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Predmluva spréavni rady

Jako nejvyssi rozhodovaci organ Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) byla spravni rada
prvnim plné funkénim organem a spolu s vykonnym 7editelem a malym poctem piivodniho osazenstva
zacala od samého zaloZeni agentury dne 1. cervna 2007 pracovat na jejim nastaveni.

Narizeni REACH je nejrozsahlejSim legislativnim projektem prijatym Evropskou unii v uplynulych
letech a je nejambicidznéjsi legislativou tykajici se chemickych latek na svete. Ma za cil poukazat na
velky pocet zavaznych nedostatkiz predchozich pravnich predpisiz Evropské unie, které se tykaly
chemickych latek, zejména na nedostatek informaci o rizicich veétSiny chemickych latek na trhu
Evropské unie pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi a na pomalost systému nakladani s latkami, které
byly oznaceny jako nebezpecné.

Chemickeé latky jsou skutecnym prinosem pro nas kazdodenni Zivot. Nekteré chemické latky vdak mohou
zpusobit zavazné poSkozeni lidského zdravi a Zivotniho prostiedi. REACH bude c¢init ty, kteri uvedou
chemické latky na trh, odpovednymi za pochopeni pripadného negativniho dopadu a za rizeni rizik
spojenych s pouZivanim nebezpechych chemickych latek. REACH méa rovnéz za cil povzbudit
konkurenceschopnost chemického priamyslu Evropské unie vytvoienim pobidek pro inovaci a
odstranénim deformaci vnit/niho trhu, které byly vlastni drivejSimu rozt/istenému legislativnimu
rezimu.

Od zacatku bylo jasné, Ze provadeéni narizeni REACH bude nérocny Ukol - nejen pro dotcené
spolecnosti, ale také pro agenturu ECHA, ktera je srdcem nového systému. Ukol vdechnout cinnostem
REACH skutecny Zivot bude do velké miry zavisly na kvalité a efektivnosti prace agentury, jak co se
tyce vlastnich postupz c¢innosti, systému IT a poradenstvi, tak i podpory, kterou agentura poskytuje
spolecnostem a c¢lenskym statizm. Na zaklade zkuSenosti z jednoho a puil roku od zaloZeni agentury veri
spravni rada tomu, 7e ECHA tato vysoka ocekavani spini. Uspésné zavedeni REACH bude jasné zaviset
na silném propojeni a Uzké spolupraci mezi ECHA a odpovednymi Urady clenskych stati Evropské unie
a evropskych instituci, predevsim Komise a Evropského parlamentu.

Prace ECHA by mela byt podloZena spolehlivymi vedeckymi posudky a vysoce kvalitnimi pravnimi
predpisy a bude muset propojit nejlepsi vedeckou a technickou odbornost, aby vyuZila neustale rostouci
mnozstvi prvot/idnich Gdaji o chemickych latkach. Soucasné musi pracovat naprosto nezavisle. Pouze
tak muZe zajistit, Ze pro jeji nazory a rozhodnuti bude existovat objektivni podklad a Ze bude vyvinuto
mnoho inovacnich latek a technologii, které mohou nahradit latky nebo vyuZiti latek, jeZ predstavuji
nejvetsi riziko pro ¢loveka nebo Zivotni prostredi.
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Pohled vykonného feditele

Tento dokument stanovuje prvni vicelety pracovni program Evropské agentury pro chemické latky
(ECHA), ktery zahrnuje roky 2009-2012. Koncem rijna kazdého roku bude spravni rada ECHA
revidovat tento program a soucasné prijimat dalSi rocni program agentury, ve kterém lze nalézt vice
podrobnosti tykajicich se nasledujiciho roku.

Prvni vicelety program ECHA je navrzen tak, aby stanovil technické a veédecké Ukoly ECHA a jeji cile
pro nadchazejici rok. Také objasriuje pozadi postupii REACH, které jsou casto velice sloZité. Doufame,
Ze toto zpristupni program tém, kter/i nejsou odborniky na REACH, a tudiz prispéje k vetsi
transparentnosti. Prvni kapitola zahrnuje vizi, poslani a hodnoty ECHA, jak byly vypracovany v Gzké
spolupraci se zaméstnanci agentury, a rovnéz celkové cile prvni faze jeji provozni c¢innosti. Nasleduje
prehled provozni a administrativni prace agentury v pribehu nadchazejiciho roku a jeji uloha
v postupech v rdmci narizeni REACH. Prilohy uvadeji prehled zdrojiz ECHA a milniky REACH v letech
2009-2012.

ECHA musela vyrust velmi rychle a soucasné celit od svého vzniku v ¢ervnu 2007 mnoha vyzvam, aby
byla schopna poradit si s mnoha provoznimi a administrativnimi tkoly, jejichZ 7eSeni se od ni bude
ocekavat pouze 0 12 mésicu pozdéji.

Agentura zacala pracovat pouze dva meésice pred tim, nez spravni rada prijala tento dokument.
V disledku toho existuje ohledné popisi Ukolii a predpokladiz uvedenych v programu 7ada nejistot.
Ukoly jsou proto formulovany pomérne obecné a v dalSich vydanich mohou vyZadovat Upravu.

Jako vykonny jeditel ECHA jsem obdrZel mnoho pozitivnich ohlas: na zaloZeni agentury v pritbehu tak
necekane kratké doby a na hladké zahajeni cinnosti vyplyvajicich z narizeni REACH ke dni 1. cervna
2008. Je vSak nasnadé, ze skutecné vyzvy pro to, aby nasizeni REACH fungovalo, jsou stale p/ed nami.
Pro ECHA budou roky 2009—2012 velmi duleZité, protoZze musime konsolidovat naSe pracovni postupy
a rizeni a upevnit je, abychom zvladli ocekavany vrchol objemu prace, ktery je spojen s prvnim
terminem registrace v roce 2010, a duivéryhodné zahdjili registracni proceduru pro latky vzbuzujici
velmi velké obavy. Soucasné musi ECHA poskytovat prizmyslu co nejvetSi podporu pri zavadeni
narizeni REACH, aby pomohla dosahnout ocekavanych prinosi pro konkurenceschopnost evropskych
spolechosti.

V porovnani s predchazejicimi pravnimi predpisy tykajicimi se chemickych latek ovliviiuje REACH Sirsi
okruh ¢initeliz a vyZaduje zmenu v postojich pramyslu i Uradi. Pri GspéSném zavadeni nového systému
je ECHA zavisla na spolupréci zaloZené na divere s institucionalnimi partnery, Evropskou komisi,
Evropskym parlamentem a Grady clenskych stati, stejne jako se subjekty, jichZ se narizeni tyka,
a zajmovymi skupinami. Velmi bychom tedy ocenili vaSe ohlasy na tento vicelety pracovni program,
ktery bude zverejnén na webové strance agentury www.echa.eu. TéSime se na vaSe nazory.

Uprimné doufam, Ze budete tento prvni vicelety program ECHA povaZovat za zajimavym a uZitecnym.

Geert Dancet
vykonny reditel
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1  Uvod

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) byla zaloZena dne 1. ¢ervna 2007 a je jadrem nového
regulatorniho systému pro chemické latky v Evropské unii, ustanoveného naiizenim 1907/2006
Evropského parlamentu a Rady o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek'. Do
konce roku 2008 bude nafizeni REACH dopInéno nedavno schvélenym natizenim o klasifikaci,
oznagovani a baleni latek a smési (natizeni CLP ?). Jako evropské pravni predpisy jsou tyto legislativni
akty piimo uplatnitelné ve vSech ¢lenskych statech bez nutnosti prevedeni do narodnich pravnich
piedpist. Zamérem systému REACH je zajistit vysoky stupeni ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostredi, podpofit alternativni metody K testovani na zvifatech pro hodnoceni nebezpec¢nosti
chemickych latek, zjednodusit volny obéh latek v ramci jednotného trhu a zvysit konkurenceschopnost
a inovaci.

Prakticky se ocekéavd, Zze novy rezim vyplni mezery ve znalostech tykajicich se chemickych latek
uvedenych na evropsky trh pred rokem 1981, urychli uvadéni bezpeénych a inovaénich chemickych
latek na trh a zefektivni fizeni rizik téchto latek, zejména presunutim dikazniho biemene pro
identifikaci a kontrolu rizik z Gfadid na spole¢nosti.

Uspé&sné zavedeni natizeni REACH vyzaduje dobie fungujici agenturu, schopnou poskytovat nezavisla,
vysoce kvalitni védecky podloZzend stanoviska v rdmci prisnych zakonnych lhut, a déle zajistovat
hladké fungovani provoznich aspekti pravnich predpist. Uginné fungovani REACH v3ak rovnéz zavisi
na institucionalnich partnerech ECHA, zejména na ¢lenskych statech Evropské unie a Evropské komisi.
Od Uplného zacéatku bude hodnovérnost systému REACH ur¢ovéna napiiklad pridélenim dostatecnych
zdroju a G¢innou a rovnou politikou prosazovani. Vzhledem ktomu, Ze je ECHA odpoveédna za
navrhovani stanovisek pro Evropskou komisi, bude UspéSné zavedeni dale zéaviset na zahajeni a
odpovidajicim dodrZovani téchto postupt Evropskou komisi a ¢lenskymi staty.

2 Evropska agentura pro chemické latky v letech 2009—2012

2.1 Poslani ECHA

Poslanim ECHA je ridit v3echny Ukoly natfizeni REACH vykonavanim a koordinaci potiebnych
¢innosti za ucelem zajisténi dasledného provadéni tohoto natizeni na Grovni Spolecenstvi a poskytovat
¢lenskym statam a evropskym institucim nejlepSi mozné védecké poradenstvi v otadzkéach spojenych s
bezpecnosti a socioekonomickymi aspekty pouzivani chemickych latek. Toho je dosazeno zajisténim
hodnovérného rozhodovaciho procesu, vyuzitim co nejlepSich védeckych, technickych a regulacnich
kapacit a nezavislou, U¢innou, transparentni a daslednou praci.

ECHA pomaha dosahovat cili REACH, a zajiStovat tak vysoky stupeni ochrany zdravi a Zivotniho
prostiedi a soucasné podporovat inovaci a konkurenceschopnost. Zakladajici natrizeni o agentuie uvadi,
Ze: ,,Agentura by méla hrat astiedni roli p7i zajiSfovani toho, aby pravo tykajici se chemickych latek a
rozhodovaci procesy, jakoZ i vedecky zaklad, o ktery se opiraji, byly pro vSechny partnery i verejnost
diiveryhodné. Agentura by rovnéz méla hrat hlavni roli p/i koordinaci komunikace ohledné tohoto
narizeni a jeho provadeéni. Je proto zasadni, aby mely organy Spolecenstvi, clenské staty, Siroka

! Narizeni ES & 1907/2006 (dale jako ,,nafizeni REACH" nebo ,,REACH")

% Natizeni CLP o Klasifikaci, oznagovani a baleni latek a jejich smési bude piijato Evropskym parlamentem a Radou na konci
roku 2008 a bude zvetejnéno do konce roku 2008. Bude v Evropské unii zavadét mezinarodni kritéria pro klasifikaci a
oznacovani chemickych latek (GHS-Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek), kteréa byla
schvélena Hospodatskou a sociélni radou OSN (ECOSOC OSN). Natizeni zruSuje s platnosti od 1. ¢ervna 2015 smérnici
67/548/EHS a 1999/45/ES.
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verejnost a zlcastnéné osoby v agenturu duveru. Z tohoto divodu je naprosto nezbytné zajistit jeji
nezavislost, vysoké vedecké, technické a regulacni kapacity, prizhlednost a vykonnost.**

Ustiednim zamérem ECHA je tudiZ zajistit hodnovérny a spolehlivy rozhodovaci proces v ramci
REACH. Klicové predpoklady, které ECHA umozni tohoto dosahnout, spocivaji v tom, Ze :

je nezavislg;

ziska Spickové védeckeé kapacity;
ziska Spickové technické kapacity;
ziska Spic¢kové regulacni kapacity;
bude pracovat transparentng;

bude pracovat U¢inné.

Jednim z hlavnich ukoli REACH je fizeni postupu registrace chemickych latek; bude sbirat informace
o chemickych latkach, které maji byt mnohem ucelengjsi a mit vyssi kvalitu nez diive dostupné Udaje.
ECHA hraje klicovou ulohu pro zabezpeceni duslednosti pii vyhodnocovani takovychto informaci a
rozhodnuti vyZadovat od Zadatela o registraci dalSi informace, a tudiz zajiSt'uje kvalitu shromazdénych
Gdaju. ECHA dale fidi postup pfi udélovani vyjimek zregistrace za Ucelem vyzkumu a vyvoje
zameéteného na vyrobky a postupy (PPORD).

ECHA prostiednictvim svych vybori predklada Evropské komisi stanoviska k Zadostem o povoleni pro
latky vzbuzujici velmi velké obavy a k navrhim na omezeni vyroby, dovozu a/nebo uZzivani latek,
jejichz rizika nejsou v postupech REACH ieSena jinak.

