdesku 23 12 6 700 000
Cinnost 6: Odborné IT nastroje 26 6 1 11 000 000
Cinnost 7: Odborné a technické poradenstvi pro organy a instituce Evropské unie 9 1 1 300 000
Organy agentury ECHA a prifezové c¢innosti
Cinnost 8: Vybory a forum 21 9 4 6 500 000
Cinnost 9: Odvolaci senat 8 5 4 300 000 200 000
Cinnost 10: Komunikace 10 9 9 7 500 000
Cinnost 11: Mezinarodni spoluprace 5 1 0 700 000
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost 12: Rizeni 25 15 4 1 600 000
Celkem (REACH a CLP) 300 97 43 35 300 000
Cinnosti 13-15: Organizace a zdroje (hlava II: infrastruktura) 24 54 30 16 400 000 800 000
Hlava | (personalni vydaje) 58 500 000
Celkem 326 150 78 110 200 000 56 500 000
V planu pracovnich mist: 476
Cinnost 16: Biocidni pfipravky (celkovy rozpodet) 57 14 13 600 000
Cinnost 17: PIC (celkovy rozpodet) 4 3 1 560 000
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Odhadované zdroje na rok 2014
Cinnosti Lidské zdroje Navrh rozpoétu Pfijmy
AD AST CA
Uplatriovani postupu na zakladé narizeni REACH a CLP (provozni rozpocet)
Cinnost 1: Registrace, sdileni udajt a jejich $ifeni 34 11 7 1 000 000 400 000
Cinnost 2: Hodnoceni 86 14 6 3500 000
Cinnost 3: Rizeni rizik 44 11 6 1.600 000 36 000 000
Cinnost 4: Klasifikace a oznaéovani 14 3 1 200 000 900 000
Cinnost 5: Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokyn(i a helpdesku 22 10 6 600 000
Cinnost 6: Odborné IT nastroje 24 5 1 10 500 000
Cinnost 7: Odborné a technické poradenstvi pro organy a instituce Evropské unie 9 1 1 300 000
Organy agentury ECHA a prirezové ¢innosti
Cinnost 8: Vybory a forum 21 11 4 11 000 000
Cinnost 9: Odvolaci senat 8 5 4 300 000 200 000
Cinnost 10: Komunikace 10 9 8 5000 000
Cinnost 11: Mezinarodni spoluprace 5 1 0 700 000
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost 12: Rizeni 25 15 4 1 600 000
Celkem 36 300 000
Cinnosti 13-15: Organizace a zdroje (hlava Il: infrastruktura) 24 54 30 16 800 000 300 000
Hlava | (personalni vydaje) 59 400 000
Celkem (REACH a CLP) 326 150 78 112 500 000 37 800 000
valénu pracovnich mist:
Cinnost 16: Biocidni pfipravky (celkovy rozpocet) 55 19 10 15400 000
Cinnost 17: PIC (celkovy rozpodet) 3 3 0 1280 000
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6.3 Priloha 3: Zakladni udaje na obdobi 2012-2014

Hlavni faktory stimulujici ¢innost
| agentury ECHA

Odhad na rok 2012

Odhad na rok 2013

Odhad na rok 2014

PFijimani dokumentaci'®

Registracni dokumentace (v€etné

o 5100 13 300 6500
aktualizaci)
Navrhy zkousek 10 410 10
Z&dosti 0 zachovani divérnosti 320 650 240
PFistup k udajum star$§im 12 let 120 120 120
Oznameni PPORD 200 315" 315
Dotazy 1800 1800 1800
Pocet oznameni podle ¢&l. 7 odst. 2 nafizeni
REACH 70 70 70
Pocet zprav/oznameni podle €lanku 38 11700 370 4400
Navrhy na omezeni (pfiloha XV nafizeni
REACH) 10 10 10
Navrhy na omezeni vypracované agenturou 3 3 3
ECHA
Navrhy na harmonizovanou klasifikaci 60 60 60
a oznaceni (pfiloha XV nafizeni REACH)
Nav\{rhy na identifikaci jako SVHC (pfiloha VI 40 30 30
nafizeni CLP)
Dokumentace k SVHC vytvofené agenturou 5 5 5
ECHA
Zadosti o povoleni 30 200 400
Zadosti 0 uZivani alternativniho nazvu 50 150 200
Latky uvedené v priibézném akénim planu
Spolecenstvi, které maji hodnotit Elenské
staty 40 50 50
Rozhodnuti agentury ECHA
Hodnoceni
- Pocet dokumentaci, u nichz bylo zahajeno
hodnoceni 610 570 500
- Pocet rozhodnuti o navrzich zkouSek 360 10 100
- Pocet uzavienych kontrol souladu 250 560 90
- Z toho rozhodnuti na zakladé kontrol 80 190 30
souladu - 30 40
- Pocet rozhodnuti na zakladé hodnoceni
latek
Rozhodnuti o sdileni udajl 75 75 75
Rozhodnuti o kontrole Uplnosti (zaporna) 10 30 10
Rf)zpodnu'tl o’zado§tech 0 zachovani 30 30 20
dlvérnosti (zaporna)
Rozhodnuntl 0 zadostech o pfistup k 300 400 500
dokumentiim
Odvolani 40 40 40

18 Tyto udaje nezahrnuji dokumentace z pfedchoziho roku zpracované v daném roce.
¥U50%se jedna o prodlouZeni z roku 2008.
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Jiné
(Aktualizovany) navrh prubézného akéniho
planu Spole€enstvi pro latky podléhajici | 1 1 1
hodnoceni
Doporu€eni  Evropské komisi ohledné

. NN . 1 1 1
seznamu latek podléhajicich povoleni
Dotazy k zodpovézeni / harmonizované
odpovédi (poradenstvi o nafizeni REACH, | 7 000 10 000 7000
REACH-IT, IUCLID 5, jiné)
Kontroly malych a stfednich podnik 300 350 400
Zasedani spravni rady 4 4 4
Zasedani Vyboru ¢lenskych statd 6 6 6
Zasedani Vyboru pro posuzovani rizik 7 7 7
Zasedani Vyboru pro socioekonomickou 4 5 5
analyzu
Zasedan fora 3 3 3
Nova mista doCasnych zaméstnancu k 20 0 0
obsazeni (REACH/CLP)
Nabor zaméstnancu z davodu fluktuace 25 25 25
Nova mista do€asnych zaméstnancu k
obsazeni (biocidni pfipravky)? 30 41 3
Nova mista doCasnych zaméstnancu k 4 3 )
obsazeni (PIC)*’

20 Odhad agentury ECHA.
*! Odhad agentury ECHA.
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