ECHA vytvoii seznam Kklasifikaci a ozna¢ovani nebezpec¢nych chemickych latek, které jsou vyrabény
v Evropské unii nebo uvadény na trh Evropské unie, a ma povinnosti vztahujici se ke sladéni této
klasifikace. Natizeni Evropského parlamentu a Rady o klasifikaci, oznac¢ovani a baleni latek a smési
(natizeni CLP) uklada v tomto ohledu ECHA ur¢ité dalSi povinnosti. ECHA rovnéZz poméaha Zadatelaim
0 registraci, ¢lenskym statim a Evropské komisi v provadéni natizeni REACH a ma dulezité povinnosti
ohledné sniZeni potieby testa na zviratech.

Agentuie ECHA mohou byt uloZeny dalSi ukoly. Jakékoliv dalsi Ukoly vSak museji brat v potaz Siroky
okruh ¢innosti a prisné terminy pro shodu, stanovené v piedpisech REACH a CLP, které musi ECHA
splnovat piednostné.

2.2 Vize ECHA

Vizi ECHA je stat se mezindrodn¢ uzndvanou agenturou v otdzkdch spojenych s bezpecnosti
pramyslovych chemickych latek a zdrojem spolehlivych a vysoce kvalitnich informaci o chemickych
latkach. ECHA bude davéryhodnym, vykonnym a transparentnim regulatornim organem a bude lakat
vysoce motivované a talentované zaméstnance diky uplatiiovani modernich administrativnich postupt a
personalni politiky. Zastupci chemického pramyslu by méli vnimat ECHA jako spolehlivého partnera,
ktery poskytuje rady a pomoc podle toho, jak je potieba.

V kratkodobém horizontu bude ECHA fungovat jako nestranny zprostiedkovatel mezi vSemi
zainteresovanymi stranami dotéenymi natizenim REACH. Bude poskytovat rady vyrobcum, dovozctim
a uzivatelim chemickych latek pii pInéni jejich povinnosti a bude vykonnym Gstfednim bodem pro
Evropskou komisi, Evropsky parlament a ¢lenské staty, priamysl a Sirokou verejnost, co se tyce znalosti
o chemickych latkdch. Vysokou prioritu bude mit rozvoj efektivni komunikace a spoluprace
s prislusnymi organy ¢lenskych statt, aby bylo mozné vyuzit jejich vysoce kvalifikované védecké a
technické zdroje. DalSim zasadnim aspektem bude zajisténi tésnych vztaha a pravidelného dialogu mezi
Evropskym parlamentem a Evropskou komisi.

% Bod 95 odéivodnéni natizeni REACH
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Dlouhodobé¢ si klade ECHA za cil, aby se regulacni systém Evropské unie pro chemické latky stal
méiitkem kvality pro vlady jinych zemi. Agentura bude klicovym ¢initelem na mezinarodnim poli,
protoZe se ocekava, Ze jeji databaze budou obsahovat vice informaci, nez ma k dispozici kterykoliv jiny
srovnatelny regulacni organ na svété. Stane se rucitelem kvality rostouciho poc¢tu informaci, které bude
o0 vlastnich a nebezpeénych vlastnostech chemickych latek a jejich pouZziti shromaZzd’ovat, a bude co
nejvice usnadnovat piistup k takovymto informacim a soucasné respektovat daveérnou povahu nékterych
z nich. Tento komunika¢ni proces by mél zahrnovat napiiklad vytvoieni cest pro distribuci informaci o
chemickych latkach, které jsou Siroké veiejnosti srozumitelné.

V mezich svého pravniho ramce se bude ECHA rovnéz Siroce podilet na mezinarodnich zdvazcich
Evropského spolecenstvi.

Déle se bude agentura zamérovat zejména na dostupnost védeckych informaci pro vyzkum a zavedeni
spravné fungujicich komunikacnich cest smérem k védecké komunitg, aby bylo zaruceno, Ze potieby
vyzkumu, které vyplyvaji z REACH, jsou néleZité sdélovany a Ze jsou od védecké komunity ziskavany
aktuélni informace.

2.3 Hodnoty ECHA

Jako moderni organ verejné spravy si ECHA ceni hodnot, jako je transparentnost, nezaujatost,
zodpovédnost a efektivnost; bude fidit cinnosti REACH bezpe¢nym, profesiondlnim a védecky
podloZenym zptisobem. To ukazuje, jakou hodnotu ECHA piiklada své nezavislosti na vSech vngjsich
zajmech, pricemzZ zéroven Uzce spolupracuje se vSemi subjekty dotéenymi naiizenim, evropskymi
institucemi a ¢lenskymi staty. Agentura vyznava silnou politiku rovnych moznosti a ohleduplnosti k
Zivotnimu prostiedi.

Tyto zésady se odrazeji v internich pravidlech a postupech ECHA, v¢etné Jednaciho /4du spravni rady,
vyboru a féra, zasad chovani ECHA, komunikachi strategie ECHA a pravidel ECHA pro zachovani
transparentnosti. VSichni cinitelé dotceni natizenim ECHA by méli mit rovny pfistup k informacim
a k pomoci. Agentura vénuje pii komunikaci 0 REACH a podpoie jeho zavadéni zvlastni pozornost
malym a stiednim podnikam.

Jako orgdn Evropské komise ECHA sama sebe vnima jako agenturu pro sluzbu vetejnosti, kterd je
moderni a ma vysoké standardy. Jejim pianim je byt uznavana jako atraktivni pracovisté a vyborny
zaméstnavatel, ktery se stara o dobré podminky svych zaméstnanc.
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2.4 Souhrnné cile ECHA na obdobi 2009—2012

ECHA stanovila soubor souhrnnych cild, které budou urcujici pro Gspésnost jejich ¢innosti v prabéhu
prvnich let fungovani. Tyto cile jsou doplnény a upiesnény v podrobnéjSich klicovych Ukolech
uvedenych na zacatku kazdé nasledujici ¢asti.

Tyto souhrnné cile museji byt vnimany v kontextu pravni pravomoci ECHA. K tomuto viceletému
pracovnimu programu je priloZzen pirehled milnika stanovenych natizenim REACH pro obdobi
2009-2012 (piiloha 1).

Souhrnné cile ECHA na obdobi 2009—2012

v s

- NejdalezitéjSim cilem bude zaru¢it fungovani REACH a plnit Ukoly pridélené ECHA
véasnym provadénim ucinnych a transparentnich procedur pro vsechny postupy REACH
a ukoly vyplyvajici z nedavno schvaleného natizeni CLP.

- Prarezovym Ukolem ECHA bude ziskat diavéru vsech subjektd dotéenych nafizenim
audrZet si ji pti ¢innostech REACH a CLP, zejména vydavanim konzistentnich a vysoce
kvalifikovanych védecky podloZenych rozhodnuti a stanovisek a poskytovanim co nejlep$iho
mozného pouceni, poradenstvi a pomoci vSem z(g¢astnénym stranam.

- ECHA vérohodné zahdji préaci na postupech hodnoceni a povolovacich postupech, véetné
pravidelné aktualizace ,,seznamu kandidatskych latek” pro latky vzbuzujici velmi velké obavy
(LVVVO).

- ECHA bude poméhat pri propagaci alternativnich zkuSebnich metod a koncepci
nevyZadujicich zkouSeni pro posouzeni nebezpeénosti chemickych latek pti zavadéni REACH.
Pti prijimani rozhodnuti o potiebach zkouSek a informaci se ECHA zaméti na schvélené
metody, které zajisti dostupnost prislusnych informaci o nebezpecnosti, a soucasné bude
usilovat o minimalizovani provadéni testi na zvitatech.

- ECHA zajisti véasnou dostupnost a dalsi rozvoj potiebnych védeckych IT nastroji, stejné
jako jejich mezinarodni prijeti.

- ECHA bude efektivné a proaktivné vyuZivat svou neustéle rostouci databazi k usnadnéni
vSeobecného pristupu k informacim o chemickych latkach v priabéhu jejich Zivotniho
cyklu, piicemz bude brat v Gvahu opravnéné naroky piislusnych stran na utajeni nékterych
Udaja.

- ECHA bude sledovat sviij vykon, aby byla schopné neustéle zlepSovat hlaSeni vyZadované

natizenim REACH a pfispivat k nému a vyhodnocovat piipadné synergie se souvisejicimi
pravnimi predpisy Spolecenstvi.

- Prostrednictvim féra bude ECHA rovnéz piispivat k efektivnimu prosazovani REACH.

-  ECHA zajisti dostupnost odpovidajicich personélnich zdroja pro pInéni svych ukola
v&asnym najimanim vysoce kvalifikovaného personalu a provadénim komplexniho Skoleni.
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3 Provozni €innosti — Zavadéni postupiu REACH

3.1 Registrace, piredbéZna registrace a sdileni tdaja

Kli¢oveé cile na obdobi 2009—2012

- zajistit, aby byly spole¢nosti schopny plnit své registracni povinnosti co nejefektivnéji, aby
poskytly zéklad pro naslednou praci, jako je vyhodnocovanti;

- zajistit véasné zveiejnéni seznamu predbézné registrovanych latek, tj.do 1. ledna 2009;

- vyieSit ocekavany nartst objemu prace, vyplyvajici z prvniho registraéniho terminu;

- zpracovat ozndmeni od naslednych uZivatelu latek, které jeSté nebyly piedb&zné registrovany.

Ackoliv jsou registrace, piedbézna registrace a sdileni Gdaji Uzce propojeny, mohou byt rozdéleny do
dvou raznych ¢&asti, tj. ,,predb&zna registrace* a ,,sdileni idaja“ na jedné strané a ,,registrace” na druhé.
Prvni dva postupy jsou ptipravnymi ¢innostmi pro odloZené registrace zavedenych latek. Dne
1. ¢ervna 2008 byla zahajena registrace nezavedenych latek; registrace zavedenych latek se uskute¢ni
pozdgji.

3.1.1 Registrace

DuleZitou zménou oproti piedchozim pravnim predpisim Evropské unie o chemickych latkach je, Ze
podle REACH spociva odpovédnost za Fizeni rizik na spole¢nosti, kterd vyrabi, dovazi a uvadi na trh
nebo pouziva latky v kontextu svych profesionalnich ¢innosti. Ustanoveni o registraci tudiz poZaduiji,
aby vyrobci a dovozci latek v mnozstvi piekracujicim 1 tunu roéné na jednoho vyrobce nebo dovozce
na misté provadéli a svym zakaznikiam doporucovali prislusné opatieni pro fizeni rizik, zaloZzena na
posouzeni chemické bezpecnosti, kterd jsou vyZadovéana, kdyZ vyrobené nebo dovezené mnoZstvi
dosahne 10 tun za rok, za vyuZziti informaci o vlastnostech latek, které se vztahuji k tondzi. Tyto
informace musi byt zahrnuty v registra¢ni dokumentaci a musi byt predloZzeny ECHA.

Za urcitych podminek je od vyrobci a dovozci predmétt rovnéZz pozadovano, aby piedlozili
registracni dokumentaci pro latky obsazené v téchto predmétech v mnoZstvich nad 1 tunu za rok na
jednoho vyrobce a dovozce. Tato povinnost se vztahuje zejména na latky, které se maji z predméta
uvoliovat. ECHA muZe rovnéz poZéadat o registraci, pokud je latka v predmétu piitomna v mnoZstvi
piesahujicim 1 tunu za rok na jednoho vyrobce nebo dovozce, a pokud existuje dtvod pro podezienti,
Ze latka je z predmétu uvoliovana, a piedstavuje tak mozné riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi®. Dale musi ECHA zpracovat oznameni o dogasnych vyjimkach z registrace pro latky, které
jsou pouZzivany pro G¢ely vyzkumu a vyvoje produkti a proces.

Termin podani registrace zavisi na statutu latky podle piedchazejicich pravnich predpisa
o chemickych latkach. Natizeni REACH vytvati piechodny rezim pro latky, které byly podle ur¢itych
podminek jiz vyrabény, dovazeny a uvedeny na trh pied vstupem natizeni v platnost dne 1. ¢ervna
2007 a podle piedchazejicich pravnich predpist nemusely byt oznamovany®. Tyto latky jsou nazyvany
»zavedené latky* a pro jejich registraci jsou stanoveny pozdgjsi terminy (v roce 2010, 2013 a 2018).
Tyto terminy zaviseji na tonazi, ktera je vyrobena nebo dovezena, a na prislusnych charakteristikach
nebezpeénosti.

Aby byl piechodny rezim piinosny, museji byt zavedené latky nejprve predbézné registrovany. Se
viemi latkami, které nespliuji pravni definici ,zavedeni“, je nakladano jako snovymi latkami
(,,nezavedenymi latkami*) a nemohou byt vyrabény, dovéZeny nebo uvadény na trh bez UspéSného
piedlozZeni registraéni dokumentace.

Pro nezavedené latky stanovila ECHA zdroje na zéklad¢ toho, Ze v prvnich letech muZe byt ptijato
ro¢né priblizné 200—400 registraci. Ocekava se, Ze ¢asné registrace zavedenych latek budou tvorit na

* Ode dne 1. Gervna 2011 ma jakykoliv vyrobce nebo dovozce predmétii povinnost oznamovat ECHA, pokud je v téchto
predmétech piitomna LVVVO zahrnutd v ,,seznamu kandidatskych latek* nad uréité mnoZzstvi.
> smérnice 67/548/EHS



pocatku pouze pomérné maly objem dokumenti a Ze se mira piedkladani znaéné zvysi, az se bude
v roce 2010 bliZit prvni termin registrace pro zavedené latky. Ocekava se, Ze v roce 2010 ptijde do
ECHA priblizné 20 000 registracnich dokumentaci (véetné dokumentace podané jako soucast spolecné
piihlasky). Podobny stav se ocekava pro zavedené latky s nasledujicimi terminy registrace.

3.1.2 Priprava na registraci a sdileni udaja

Predb&Zné registrace, kterd se provadi mezi 1. ¢ervnem a 1. prosincem 2008, vyZaduje, aby vyrobci
a dovozci poskytli omezené mnozstvi informaci o zavedenych latkach, které maji v umyslu nechat
registrovat (Zadné Udaje, Zadny trh) k tomu, aby byli opravnéni vyuZivat piechodnych ustanoveni pro
registraci. PredbéZnd registrace je vychozim bodem pro vytvoreni féra pro vyménu informaci
o latkach (SIEF), kde si vyrobci a dovozci, kteii piedbézné registruji, mohou informace vyménovat
a spole¢né pripravovat informace, které budou piedloZeny k registraci.

PredbéZnd registrace je rovnéz vyznamnym krokem pro ECHA. Do 1. ledna 2009, jeden mésic po
tom, co skon¢i obdobi predbézné registrace, musi ECHA na své webové strance zveigjnit seznam
vSech piedbézné registrovanych latek. Tento seznam bude obsahovat jména latek, vcetné jejich ¢isla
EINECS (Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek) a CAS, pokud jsou
k dispozici, prvni zamysleny termin registrace a ndzvy podobnych latek pro piipadné vyuziti pri
dopliovani mezer v informacich za pouZiti metod, jako je posouzeni na zakladé podobnosti (tzv.
»read-across”), zarazovani chemickych latek do kategorii a analyza kvantitativniho vztahu mezi
strukturou a biologickou aktivitou (QSAR). Tento seznam je tudiz jako soupis vSech existujicich latek
vyrabénych nebo dovazenych do Spolecenstvi v mnoZstvich 1 tuny a vice za rok na jednoho vyrobce a
dovozce duleZitym zdrojem informaci a rovnéZz cennym nastrojem pro planovani prace spojené
s registraci a piipadnym vyhodnocovanim.

Latky, které nebyly piedbézné registrovany nebo registrovany, nemohou byt vyrabény, dovazeny nebo
uvadény na trh, a tudiz nebudou dostupné néslednym uzivatelam (NU). Aby nedo$lo k preruSeni
obchodovani, mohou NU oznamit ECHA, Ze latka neni na seznamu. V takovém piipadé zverejni
ECHA na své webove strance nazev latky a na Zadost poskytne kontaktni informace o NU piipadnému
Zadateli o registraci. Objem préce s timto spojeny se ocekava zejména v roce 2009.

ECHA bude muset rovnéz ieSit ,,pozdni“ piedbéZné registrace od vyrobct a dovozci poprve
vyrabgjicich nebo dovazejicich zavedené latky v mnozstvich 1 tuny a vice za rok, kteii se mohou
uchazet o piedbé&znou registraci i po datu 1. prosince 2008. ECHA pfiijme takovéto ,,pozdni* registrace
do jednoho roku pred konec¢nym terminem pro predloZeni (1. ¢ervna 2017) a bude piislusné doplinovat
seznam predbézné registrovanych latek.

Hlavnim Géelem féra pro vymeénu informaci o latkach (SIEF) je sdilet Gdaje za Gc¢elem minimalizace
naklada a zabrénit dvojimu testovani na zviratech a usnadnit spoleé¢nou klasifikaci a oznacovani latek.
SIEF bude vytvoieno bez zapojeni ECHA. Pro usnadnéni tohoto procesu ECHA vytvorila a bude
udrZovat informacni systém, kde mohou ptipadni Zadatelé o registraci téZze zavedené latky vzajemné
najit kontaktni Udaje na zabezpecené webové strance ,,pre-SIEF*. Po zverejnéni seznamu predbézné
registrovanych latek se mohou treti strany, které maji informace o téchto latkach, prihlasit na piislusné
webové strance pre-SIEF, pokud maji v umyslu sdilet Gdaje. ECHA bude rovnézZ ¢&init vse, co je
v jejich silach, aby byly na prislusnych strankach pre-SIEF uvedeny i kontaktni informace pro G¢inné
latky v biocidnich piipravcich a piipravcich na ochranu rostlin, které jsou povoleny podle jinych
pravnich piedpisi EU. U nezavedenych latek a zavedenych latek, které nebyly piedbézné
registrovany, umozni postup Setieni pied registraci ECHA zjednodusit sdileni udaju.

Tam, kde nelze dojit ke shod¢ o sdileni studie, pfijme ECHA v urcitych ptipadech rozhodnuti nebo

vyda povoleni odkazovat se na informaci, kterd jiz byla piedloZena. Pokud nebyly ptedloZeny Zadné
Udaje, rozhodne ECHA o tom, zda museji nebo nemuseji byt zkousky opakovany jinym piipadnym
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Zadatelem o registraci. Ocekava se, Ze pocet takovychto neshod v SIEF doséhne vrcholu v roce 2010,
v mésicich pted prvnim terminem registrace.

3.2 Vyhodnocovani

Kli¢ové cile na obdobi 2009-2012

- zajistit efektivnost a konzistentnost rozhodnuti a tam, kde je potieba, zpiesnhit provozni
postupy a védecko-technicka kritéria pro provadéni vyhodnocovani a provadéni kontrol
shody;

- provadét co nejvice kontrol shody registraéni dokumentace s cilem pripravit se na prvni
velkou vinu registracnich dokumentd, ktera piijde v roce 2010. Budou nastaveny komunika¢ni
cesty pro uzkou spolupréci s pramyslem, aby bylo zajisténo, Ze v téchto dokumentech jsou
uvedeny spravné informace.

Postup vyhodnocovani zahrnuje dva propojené Gkoly: vyhodnocovani dokumentace a vyhodnocovani
latek.

3.2.1 Vyhodnocovani dokumentace

Vyhodnocovani dokumentace je jednim z nejnaro¢néjSich Ukola ECHA z davodu velkého mnozstvi
dokumentace, objemu informaci v kaZzdé dokumentaci a poZadované znacné vysoké veédecké
a technické kvalifikaci. Jednim z hlavnich cilt pro piistich par let je vybudovat pottebnou kapacitu pro
praci, kterd bude zahajena po prosinci 2010, tedy po terminu pro registraci chemickych latek
vyrabénych ve velkych objemech. Chemické latky vyrabéné ve velkych objemech jsou obecné
nejkomplexnéji hodnocené latky kvali velkému poctu vyuziti a raznych databézi. V prabéhu let 2009
a 2010 bude tudiz kladen duraz na rozvoj kapacit a védeckych kompetenci, aby bylo moZné p¥ijmout
vyzvy vyplyvajici z vyhodnocovani téchto chemickych latek.

Navic se ocekava, Ze v obdobi let 20092010 budou postupy a nastroje pro zavadéni REACH nadale
vyZadovat dalSi zkouSeni a zpiesinovani. Vyhodnocovéani dokumentace je provadéno ECHA a zahrnuje
prozkoumani navrht zkousek a kontrolu shody.

Prezkoumavani navrhi zkousek

Cilem piezkoumavani navrha zkousSek je zajistit, Ze navrhy budou dostate¢né pro dosaZzeni shody
registracni dokumentace s piislusnymi prilohami natizeni REACH (IX, X a XI). To pomaha zabréanit
nepotiebnym testam na zvitatech a nadbyte¢nym nékladam. ECHA musi pfezkoumat v3echny navrhy
na dodatecné zkousky (to je povinné pro zkouSky uvedené v piiloze IX a X naiizeni), aby bylo
zaru¢eno, Ze navrzené zkousky budou generovat spolehlivé a vypovidajici Udaje a Ze byly naleZité
uvazeny vsechny dostupné informace a moznosti alternativnich zkuSebnich metod a analyz
nevyZadujicich zkouSeni pro posouzeni nebezpeénych vlastnosti.

Terminy pro vyhodnoceni navrhti zkouSek se lisi pro zavedené a nezavedené latky. Navrhy pro
zavedené latky registrované do prosince 2010 (prvni termin registrace pro tyto latky) budou muset byt
piezkoumany do prosince 2012. Navrhy pro nezavedené latky museji byt prezkoumany do Sesti
meésict od data registrace.

Maximalni objem prace pro prezkoumani navrht zkouSek se objevi v obdobi mezi prosincem 2010
a cervnem 2016 poté, co bude registrovana vétSina zavedenych latek vyrabénych nebo dovazenych
v mnozstvich nad 1 000 tun a nad 100 tun za rok. Ohledné mnoZstvi dokumentace, kterd bude
vyhodnocovana, panuje zna¢na nejistota, nebot’ v souc¢asné dobé neni zndmo, kolik Udaja pro tyto
latky jiz je k dispozici. Nynéjsi piedpoklady budou zpiesnény po uplynuti prvnich let fungovani na
zéklade¢ vieobecného chovani Zadatel o registraci.
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Kontroly shody

Cilem kontrol shody je zlepSit kvalitu registracni dokumentace. ECHA musi zkontrolovat urcitou
kvotu predlozené dokumentace (alespon 5 % pro kazdé tonazni pasmo), aby bylo ovéreno, Ze
informace v technické dokumentaci a ve zpravé o chemické bezpec¢nosti jsou dostacujici a odpovidaji
pravnim pozadavkam. V ptipadé¢ neshody bude Zadatel o registraci pozadan o dodani chybgjicich
informaci.

V zavislosti na mnoZstvi ocekdvanych registraci a v souladu s minimalni kvotou 5 % stanovenou
natrizenim, je minimalnim cilem ECHA provést priblizné 10 kontrol shody v roce 2009, 40 kontrol
shody v roce 2010 a po 100 kontrolach shody v letech 2011 a 2012. Intenzivni prace na kontrole shody
tedy mutiZze hrét v prvnich nékolika letech strategickou roli pti zlepSovani kvality registraci. ECHA ma
tudiZ v myslu pridélit znaéné prostiedky na tuto ¢innost pro léta 2009 a 2010. Kontrola se bude tykat
hlavné dokumentace pro nezavedené latky.

3.2.2  Vyhodnocovani latek

Vyhodnocovani latek je provadéno piislusnymi organy ¢lenskych statt s cilem vyjasnit pocatecni
obavy ohledn¢ dopadu téchto latek na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi a zahrnuje hodnoceni viech
dostupnych informaci, a pokud je potieba, vyzadani dalSich informaci z pramyslu. ECHA ma ulohu
koordinatora, ktery do vyhodnocovéani latek zapojuje vicelety prabézny akeni plan Spolecenstvi;
agentura rovnéz zajistuje konzistentnost rozhodnuti o poZadovanych informacich.

Ukol vyhodnocovat latky nema tak ¢asné terminy s vyjimkou nekterych latek oznamenych v souladu
s piedchazejici legislativou, které lze povaZovat za zahrnuté do prabézného akeniho planu
Spole¢enstvi. Za Géelem piedloZeni prvniho pribézného akeniho planu Spole¢enstvi ke dni 1. prosince
2011 a ve spolupraci s ¢lenskymi staty vytvori ECHA kritéria vybéru latek, které maji byt hodnoceny,
aby proces vybéru mohl byt zahajen na zacatku roku 2011. Pro vyzkouSeni postupt agentury a vyboru
muze ECHA v roce 2009 a 2010 navrhnout provedeni nékolika prvnich vyhodnoceni nezavedenych
latek.

3.3 Povolovani a omezeni

Kli¢oveé cile na obdobi 2009—2012

- Hodnovérné zahdjit povolovaci postup;

- pripravit nové doporuceni (nova doporuceni) pro prioritni latky pro povolovani za (celem
vytvoieni zasoby latek, pro néz se Zada o registraci (2010-2012);

- zajistit hladké pokra¢ovani postupi omezovani podle naiizeni REACH.

Povolovani a omezovani Ize vyuZzit na Grovni Spolecenstvi k feSeni rizik vyplyvajicich z chemickych
latek, u nichz nejsou ostatni postupy REACH povaZzovany za dostate¢né. Povolovani by mélo zajistit,
Ze nebezpeci vyplyvajici z oznacenych latek vzbuzujicich velmi vysoké obavy (LVVVO) budou
nalezit¢ kontrolovana a Ze tyto latky budou postupné nahrazovany, pokud jsou dostupné technicky
a ekonomicky realizovatelné alternativy, které sniZuji celkové riziko a zéroven zajistuji spravné
fungovani jednotného trhu. Omezeni lIze uloZit tam, kde existuje neptijatelné riziko, které musi byt
feSeno v rdmci celého Spolecenstvi.

Pro oba postupy maji prislusné organy ¢lenskych stati (nebo Evropska komise) pravo iniciovat navrhy
na oznac¢ovani téchto latek jako LVVVO. Déle musi ECHA provadét pripravnou praci pii stanovovani
prioritnich latek k zahrnuti do seznamu latek, které jsou predmétem povolovani; pricemzZ kone¢na
rozhodnuti bude ptijimat Evropska komise.
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3.3.1 Povolovani®

Povolovaci postup se tykd LVVVO. To jsou latky, které jsou a) karcinogenni, mutagenni nebo toxické
pro reprodukci (CMR), b) perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo velmi perzistentni
a velmi bioakumulativni (vPvB) v souladu s kritérii stanovenymi v naiizeni REACH a c) latky
vzbuzujici podobné zavazné obavy identifikované pripad od ptipadu.

Identifikace latek vzbuzujicich velmi vysoké obavy (LVVVO)

Postup identifikace LVVVO zacina piipravou dokumentace prislusSnymi organy ¢lenskych stati nebo
ECHA (na Zadost Evropské komise). Tato dokumentace by méla poskytovat podklad pro
odavodnovani identifikace latek jako LVVVVO v souladu s vySe uvedenymi kritérii. Priprava takovéto
dokumentace je naro¢ny ukol. ECHA proto vytvoti platformu pro podporu spoluprace mezi ¢lenskymi
staty a poskytne potiebna $koleni. Clenské staty, ECHA a zainteresované strany mohou tyto
dokumenty pripominkovat. Pokud nejsou zadné pripominky, jsou latky povazovany za identifikované
jako LVVVO a jsou umistény na ,,seznam kandidatskych latek* pro dalSi piipadné zahrnuti do prilohy
k natizeni, ktera uvadi latky podléhajici povolovani (pfiloha XIV ,;seznam povolovanych latek).
Pokud existuji piipominky, jsou dokumenty piedany Vyboru ¢lenskych statat ECHA k projednéani a
piipadnému schvaleni.

Pavodni ,,seznam kandidatskych latek byl vydan na podzim 2008. Tento seznam bude pravidelné
aktualizovdn ECHA na zé&kladé koordinovaného zpracovavani vstupnich Gdaju od ¢élenskych stata
a pozadavka Evropské komise adresovanych ECHA.

V roce 2008 existuje 16 dokumentaci pro identifikaci LVVVO, které ECHA posuzuje z hlediska jejich
zahrnuti na prvni ,,seznam kandidatskych latek*. Dale Komise v roce 2008 poZadala ECHA o ptipravu
5 dokumentaci pro identifikaci jako LVVVO. Ackoli neexistuje Zadny konkrétni harmonogram
stanoveny natizenim pro ¢lenskeé staty, aby piedlozily své navrhy na LVVVO, ocekava se, Ze objem
préce se bude v letech 2009—-2012 zvy3Sovat.

Zahrnuti latek do seznamu latek podléhajicich povolovani (p¥iloha X1V)

Alespon kaZzdé dva roky bude ECHA posuzovat potadi prioritnich latek ze ,,seznamu kandidatskych
latek” a bude bréat v Gvahu nézor Vyboru ¢lenskych stati s cilem doporucit Evropské komisi jejich
zahrnuti do prilohy k naiizeni REACH, jeZ uvadi latky, které jsou piredmétem povoleni (ptiloha X1V,
»Seznam povolovanych latek”. Ke kazdé latce zahrnuté v tomto doporuceni bude vypracovéana
dokumentace uvadgjici podrobnosti, které jsou vyZadovany vzhledem k poZadavkim na povoleni
(napi. datum, odkdy bude zakdzano uvadéni latek na trh a jejich pouziti, pokud nebude udéleno
povoleni, tzv. ,datum zéniku“). Pocet latek zahrnutych do doporuéeni bude rovnéZ zaviset na
schopnosti ECHA zvladnout piihlasky v ¢asoveé lhuté, kterd je stanovena nafizenim REACH.

Pred tim, nez ECHA zaSle kone¢né doporuceni Evropské komisi, zverejni sviij navrh a vyzve
zainteresované strany k piedloZeni ptipominek k poradi prioritnich latek. Agentura potom obdrzené
pripominky prezkouma a své navrhy ptislusné aktualizuje a zaSle je Komisi, ktera o zahrnuti latek do
piilohy rozhodne.

REACH poZaduje, aby ECHA sestavila své prvni doporuéeni o prioritnich latkach ke dni 1. ¢ervna
2009. V prubéhu let 2010-2012 ptipravi ECHA nové doporuceni (nova doporuceni), aby ptihlédla
k narastajicimu poctu latek uchazejicich se o registraci a co nejdrive vyuZila zkuSenosti ziskané
v pribéhu sestavovani prvnich doporuceni.

¢ Budouci aktualizace tohoto dokumentu budou obsahovat seznam LVVVO v pracovnim programu ECHA.
Latky budou rovnéz uvedeny v seznamu kandidatskych latek v souladu s ¢lankem 59.1 natizeni REACH.
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Postup rozhodnuti o povoleni

Latky, které jsou predmétem poZadavku na registraci, mohou byt uvedeny na trh a pouzivany, pouze
pokud bylo udéleno povoleni (pokud jeji pouZiti neni vynato z poZadavku na povoleni). ,,Seznam
povolovanych latek* stanovi datum, do kdy budou muset Zadatelé predloZit své Zadosti o registraci,
pokud chté&ji pouzivat dotcené latky i nadale po tomto ,,datu zaniku“.

Zédosti o registraci mohou byt podany vyrobcem (vyrobci), dovozcem (dovozci) anebo naslednymi
uzivateli a mohou byt podany zvlast nebo spoledné. Zadost miZze zahrnovat uzivani zadateli a/nebo
jejich néslednymi uZivateli. Obsah Zadosti se muZe lisit, ale uplatiuji se urcité minimalni poZzadavky,
jako je zprava o chemické bezpe¢nosti (pokud jiz nebyla piedloZena jako soucast registrace) a analyza
alternativ. Vybor pro hodnoceni rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC) museji
vyjadfit své stanovisko k Z&dosti do deseti mésict od data, kdy ECHA Z&dost obdrZi. Souc¢ésti postupu
je i to, Ze prilezitost podat informace je poskytnuta také tretim stranam.

Prace RAC a SEAC zacina kontrolou, zda obdrzena Zadost obsahuje vSechny pozadované informace
a piipadnym vyzvanim Zadatele k napravé nedostatka. Dale muZze SEAC pozadovat od Zadatele nebo
od treti strany dodatecné informace o moZnych alternativnich latkach a technologiich. Stanovisko
vyboru posuzuje rizika a socioekonomické faktory spojené s aplikacemi, o néz se Zadéa, a dostupnost,
rizika a technickou a ekonomickou vhodnost alternativ. Shromazdéna stanoviska jsou predana
Evropské komisi, ktera ptijme kone¢né rozhodnuti, zda udélit ¢i zamitnout povoleni.

Ocekava se, Ze prvni Zadosti budou ptijaty ECHA koncem roku 2011 a 2012. Pocet Zadosti
v piislusném roce bude zaviset na mnoha faktorech a bude zpiesnén, az bude vypracovano prvni
doporuceni k zahrnuti do vySe uvedené prilohy. Piedbézny piedpoklad pro prvni roky by mohl byt
v fadu 100 aZ 250 Z&dosti.

3.3.2 Omezeni

Omezenim je podminka nebo zakaz uvaleny na vyrobu, dovoz nebo uvadéni na trh nebo pouzivani
chemické latky. Mohou byt zavedena nova omezeni nebo upravena stavajici tam, kde existuje
neprijatelné riziko pro zdravi nebo Zivotni prostredi, které musi byt teSeno v ramci celého
Spolecenstvi. Jakékoliv takovéto rozhodnuti musi zohlednit socioekonomické dopady omezeni, véetné
dostupnosti alternativ. Nova omezeni budou zahrnuta do piislusné piilohy natizeni REACH (ptiloha
XVII), kterd bude jiz obsahovat ,,stard” omezeni pfijata v souladu se smérnici o omezenich ! kterou
REACH od 1. ¢ervence 2009 nahrazuje.

Omezovaci postup je zahajen ozndmenim o zameéru piipravit védeckou dokumentaci. Dokumentace
o omezeni muzZe byt pripravena clenskym stdtem nebo ECHA (na Zadost Evropské komise).
Dokumentace musi zahrnovat mimo jiné informace o nebezpecich a rizicich, ktera vzbuzuji obavy,
dostupné informace o alternativach a odivodnéni, pro¢ je nutny zésah na drovni celého Spoleéenstvi
a Zze omezeni podle REACH je nejvhodnéjSim opatienim.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC) kontroluje shodu
dokumentace a tam, kde je to tieba, pozada ¢lensky stadt nebo ECHA o napravu nedostatka. Vybory
potom museji vyjadfit jednotlivd stanoviska k navrhovanému omezeni ve lhaté 9 aZz 12 mésicu.
V priabéhu tohoto obdobi maji zainteresované strany moznost dokumentaci a navrh stanoviska SEAC
piipominkovat. ECHA bude tyto konzultace koordinovat. Stanoviska a podparnd dokumentace
poskytnutda ECHA Evropské komisi budou muset byt vycerpévajici, aby umoznila Evropské komisi
navrhnout do téi mésica od obdrZeni stanoviska novelizaci ptilohy obsahujici omezeni.

7 smérnice 76/769/EHS
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Hlava VIII nafizeni REACH o omezeni vstoupi v platnost dne 1. ¢ervna 2009. Ocekava se, Ze pocet
omezovaci dokumentace bude v roce 2009 mensi a poté poroste pramérné 0 10 % rocné.

Prechodna omezovaci dokumentace

Existuje ptiblizn¢ 25 dokumentaci k latkdm, kterym byla udélena priorita podle diivéjsiho natizeni
o existujicich latkach®, u nichZ nemohla byt prace na vyhodnoceni rizik a strategii pro omezeni
stanovenych rizik dokoncena pres vstupem nafizeni REACH v platnost. REACH vyZaduje, aby
¢lenské staty zdokumentovaly informace o nebezpecich a rizicich, stejné jako strategii pro omezeni
rizik vyplyvajicich z téchto latek a predloZily odpovidajici dokumentaci ECHA ke dni 1. prosince
2008. N¢které z téchto dokumenti mohou obsahovat ndvrh na omezeni.

Tato ,,piechodna dokumentace*, ktera obsahuje ndvrhy na omezeni, bude preddna RAC a SEAC
k prodiskutovani jako modelové piipady simulujici skute¢ny omezovaci postup. Tyto diskuze budou
vyuZity ke zjednoduSeni rozvoje pracovnich postupt, véetng spoluprace mezi obéma vybory a pro
stanoveni obsahu kontrol shody a stanovisek. Tato prace muZe rovnéz pomoci zajistit efektivni
zpracovani dokumentace po 1. prosinci 2009, kdy vstoupi v platnost Hlava VIII naiizeni REACH
0 omezeni.

3.4 Klasifikace a oznaéovani

Kli¢ové cile na obdobi 2009—2012

- vypracovat seznam Kklasifikaci a oznacovani, ktery zpfistupniuje neduvérné informace
verejnosti a ieSi objem prace;

- efektivné nakladat s postupem pro navrhy piislusnych organt ¢lenskych stata pro
harmonizovanou klasifikaci a ozna¢ovani nékterych nebezpeénych latek;

- piedat dokumentaci, kterd nebyla dokoncena podle smérnice 67/548/EHS, Vyboru pro
hodnoceni rizik k prodiskutovani a piijeti stanovisek.

Klasifikace odrazi nebezpecnost chemickych latek a oznacovani pomuze zajistit, aby latky byly
vyrabény, uzivany a likvidovany bezpecéné.

Natizeni REACH vytycuje pro ECHA dva ukoly, které jsou spojeny s klasifikaci a oznac¢ovanim
nebezpecnych latek: vypracovani seznamu klasifikaci a oznacovani a nakladani s postupy pro névrhy
od prislusnych organu ¢lenskych statt a pro harmonizovanou klasifikaci a oznac¢ovani urgitych latek.
Natizeni CLP dale umozniuje, aby navrhy pro harmonizovanou Klasifikaci a oznacovani predkladali
dodavatelé chemickych latek.

Vypracovani seznamu klasifikaci a ozna¢ovani (seznam K&O)

Nejpozdgji do 1. prosince 2010 musi pramysl oznamit ECHA Klasifikaci a ozna¢ovani (K&O) latek,
které jsou uvadeny na trh a bud’:

- podléhaji registraci (tj. maji prah 1 tuna/rok nebo vic), nebo

- nepodléhaji registraci (tj. jsou pod hranici 1 tuna/rok a/nebo nespadaji do pasobnosti Hlavy Il
natizeni REACH o registraci), ale museji byt klasifikovany jako nebezpe¢né (bud’ samy
0 sobé& nebo v ptipravcich) podle smérnice 67/548/EHS nebo smérnice 1999/45/EHS.

8 natizeni ES ¢&. 793/93
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Informace 0 K&O jsou podany bud’ jako soucéast registracni dokumentace, nebo jako oznameni
vyuZivajici aplikace REACH-IT a IUCLID 5. Za takovéto oznameni se neplati Z&dné poplatky. ECHA
prostuduje vSechny moZznosti zjednoduSeni oznamovaciho postupu pro malé a stiedni podniky.

ECHA informace piedlozené pramyslem ulozZi a nedavérnou ¢ast veiejné zpiistupni na své webové
strance. Déle budou vSechny harmonizované a pravné zavazné polozky, at’ jiz nyni uvedené v priloze |
ke smérnici 67/548/EHS, nebo pfidané v budoucnu v souladu s pravidly REACH a natizenim CLP,
ulozeny v seznamu K&O. ECHA porovna jednotlivé zdznamy piedloZzené pramyslem s ostatnimi
zaznamy pro touZ latku (at’ jiz harmonizovanymi, nebo od ostatnich oznamovateli). V piipadech, kde
existuji mezi zadznamy pro touz latku od riznych Zadatela o registraci nebo oznamovatelu rozdily,
bude pramysl poZadan, aby se postaral o dosaZzeni shodného zdznamu.

Ocekava se, Ze k terminu 1. prosince 2010 prijde az 130 000 ozndmeni K&O a hlavni vrchol nastane
v roce 2010. Po tomto datu se ocekava, Ze kazdy rok az do roku 2018 bude dodano okolo 17 000
dokumentaci. Cely proces by mél byt zaloZzen hlavné na informa¢nich technologiich, které budou
v nékterych pripadech néasledovany hodnocenim provedenym personalem ECHA ru¢né.

Nakladani s navrhy pro harmonizovanou klasifikaci a ozna¢ovani (K&O)

Prislusné organy clenskych stati mohou podavat navrhy pro harmonizovanou K&O pro latky, které
jsou CMR, pro respira¢ni senzibilizatory a piipad od piipadu pro latky, které maji dali nebezpe¢né
cinky, s odavodnénim opatieni na Urovni Spolecenstvi. Podle naiizeni CLP pro pesticidy a biocidni
acinné latky je pozadovéna Uplna harmonizace K&O. Postup pro predkladani navrhu je srovnatelny
s tim, ktery je popsan vyse pro identifikaci LVVVO.

Podle nafizeni CLP mohou vyrobci, dovozci a NU podéavat navrhy harmonizovanych K&O pro tridy
nebezpeénosti, pro které neexistuje Zadny harmonizovany zaznam. Mohou rovnéz vyzadovat vyuziti
alternativnich ,,generickych“ chemickych nazva latek ve smésich, pokud je splnéna rada kritérii.

Dokumentace od prisluSnych organa ¢lenskych statt nebo vyrobce, dovozce a nasledného uzivatele
poskytuje védecky zaklad pro urceni toho, jak latka spliuje vySe uvedena kritéria. Tato dokumentace
je projedndna RAC, ktery vyjadiuje stanovisko k navrZzené K&O poté, co byla zainteresovanym
strandm poskytnuta moznost vyslovit piipominky k dokumentaci. Stanovisko RAC je piedano
Evropské komisi, ktera ptijme konec¢né rozhodnuti, jehoZ dasledkem je harmonizovana K&O.

Existuje velky pocet latek, které ¢ekaji na posouzeni harmonizované klasifikace a oznacovani podle
starych prévnich predpist o chemickych latkach (smérnice 67/548/EHS) a u nichZ se ocekava, Ze je
piislusné organy clenskych statd opétovné piedlozi ECHA k vyjadieni stanoviska Vyboru pro
hodnoceni rizik (RAC).

3.5 Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokyni a kontaktnich mist

Kli¢ové cile na obdobi 2009-2012

- dokongit a zlepsit ramec podpory a zlepsit jeji dostupnost;

- posilit sit’” narodnich kontaktnich mist a proaktivn¢ se pfizpusobit zménénym pozadavkam
uzivatelt.

3.5.1 Pokyny

Pokyny popisuji obecné dohodnuté zptsoby, jak plnit povinnosti vyplyvajici z natizeni REACH jak
pro chemicky pramysl, tak pro prislusné organy &lenskych statd, a to s cilem zjednodusit jeho
provadéni. Pokyny slouZi jako piesny referenéni rdmec, ktery poméha spole¢nostem a pramyslovym
sdruzenim rozvijet individualni, pro dany sektor specifickd ieSeni, jak plnit poZadavky REACH.
Dokumentace k pokynam byla pavodné sestavena Evropskou komisi spolu s prislusSnymi dotéenymi
subjekty vramci projekta zavadéni natrizeni REACH (RIP). KdyZz byly vSechny projekty RIP
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dokon¢eny, ECHA dokumentaci pievzala. Agentura je nyni odpovédna za fizeni pokynt, véetné jejich
zvefejniovani, aktualizace a piipravy novych pokyni. Postupem casu se pokyny stanou obecné
odsouhlasenou nejlepsi praxi.

ECHA systematicky zaznamenava zpétnou vazbu a definuje oblasti ke zlepSovani, které vyplyvaji
z praktické zkuSenosti uZivateli pokynt. Tato zpétna vazba vychazi z provoznich poznatki ECHA,
kontaktniho centra ECHA a uZivateli pokyna z chemického pramyslu a narodnich Gfada. Prisludna
¢ast pokyna je poté aktualizovana, v&etné zapracovani zkuSenosti se spravnou praxi a novych udalosti,
jako je prijeti nafizeni CLP. V letech 2009-2012 se ECHA zaméii na dokonceni obecnych pokynt
a zéroven bude aktualizovat pokyny tykajici se registrace a dale rozvijet pokyny pro vypracovani
scenaia expozice, hodnoceni chemické bezpecnosti a poZzadavky na informace. Déle budou sestaveny
pokyny pro oznamovani rizik a pro registraci latek vyrabénych v nanoméiitku.

V roce 2008 vytvorila ECHA za ucelem zajisténi co nejsSirSiho prijeti konzultaéni postup, aby zajistila
subjektam, které jsou dotéeny nafizenim, Uzké zapojeni a pristup k vysoce odbornym znalostem
s cilem aktualizace pokynua. Za timto uc¢elem ECHA udrzuje ucelenou databazi védeckych odbornika
a organizaci subjekti dotéenych narizenim REACH. Aktualizace pokyni zahrnuje rozvoj a pripadny
pieklad vysvétlujicich dokumenta a pristupovych nastroja k pokyntim, jako jsou casto kladené otézky,
prehledy zékladnich skutecnosti, internetové stranky veénované konkrétnim postupaim REACH,
REACH navigator, vyvoj terminologie REACH a vysveétlujici poznamky.

3.5.2 Kontaktni misto

Kontaktni misto zacalo fungovat soub&zné s otevienim ECHA dne 1. ¢ervna 2007, a bylo tudiz prvni
pravidelnou externi ¢innosti ECHA. Poskytuje rady Zadatelaim o registraci (a dalSim cinitelam
REACH, kteii predkladaji Gdaje ECHA) a spole¢nostem mimo Evropskou unii a také névod
k pouZivani softwarovych aplikaci IUCLID 5 a REACH-IT. Kontaktni misto ECHA méa rovnéz
povinnosti spojené s provadénim natizeni CLP.

Dilezitou soucésti prace kontaktniho mista je poskytovat podporu narodnim kontaktnim mistim
zaloZzenym c¢lenskymi staty, zejména prostiednictvim sité korespondenti kontaktnich mist REACH
(REHCORN) a vyuzitim nastroje RHEP, vyménné internetové platformy pro harmonizovani odpovedi
na otazky z pramyslu. Vrcholny objem prace se ocekéava pred prvnimi dvéma piechodnymi terminy
pro registraci v roce 2010 a 2013. Dalsi vrcholy objemu prace mohou nastat v kontextu dalSich
postuptt REACH. Kontaktni mista ECHA budou proaktivni v ptizptisobovani svych ¢innosti tak, aby
tyto vrcholy zohlednily.

ECHA bude pokracovat v podpoie a koordinaci sité kontaktnich mist na narodni a evropské drovni.
Zvlastni pozornost bude vénovana tomu, aby byla sit REHCORN G¢inngjsi a dynamictéjsi, aby
poskytovala co nejlepsi sluzbu. Vedle harmonizace odpovédi na otazky o REACH bude tudiz
dalezitym aspektem dalSi rozvoj spole¢nych znalosti, které jsou snadno piistupné vem prislusnym
¢initelam. To zahrnuje mimo jiné posileni internetové platformy RHEP a zajisténi toho, Ze bude vice
vyuZivana, a zavedeni pravidelné vymeény Utednika z ndrodnich kontaktnich mist.

3.6 Nastroje podpory IT

Kli¢ovy cil na obdobi 2009-2012

- dokongit rozvoj funkénosti néstroje REACH-IT,;

- vyvinout dal$i IT nastroje potiebné pro fungovani, zejména nastroje podporujici hodnoceni
latek.

Hlavni néstroje IT pouZivané z hlediska fungovani REACH jsou IUCLID 5 a REACH-IT. ECHA
pouziva a spravuje velky pocet dodatecnych specializovanych aplikaci, jako je nastroj CSR, ktery
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bude po svém prvnim vydani na podzim 2009 dale rozvijen. ECHA rovnéZ vyviji IT nastroje
a postupy pro pomoc pfi stanovovani priority registraéni dokumentace pro vyhodnoceni.

REACH-IT je on-line systém, ktery tidi komunikaci mezi praimyslem, ECHA a ¢lenskymi staty, stejné
jako interni pracovni postupy ECHA ve vztahu k postupim REACH. Po spusténi pocéatecnich funkci
pro pramysl v roce 2008 bude ECHA aplikaci udrZovat a rozSifrovat po nékolik dalSich let. Prvni
prioritou bude dokonceni systému REACH-IT pro vyhodnocovani a dalSi postupy prace, a postupné
nahrazovani teSeni typu ,0bejiti problému“. Systtm REACH-IT bude potitebovat mnoho dalSich
aktualizaci, aby se stal néastrojem, ktery bude podporou pro pramysl, ECHA a dalsi regula¢ni organy
a verejnost pii hledani v databézich a online komunikaci.

Aplikace IUCLID 5 je vniména jako mezindrodni standardni néstroj pro ukladani a vyménu dat
o0 vlastnich a nebezpe¢nych vlastnostech chemickych latek. Dokumentace o chemickych latkach bude
muset byt piedkladana ECHA ve formatu IUCLID 5. ECHA poskytuje podporu koneénému uZivateli
a projektové fizeni. Nové moduly budou zavadény v reakci na poZadavky uZivateli. Vztahy s uZivateli
IUCLID budou formalizovany prostiednictvim fidici skupiny IUCLID (IMG), kterd bude v Gzkém
kontaktu s expertni skupinou IUCLID pii OECD.

Déle ECHA vytvori komplexni IT nastroj, ktery zjednoduSi ptipravu scénait expozice a zprav
0 chemické bezpecnosti (CSR), které jsou pro registraci v nékterych pripadech vyZadovany,
a poskytne spole¢nostem praktické nastroje pro vypocet rizik chemickych emisi. Kone¢né se agentura
zamgti na nastroje, které pomohou zlepsit vyuZivani alternativnich vypocetnich pristupi k testovani na
zviratech prostiednictvim sady nastrojia (Q)SAR a podobnych posuzovacich technik. Dale bude prace
v oblasti registrace zahrnovat poskytovani dalSich zpiesnéni a funkci pii registracnim postupu, které
byly odloZeny v pribéhu pripravy vstupu v platnost, jako je zlepSeni obsahu a formatu automaticky

generovanych sdélenti.

ECHA neustale zlepSuje manualy, které vysvétluji pouziti nastroji IT a dalSi praktické aspekty toho,
jak plnit povinnosti vyplyvajici z naiizeni REACH.

3.7 Védecké a praktické rady pro dalsi rozvoj pravnich predpisi

ECHA bude rovnéz poskytovat vhodné rady Komisi, co se tyce dalSiho rozvoje REACH a naiizeni
CLP a dalSich souvisejicich pravnich predpisi o chemickych latkach, stejné jako opatieni spojenych
s jejich provadénim. To bude rovnéz zahrnovat aktivni ptispéni k feSeni nové vyvstavajicich otazek,
jako je teSeni specifik nanomateridli. ECHA bude provadét cinnosti spojené s podavanim zprév,
piispivat k vyhodnocovani Gg¢innosti a efektivity REACH a pomahat Komisi pfi pripravé prvniho
hodnoceni REACH planovaného na rok 2012.

4  Organy ECHA a podpirné ¢innosti

4.1 Sekretariat

Kli¢ovy cil na obdobi 2009-2012
- splnit Gkoly ptridélené narizenim REACH co nejlépe a soucasné byt ve shodé s poZadavky
spravného fizeni a spravneé regulacni praxe.

Provozni a administrativni personél pracuje pod vedenim vykonného feditele a je odpovédny za
poskytovani technické, védecké a administrativni podpory vyborim a foru a zajisténi dobré
koordinace mezi nimi. Sekretariat rovnéz plni préci tykajici se ¢innosti REACH a pripravuje pokyny,
udrZuje databaze a poskytuje informace a podporu.
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4.2 Vybory a férum

Kli¢oveé cile na obdobi 2009-2012

- vydavat stanoviska vcas, umoznit vykonnému fediteli a Evropské komisi ¢init rozhodnuti na
védecky podlozeném a dobie argumentovaném zakladg;

- zajistit maximalni pocet jednohlasnych dohod ve Vyboru ¢lenskych stati, zejména zajistit, Ze
»Seznam kandidatskych latek“ pro latky vzbuzujici velmi velké obavy bude mozné c¢asto
aktualizovat;

- vyznamné zlepSit harmonizaci prosazovani REACH, zejména prostiednictvim koordinace
projekti harmonizovaného prosazovani.

421 Vybory RAC a SEAC

,,,,,,

pievzala Glohu nékterych vybort Evropské komise pii vydavani védecky podloZenych stanovisek
v ramci svého oboru ¢innosti. Cleny vybora jsou odbornici jmenovani spravni radou ECHA na
zakladé navrhu ¢lenskych statu.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) ma za ukol vydavat stanoviska k navrhim harmonizované K&O
latek, k navrhim omezeni latek a k Zadostem o povoleni. Vybor pro socioekonomickou analyzu
(SEAC) méa za ukol vydavat stanoviska k socioekonomickym faktoram spojenym s Zadostmi
o povoleni, k dostupnosti a technické a ekonomické realizovatelnosti alternativ a k navrZzenym
omezenim a jejich socioekonomickému dopadu. Cinnosti téchto dvou vybora budou probihat paralelng
a stanoviska budou vydavana do 10 az 18 mésict od prijeti a po veiejné konzultaci. Jak RAC, tak
SEAC mohou byt pozadany vykonnym feditelem o vyjadieni stanovisek k dalSim aspektim v ramci
jejich odborné oblasti. Vybory jsou svrchované dilezité pro hladké a Gc¢inné fungovani REACH
a davéryhodnost ECHA pti zajistovani jeji nezavislosti, védecké integrity a transparentnosti.

RAC vydava stanoviska ke trem riznym, ale Uzce propojenym postupam. ProtoZe se kazdy tento
postup miZe tykat riznych prvka nebezpeéi nebo hodnoceni rizik a fizeni rizik, je vyZadovan Siroky
okruh odbornosti. To zahrnuje odbornost v posuzovéni kvality a adekvétnosti hodnoceni rizik
a navrzenych opatieni k fizeni rizik a pii hodnoceni kvality a védecké dukladnosti pii uplatnéni kritérii
v navrzich harmonizované K&O.

SEAC vydava stanoviska, ktera mohou zahrnovat Siroky okruh kompetence, véetné kvality a védecké
dakladnosti socioekonomického hodnoceni spojeného s udélovanim nebo odmitanim povoleni nebo
zavadénim omezeni, hodnoceni dostupnosti, vhodnosti a technické proveditelnosti alternativ
a posuzovani kvality a adekvatnosti navrzenych omezeni. Protoze SEAC nema piimo srovnatelny
organ podle piedchazejicich pravnich predpist o chemickych latkach, spusténi jeho ¢innosti je zvIaste
naro¢ny ukol.

ECHA je odpovédna za piedsedani a pripravu zasedani vybora a ad hoc pracovnich skupin, které
mohou sdruzovat ¢leny z obou vybori, aby byla usnadnéna koordinace pracovnich postupi. Pokud je
to vyZadovéano, poskytuje ECHA rovnéZz podporu ¢lenam vybord, kteri byli jmenovéni jako
zpravodajové pro uréitou dokumentaci. Podet zasedani zavisi na prichozim objemu prace, a tudiz
rovnéz na clenskych statech a Evropské komisi, napi. kdyZ funguji jako iniciatofi postupt omezeni.
Zasedani vyboru jsou planovana tak, aby se uskutecnila priblizné kazdé 2 az 3 mésice.

Préace obou vybori a koordinace stanovisek k dokumentaci, ktera méa potencialné vyznamny dopad na
pramysl, bude velkou vyzvou a bude naro¢na, co se tyce ¢asového ramce pro prijeti téchto stanovisek.
Novost SEAC je dalsi vyzvou, kterd bude vyZadovat mnoho metodologické prace, ktera by méla byt
dokoncena pred tim, nez budou muset byt proSetieny prvni piipady koncem roku 2009. Objem prace
obou vybori bude pravdépodobné zna¢né narastat od roku 2012.
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4.2.2  Vybor ¢lenskych stati

Vybor ¢lenskych stati ECHA se sklada z ¢lent jmenovanych jednotlivymi ¢lenskymi staty a tyto staty
zastupujicich. Jeho z&meérem je tedit ptipadné rozdily ve stanoviscich k navrhum rozhodnuti
piedkladdanym ECHA o piezkoumani navrht zkouSek nebo kontrol shody jako soucasti
vyhodnocovani dokumentace, k navrhim rozhodnuti predkladanym &lenskymi staty o vyhodnocovani
latek a o navrzich pro identifikaci latek, které vzbuzuji velmi velké obavy (LVVVO). Tam, kde Vybor
¢lenskych statd nedojde k jednotné dohodg, bude jeho stanovisko piedano Evropské komisi ke
kone¢nému rozhodnuti. Vybor rovnéz vydava stanovisko k ndvrhim ECHA na udéleni priority
LVVVO pro povoleni a k prabéZznému akénimu planu Spolecenstvi pro latky, které maji byt
vyhodnocovany.

Ukoly Vyboru ¢&lenskych stati vyzaduji podrobné védecké diskuze v ramci Sirokého okruhu
védeckych obort od nejlepSiho vyuzivani raznych zkuSebnich metod pro ziskani informaci o
nebezpec¢nosti latek a hodnoceni perzistence latky v Zivotnim prostiedi k dohodé o prioritach LVVVO,
které budou zahrnuty do ,,seznamu povolovanych latek*.

Ocekava se, Ze v prabéhu let 2009 az 2012 bude muset Vybor ¢lenskych statt zvladat postupné
rostouci pocet navrha z kontrol shody registracnich dokumentt. Soubé&Zzné musi byt pravidelné
dopliovan ,,seznam kandidatskych latek” LVVVO. Bude potieba piisludné vétsi pocet zasedani. Pocet
navrha rozhodnuti o navrzich zkousek, které se dostanou k Vyboru ¢lenskych stati, zavisi na poctu
navrhu rozhodnuti, ke kterym ¢lenské staty podaji ptipominky, ale ocekava se, Ze to bude nekolik set
ro¢né v pribéhu let 2010-2012, s odpovidajicim dopadem na pocet zasedani vyboru. Od roku 2010 do
2012 bude tvofit vyhodnocovani dokumentace hlavni ¢ast objemu prace Vyboru ¢lenskych statu.
Ocekava se, Ze na vyhodnocovani latek za¢ne vybor pracovat v roce 2012.

423 Foérum

Narizeni REACH vyZaduje, aby kazdy ¢lensky stat nastavil systém oficialnich kontrol a dalSi ¢innosti
v zavislosti na okolnostech. Efektivni, harmonizované a rovnocenné prosazovani v celém Spolecenstvi
ma zésadni duleZitost pro divéryhodnost a uspéch REACH. Férum pusobi jako platforma ¢lenskych
stata slouzici k vymeéné informaci a koordinaci jejich ¢innosti vedoucich k prosazovani, vcetné
prosazovani naiizeni CLP. Predsedaji mu a Fidi jej zastupci ¢lenskych statd, ale je podporovano
personalem sekretariatu ECHA.

Dopad zavéra nebo iniciativ fora bude zaviset na zapojeni ¢lent a jejich schopnosti mobilizovat zdroje
narodnich Gfadt odpovédnych za prosazovani. Z tohoto davodu je téZké piesné odhadnout objem
prace féra. ECHA vSak bude zduraziovat prosazovani a podporu aktivniho zapojeni ¢lenskych stati
do ¢innosti harmonizovaného prosazovani, kde je to mozné.

Férum bude provadét cinnosti zahrnuté v pravidelné aktualizovaném pracovnim programu; prvni
pracovni program byl stanoven pro roky 2008-2010 a lze jej najit na webové strance ECHA. V této
Gvodni fazi zamétuje forum svoje ¢innosti na objasnéni Ukolu Gredniki pii prosazovani REACH a na
vypracovani nejlepsi praxe. Zapojeni féra do znacného poctu ,,koordinovanych projekta“, napi. pfi
prosazovani pravidla ,,Zadné Gdaje, Zadny trh* s ohledem na (pfedb&znou) registraci bude mit velky
vyznam.

Férum vytvori strategie a minimalni kritéria pro prosazovani REACH a bude provadét harmonizované

projekty a pripravovat materialy tykajici se pokyni a Skoleni pro kontrolory. Déle bude spolupracovat
s RAC a SEAC pfti poradenstvi o prosazovani navrzenych omezeni latek.
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4.3 Odvolaci senat

Kli¢ové cile na obdobi 2009—2012

- bezodkladné ptijimat vysoce kvalitni rozhodnuti za Géelem vybudovani daveéry subjekti
dotéenych nafizenim v odvolaci fizent;

- vyresit o¢ekdvané maximalni mnozstvi prace, které vyplyva z prvniho terminu pro registraci
v roce 2010;

- poskytovat vstupni data Komisi, aby po prvnich nékolika letech zkuSenosti upravila a rozsitila
jednaci fad tak, aby byla zajiSténa U¢innost postupt.

Odvolaci senét je nedilnou souc¢asti ECHA, ale rozhodnuti ptijima nezavisle. Sklada se z piedsedy
a dvou ¢lenu, ktefi nesmégji v ECHA plnit Zadné dalSi povinnosti. Mohou byt jmenovéni dalsi ¢lenove,
pokud bude potieba zpracovavat odvolani uspokojivéjsim tempem. Clenové odvolaciho senatu jsou
jmenovéani spravni radou ECHA na zakladé seznamu kandidatd navrZenych Evropskou komisi.

Odvolacimu senatu pomaha pfi jeho ¢innosti registr.

Odvolaci senat je odpovédny za rozhodovani o odvolanich podanych proti uréitym rozhodnutim
piijatym ECHA. Rozhodnuti, proti kterym je moZno podat odvolani, zahrnuji odmitnuti registrace,
sdileni udaja, prezkoumani navrhi zkousek, kontrolu shody Zadosti o registraci, vyhodnocovani latek
a vyjimky ze vSeobecné povinnosti registrace za Uc¢elem vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky
a postupy, stejné jako ptipadné podle budouciho nafizeni CLP rozhodnuti o uzivani alternativnich
ndzva latek ve smésich. Rozhodnuti odvolaciho senatu Ize napadnout podanim Zaloby u soudd
Spolecéenstvi.

Pocet odvolani podanych u odvolaciho senatu bude z&viset na poctu rozhodnuti prijatych ECHA.
Zdroje pro odvolaci senét a jeho registr byly stanoveny podle piedpokladu, Ze bude podano pfiblizné
200 odvolani kazdy rok s vyjimkou roku 2010, kdy se oc¢ekava dvojnasobné mnozstvi odvolani. Tyto
odhady budou zptesnény na zékladé zkuSenosti ziskanych po roce 2009.

Hlavni vyzvou pro odvolaci senat je prokazat, Ze je schopen rychle pfijimat rozhodnuti vysoké kvality
a sestavit konzistentni soubor precedencénich ptipada. Bude vytvorena ucelena a uZivatelsky prijemna
databaze precedencnich pripada, kterd umozZni piipadnym odvolatelam provéadét spolehliva
a informovana rozhodnuti o tom, zda a do jaké miry se odvolat. Odvolaci senat rovnéz piipravi
odpovidajici pokyny pro odvolaci postup za ucelem minimalizovani odkladd nebo odmitnuti
zpusobenych proceduralnimi chybami.

4.4 Komunikace

Kli¢ové cile na obdobi 2009—2012

- propagovat image agentury jako spolehlivého partnera;

- zvysit povédomi a zlepSit znalosti o narizeni REACH za U¢elem pomoci pti jeho provadéni;
- rozvinout kompetence REACH, napiiklad vzdélavanim Skoliteli.

Komunika¢ni politika ECHA je nastavena v komunikacni strategii ECHA. Cinnosti zahrnuji interni
vyménu informaci s raznymi ciniteli vramci ECHA, vcetné vybora a fora, stejné jako externi
komunikaci se Sirokou vetejnosti.

Komunikace se Sirokou veiejnosti hraje pro ECHA vyznamnou roli, nebot’ podporuje jeji celkové usili
0 otevienost a transparentnost pri sou¢asném plnéni pozadavki na ochranu a bezpe¢nost Udaji. Cilem
externi komunika¢ni strategie ECHA je zajistit, aby uloha agentury, jeji hodnoty a prace byly dobie
znamy a aby komunikaéni ¢innosti podporovaly celkové cile fungovani ECHA. Jako doplngk
k ¢innostem ECHA ohledné pokynii a kontaktnich mist zvySuje externi komunikace Groven znalosti
0 REACH ve spole¢nostech a na urovni ¢lenskych stata. Ke zlepSeni komunikace museji byt tudiz
informace aktivné sledovany. Za timto G¢elem bude ECHA nadale rozvijet svou spolupraci se subjekty
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dotcenymi nafizenim s cilem vytvofit individualni moznosti vymeny informaci, a ziskat tak zpétnou
vazbu a odborné znalosti. Usttednim férem pro tento typ vymény budou kaZdoro¢ni workshopy
subjekta dotéenych narizenim, které budou poradany ECHA.

Prostiednictvim koordinace a poradenstvi bude ECHA pfispivat k rozvoji vykonného systému Siieni
informaci o fizeni rizik chemickych latek na evropské drovni. Za timto (celem bude v letech
2009-2012 dale pokrac¢ovat prace na siti pro oznamovani rizik, zaloZzené v roce 2008 ¢lenskymi staty
a institucemi Evropskeé unie.

Hlavnim komunika¢nim nastrojem bude nadale webovéa strdnka ECHA, ale jak se bude fungovéani
ECHA zlepSovat, stale vétsi roli budou hrat kaZzdoroéni workshopy zainteresovanych stran a dalSi
akce, vykonny tiskovy servis a internetové zpravy. V zavislosti na cilovych ptijemcich a typu
dokumentu bude tieba zajistit pieklad.

Pro zvySeni vSeobecného pochopeni a poskytovani aktualnich informaci o zavadéni REACH zajistuje
ECHA seminaie pro Skolitele z ¢lenskych stata. ECHA bude znovu definovat a dale rozvijet své
Skolici programy o REACH pro personal ECHA a odborniky z ¢lenskych statd, kteri museji drzet krok
s nejmoderngjSim technickym a védeckym rozvojem v této oblasti.

V obdobi, které skonéi prvnim terminem registrace, se budou hlavni komunika¢ni sdéleni ECHA tykat
seznamu piedbéZné registrovanych latek, LVVVO, registrace a sdileni Gdaju a déle klasifikace a
oznacovani. Od roku 2011 se daraz posune smérem k nahrazeni LVVVO, konzultacim a informacim o
chemickych latkach pro Sirokou veiejnost.

4.5 Vztahy s institucemi Evropské unie a mezinarodni spoluprace

Kli¢ové cile na obdobi 2009-2012

- nastavit dobré vztahy a sit’ pro spolupréci s institucemi Evropské unie a podobnymi organy
EU;

- prispivat k praci OECD souvisejici s REACH.

4,5.1 Pracovni vztahy s institucemi a organy Evropské unie

V letech 2009-2012 bude ECHA nadale rozSifovat svou spolupréci s institucemi Evropské unie,
zejména Evropskym parlamentem a Komisi.

Natizeni REACH zajiStuje horizontalni ramec, ktery se vztahuje na vétSinu chemickych latek
vyrobenych a uvedenych na evropsky trh. V mnoha ptipadech se tak prdce ECHA dotyk& organu
Spole¢enstvi zabyvajicich se oborovymi pravnimi piedpisy o hodnoceni a fizeni rizik vyplyvajicich
z chemickych latek. Z toho duvodu je pozadovano, aby ECHA s témito organy spolupracovala, aby
nedochazelo ke znasobeni prace a vydavani protikladnych védeckych stanovisek, a zejména
s Evropskym Uiadem pro bezpecénost potravin (EFSA) a s Poradnim vyborem Evropské komise pro
bezpecnost, hygienu a ochranu zdravi pri praci, kde jsou FeSeny otazky ochrany pracovnika. Probiha
rovnéz urcita spoluprace s Evropskou agenturou pro lécivé piipravky (EMEA) a s Védeckymi vybory
Evropské komise pro nepotravinaiské vyrobky.

Ocekava se, Zze budou navazany stalé pracovni vztahy s Evropskou agenturou pro Zivotni prostredi
(EEA), Spole¢cnym vyzkumnym stiediskem Evropské unie (JCR) a Evropskou agenturou pro
bezpec¢nost a ochranu zdravi pii praci (EU-OSHA). Dale budou navazany kontakty s organy
zabyvajicimi se politikou vyzkumu a jeho financovanim, vcetné generalniho feditelstvi Evropské
komise pro vyzkum s cilem informovat o védeckych potiebéch, které vyplyvaji z nafizeni REACH.
ECHA bude vytvaret strukturu téchto partnerstvi, napi. vytvarenim sité pro spolupraci s podobnymi
organy v Evropské unii nebo sestavenim memoranda o porozumeéni.
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4.5.2 Pracovni vztahy s mezinarodnimi vyzkumnymi organy

W

ECHA se zaméri na zprfistupiovani védeckych informaci a jejich dostupnost pro potieby vyzkumu.
Soucasné agentura navaze dobré a spradvné fungujici vztahy s védeckou komunitou, akademii
a narodnimi agenturami, aby bylo zaru¢eno, Ze vyzkumné potieby, které vyplyvaji z REACH, budou
nalezité sdélovany a Ze budou od veédecké komunity ziskavany aktualni informace.

4.5.3 Pracovni vztahy s tietimi zemémi a mezinarodnimi organizacemi

Spolupréace s tietimi stranami a mezinarodnimi organizacemi v oboru politiky tykajici se chemickych
latek spada pod odpovédnost Evropské komise. ECHA bude poskytovat podporu téchto
mezinarodnich aktivit na Zadost Komise.

ECHA byla poZadéna o spolupréci pfi fadé ¢innosti OECD, které maji vyznam pro zavadéni REACH,
zejména pti fizeni projektu Globalniho portalu pro Udaje o nebezpecénosti latek a pti dalSim rozvoji
sady nastroji QSAR. Agentura byla rovnéZz pozadana o spolulicast na praci pracovni skupiny pro
existujici latky a jeji podskupiny. Mezi dalsi ¢innosti pro OECD, do kterych je ECHA zapojena, patii
podil na praci pracovni skupiny pro posuzovani expozice, projekt harmonizovanych vzort a prace

tykajici se zdravotnich a environmentalnich aspektt nanomateriala.

Vedle ¢innosti spojenych s OECD bude ECHA podporovat praci Evropské komise na Stockholmské
Umluvé o perzistentnich organickych znecistujicich latkach. Agentura také muaZe porédat spole¢né
konference s OECD na konkrétni témata. Dale byla ECHA poZadana Evropskou komisi, aby
organizovala setkani a konference s tietimi zemémi na téma pozadavki nafizeni REACH nebo se jich
Gcastnila a aby zajistila nélezité Skoleni. Kromé¢ toho byla povéiena, aby pomohla zlepsit spolupréci
mezi Spole¢enstvim a tietimi zemémi Gcasti na vymeéné nejlepSich technik v oborech spadajicich do
jejich kompetenci.

K tomu, aby zajistila odpovidajici koordinaci s Evropskou komisi v téchto oblastech, zaloZzi ECHA své
¢innosti na ro¢nim pracovnim planu, ktery je Evropskou komisi schvalovan. Komise maZe kdykoliv
vyZadovat dalSi spolupraci ze strany ECHA.

ECHA miiZe vyzvat zastupce tretich zemi, aby se Gcastnili prace agentury bud’ jako ,,aktivni ¢lenové*

(treti zem¢), nebo jako pozorovatelé (mezinarodni organizace). To ma velky vyznam pro zemé EHP,
pristupujici a kandidatské zemé a OECD.

5  Rizeni, organizace a zdroje

5.1 Rizeni a organizace

Kli¢ové cile na obdobi 2009-2012
- zlepsit interni kontrolni normy, zejména ztizenim systému fizeni rizik v rdmci celé agentury;
- vytvorenim ukazatelt vykonu, které pomohou pii #izeni ECHA.

Nejvyssim rozhodovacim organem ECHA je 35¢lennd spravni rada, kterd se sklada ze zéstupca
z kazdého z 27 ¢lenskych stati Evropské unie, tiech ¢lent zastupujicich Evropskou komisi, dvou
nezavislych ¢lent jmenovanych Evropskym parlamentem a tfi zastupct zainteresovanych stran
jmenovanych Komisi (ti posledng jmenovani bez prava volit)®.

° V budoucnu se budou staty EHP-ESVO plIné podilet na spravni radg, vyborech a féru a budou v nich mit tdZ prava
a povinnosti jako ¢lenské staty s vyjimkou préva volit.
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V zahajovaci fazi byly ¢innosti rady urcovany potiebou rychle stanovit vSeobecny ramec, ktery
umozni agentute plné fungovani. Od roku 2009 se bude spravni rada moci zamétit na klicové oblasti,
véetné revize nékterych Ustiednich politik. Soucasné bude rada pokracovat v piezkoumavani
a prijimani vyroénich zprav, rozpod¢tu a roénich nebo viceletych pracovnich programi ECHA.

KaZzdodenni fizeni ECHA je Ukolem vykonného feditele. Ten plni své povinnosti nezavisle, bez
piedpojatosti vaci prislusnym kompetencim Evropské komise a spravni rady. ECHA byla pavodné
rozdélena do tfi reditelstvi, ale rychly rast agentury vedl na konci roku 2008 k vytvoreni ¢tvrtého
feditelstvi. V budoucnosti mohou byt nutné dalSi Gpravy struktury. Hlavni vyzvy pro vedeni budou
v letech 2009-2012 spocivat v zajisténi toho, aby rozhodnuti byla pfijimana v souladu s normami
fungovani ECHA a v zadkonem stanovenych Ihatach; aby byl véas k dispozici dostateény pocet
vhodnych zaméstnanci a aby byly vyvijeny IT néstroje a fungovaly podle planu. DalSimi dilezitymi
aspekty bude komplexni a kritické fizeni piijma, véetné Uhrady za Ukoly provedené ¢lenskymi staty,
a zajisténi konzistentni externi komunikace.

V letech 2009-—2012 budou zpiesnény pozadavky na zavedeni rizeni ECHA, fizeni jakosti (ISO
9000:2000) a mezinarodnich kontrolnich standardd, aby odpovidaly novym strukturam rychle se
rozvijejici agentury a aby byly ptizpasobeny Grovni rizika spojeného s efektivnim provadénim
¢innosti. S ohledem na rychly rast ECHA, progresivni rozvoj klicovych oblasti ¢innosti a menici se
kontrolni prostiedi se ocekava, Ze celkové hodnoceni rizik a vysledny plan auditu budou jednou ro¢né
aktualizovany na zékladg tiiletého prabézného planu.

Dalsi rozvoj bezpeénostni politiky ECHA a zavedeni souvisejicich akenich plana jak s ohledem na
bezpecnost informacnich technologii, tak fyzickou bezpecnost byly oznaceny za prioritu pro dalSich
nékolik let. To zahrnuje posileni struktur ECHA v téchto oblastech (IT, sprava zafizeni a celkova
organizace), formalizaci klicovych postupi, stanoveni planu pro plynulost podnikani a rozvoj opatieni
ke zvySeni pfipravenosti.

Nakonec bude muset management zajistit, aby ECHA splnovala své informacni povinnosti, zejména
s ohledem na prvni tiiletou zpravu o metodach a strategiich nezalozenych na testovani na zviratech,
prvni pétiletou zpravu pro Evropskou komisi o fungovani REACH a zpravu o bezpeéném pouZzivani
chemickych latek, kterd bude hotova v roce 2011. Posledni zminéna zpréva bude piispévkem ECHA
k vyhodnoceni svych ¢innosti a k prvni zpravé Komise o REACH v roce 2012.

5.2 Rozpoéet, finance a nakup a zasobovani

Kli¢ové cile na obdobi 2009—2012
- nadale provadét spolehlivé planovani rozpoctu a ¢innosti;
- efektivng se vyrovnavat s oéekdvanymi vykyvy piijmi z poplatka.

Vzhledem k rychlému narastu ¢innosti ECHA a potiebé zajistit, aby finan¢ni hospodaieni odpovidalo
piislushnym pravidlam a predpisaim Evropského spolecenstvi, je finan¢ni fungovani klicovym
podpirnym postupem.

Pti financovani svych ¢innosti ECHA spoléha na nasledujici zdroje:
1) ptispévek Spolecenstvi ptidéleny rozpoctovym organem Evropské unie (tj. Evropska
parlament a Rada); a
2) prijem ziskany z poplatka vybiranych ECHA za plnéni Ukold, kterymi je povéiena podle
natizeni REACH a CLP. Dale je mala ¢éast rozpoctu ECHA financovéana z prispévka EHP; to
je vypocitano jako urcité procento z ptispévku Spolecenstvi; a
3) dobrovolné prispévky od ¢lenskych stata a zemi EHP.

Rok 2009 je poslednim rokem souc¢asného obdobi finanénich vyhledu, kdy ECHA figuruje v planech
Komise jako prijemce prispévki od Spolecenstvi. Pro roky 2010—-2013 tudiZ nejsou planovany Zadné
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piispévky od Spolecenstvi; to znamend, Ze se ocekava, Zze v tomto obdobi ECHA plIn¢ uhradi svoje
vydaje z poplatki vybranych v souladu s naiizenim o poplatcich®.

ProtoZe se predpoklada, Ze terminy uloZené naiizenim REACH zpisobi meziro¢né znacné vykyvy
hladiny ptijma ECHA, pii¢emz prvni vrchol se ocekava okolo 1. prosince 2010 a zahrnuje odhadem
20 000 registraci, bude mit G¢inné rozpoctové planovani a fizeni hotovosti velikou duleZitost. Je to tim
dalezitéjsi, Ze podle natizeni o poplatcich ¢ast vybranych poplatka bude pievedena piislushym
organam ¢lenskych stata jako odmeéna za konkrétni tkoly, které jim byly svétreny, a zaroven musi zbyt
dostatecné finanéni zdroje pro ECHA. Pro teSeni vyzev, které piinasi nejistota tykajici se ptijma,
budou muset byt finan¢ni postupy vroce 2009 revidovany ve svétle novych Gdaji ziskanych
v dusledku zvetejnéni seznamu piedbé&zné registrovanych latek.

Stavajici natizeni o financovani ECHA rovnéz vyZaduje novelizaci, aby bylo agentufe umoznéno
ponechat si odpovidajici rezervy z poplatka z prislusného roku a pouzit je ke kompenzaci nizsiho
piijmu z poplatkid v budoucich letech. Bude nutné definovat zpasob vyuZivani takovych rezerv a uvést
ho do praxe v prabéhu roku 2009.

Co se tyce nakupu, zasobovani a smluv s dodavateli, bude ECHA nadale ¢éast svych provoznich
¢innosti nakupovat, aby bylo zajisténo G¢inné provadeni nafizeni REACH. Hlavni rAmcova smlouva
,»ha sluzby v technickych, védeckych, zdravotnich, environmentélnich a socioekonomickych otazkach
tykajicich se provadéni nafizeni REACH", ktera vstoupila v platnost na zacatku roku 2008, vyprsi
v roce 2012 a v dostate¢ném piedstihu pied timto datem budou tudiz zahajena nova vybérova ftizeni,
pokud bude ziskana zku3enost hodnocena pozitivné. Reeni problému rozvoje informac¢nich a
komunikac¢nich technologii a administrativni potieby ECHA v obdobi 2009-2012 budou i nadale klast
zna¢né naroky na a¢inné zajisténi nakupu, zasobovani a smluv s dodavateli.

V ocekavani toho, ze od roku 2009 budou k dispozici potiebni pracovnici, je dualezitym obecnym
cilem finanéniho hospodaieni ECHA co nejlépe vyuZivat dostupnych finan¢nich prostredki v souladu
se zasadami ekonomiky, ucinnosti a efektivnosti.

5.3 Lidské zdroje a infrastruktura

Kli¢ové cile na obdobi 2009-2012

- zajistit dostupnost dostateéného poctu vysoce kvalifikovanych pracovnika pro plnéni cilia
ECHA prostiednictvim v¢asného najimani a soustavného rozvoje stavajiciho personalu;

- zajistit spolehlivy rdmec pro management a spravu personalnich zélezitosti ECHA, vcetné
vhodnych zéstupct personalu;

- zajistit vysoce kvalitni pracovni prostredi pro personal ECHA a vybory v souladu
s nejptisngjSimi normami pro zdravi, bezpe¢nost a Zivotni prostredi;

- zajistit vysoky stupenn podpory IT pro administrativni postupy za Ucelem optimalizace
acinnosti.

Lidské zdroje

Zaméstnanecka politika ECHA pro obdobi 2009—-2011 je stanovena ve viceletém planu personalni
politiky pro roky 2009-2011. Plan predpoklada, Ze se pocet statutarnich zaméstnanci vice nez
zdvojnasobi.

V uvedeném obdobi bude znaéné Usili vénovano rovnéz optimalizaci administrativnich a fidicich
postupti personalni préace, zejména zavedenim vhodnych feSeni informacnich a komunikaénich
technologii ke sniZzeni administrativnich reZijnich vydajt na fizeni vzrastajiciho poétu zaméstnanci.
Priorita bude udélena vyvoji/nakupu a zavadéni online aplikaci pro modernizaci vybéru personalu.

10 Natizeni Evropské komise (ES) ¢.340/2008
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V roce 2009 probéhne dokonceni regulatorniho ramce pro fizeni personélu agentury, véetné schvaleni
provadécich pravidel zaméstnaneckych natizeni spravni radou, dale zaloZeni formalnich organu
socialniho dialogu v rdmci agentury a zaloZeni vyboru zaméstnanct. VSichni docasni zastupci najati
na pocatecni pétiletou smlouvu budou muset absolvovat pisemné testy do konce tietiho roku.

Existence zaméstnaneckého vyboru zjednodusi rozvoj ¢innosti ke zlepSovani podminek zaméstnanci
a zaclenéni ¢lend persondlu a jejich rodin do nového pracovniho mista/bydlisté. Prvni zaméstnance
agentury najaté vroce 2007 bude mozné povysSit vroce 2009 a ECHA zavede kaZzdoroéni
piezkuSovani, které od roku 2009 umozni povySeni na zéklade¢ zasluh.

Dale bude rozvijen uceleny Skolici program, ktery pokryva vSeobecné zakladni dovednosti jako
nastroje informacnich technologii, fizeni a kontrolu a jazyky, a to za G¢elem zajisténi soustavného
kariérniho rozvoje personalu, jehoz plny stav dosahne do konce roku 2012 poétu 500 lidi.

Kvili komplexnosti védeckych dkola, které budou provadény, bude udélena vysoka priorita Skoleni
pii zaméstnani v zjmu efektivniho vyuZiti odbornych znalosti zaméstnanci, ktefi v podstaté ECHA
vybudovali. Po vSeobecném Gvodnim Skoleni veSkerého nového persondlu budou vytvoreny
a zavedeny pracovni tréninkové programy. Diky tomu bude ECHA moci vyuZivat zdroje efektivné
a dlouhodobé planovat potieby Skoleni.

Infrastruktura

Ukoly infrastruktury zahrnuji spravu budov agentury; ECHA je nyni jedinym najemcem, protoZe se
majitel v zaii 2008 vystehoval. Novy dlouhodoby prondjem poskytuje dlouhodobou stabilitu sidla
ECHA a rovnéz nabizi vyhled na moZznost koupé.

Odstéhovani majitele vyvola spoustu infrastrukturnich opateni a nutnost zajisténi renovaci, dodavek
zbozi a sluzeb, které museji byt nalezité naplanovany a provedeny. Renova¢ni prace budou provedeny
v nékolika fazich podle potieb dalSiho prostoru, jak bude ECHA rist.

Konferenéni centrum v prostorach ECHA bude fungovat podle planu od ledna 2009. Zatizeni
konferen¢niho centra musi byt provozovéano a udrzovano specializovanymi techniky, a to jak centrum
samotné, tak i moderni audiovizualni vybaveni, které bylo nainstalovano.

Musi byt dlouhodobé zajisténa bezpeénost ECHA. Agentura bude provadét hodnoceni bezpeénosti
v souladu s normou ISO 27001 a zaméstnanecké zdravotni prohlidky.

5.4 Informatika a komunikaéni technologie

Kli¢oveé cile na obdobi 2009—2012:

- stanovit, zavést a udrzovat pravidla architektury IT vradmci celé agentury sohledem na
technickou infrastrukturu, aplikace, strukturu dat, obchodni a pracovni postupy;

- prosadit, propagovat a zptesnit nejlepsi praktiky fizeni pii provadéni projekta IT;

- maximalizovat a zajistit plynulost, efektivnost a vysoky stupen zabezpecéeni vSech obchodnich
¢innosti s podporou IT.

Funkce informacnich a komunikacnich technologii v agentuie pokryva Sirokou 3kalu sluzeb a
podporuje Siroky okruh obchodnich potieb. Aby bylo dosaZeno cile fungovat bezpapirové a bezpec¢né,
co se Udaju tyce, a splnit rostouci potiebu néstroju IT popsanych v ptedchozi kapitole, jsou sluzby IT
organizovany do klicovych funkénich skupin: Fizeni technické infrastruktury; piehled ¢innosti;
provadéni (nebo podpora provadéni) velkych projekti; fizeni Ustiednich a administrativnich aplikaci,
véetné systému spravy dokumentace; poskytovani sluzeb projektového fizeni a zajisténi kvality pfi
postupech projektového iizeni; sledovani a prosazovani bezpeénostnich politik.

Od roku 2009 se predpoklada, Ze se funkce informacnich a komunika¢nich technologii zaméfi na
integraci a harmonizaci technickych feSeni pro podporu pravnich predpisi nafizeni REACH. Tato
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feSeni zahrnuji systtm REACH-IT samotny, veSkeré prozatimni aplikace jako soucast rezervniho
planu a daldi stavajici stéZejni systémy (napi. IUCLID5, CSA/CSR atd.). Jako zéklad procesu
integrace bude v roce 2009 provedena revize a sjednoceni celkové architektury systému REACH-IT
spolu s posilenim a sjednocenim zéakladni technické infrastruktury a zdroju (napi. datové centrum,
naprava Skod, postupy, persondl). Bude se rozsitovat bezpecné sitové propojeni s prislusnymi organy
¢lenskych statd a bude udrzovano a sledovano v souladu se stanovenou bezpecnostni politikou a
postupy. Tyto bezpecnostni postupy se budou dale piezkoumdvat a dolad’ovat podle norem ISO
27001.

Od roku 2009 budou vSechny IT projekty, aplikace a hlavni systémy fizeny v souladu se standardnimi
postupy fizeni agentury, a budou tak vyhovovat poZadavku na podporu a udrZitelnost jednotky
informacnich a komunika¢nich technologii na jedné strané a pravidlam architektury IT v ECHA na
strané druhé. Bude pokracovat rozSirovani a dalSi optimalizace sité, komunikaci, technické
infrastruktury a podpory uZivateld, aby vyhovovaly zvySujicimu se poétu zaméstnanca.

6 PRILOHY
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Priloha 1: P¥ehled milnika vyplyvajicich z narizeni REACH a CLP, 2009-2012

2009

2010

2011

2012

Milniky vyplyvajici z nafizeni
Seznam predbézné registrovanych latek bude zverejnén do 1. ledna (¢l. 28 odst. 4)
Prvni doporuc¢eni ECHA o zarazeni latek do seznamu latek podléhajicich povoleni (pfiloha XIV) do 1. ervna (¢l. 58 odst. 3)
Hlava VIII ,omezeni“ a pfiloha XVII se budou uplatfiovat od 1. ervna (¢l. 141 odst. 4)

(Komise vytvoii seznam v pfiloze XVII do 1. Cervna (€l. 67 odst. 3) a zapracuje zmény ve smérnici 0 omezenich provedené od jejiho vstupu
v platnost. Od 1. ¢ervna 2009 do 1. €ervna 2013 muze CS zachovat stavajici a pfisnéjsi omezeni)

Smérnice 76/769/EHS (smérnice o omezenich) zruSena ke dni 1. ervna
Prvni termin registrace pro zavedené latky >1 000 t/rok, R50/53 > 100 t/rok a kat. CMR 1+2 do 1. prosince 2010 (¢l. 23 odst. 1)

Prvni pétileta zprava CS-KOM o &innosti REACH do 1. &ervna 2010 (&l. 117 odst. 1) - tato prvni pétileta zprava bude zahrnovat aspekty
prosazovani (¢lanek 127)

Pfechodna opatfeni ohledné omezeni konéi dne 1. Eervence (¢lanek 137)
Oznamovani klasifikace & oznagovani v souladu s &lankem 113 do 1. prosince (8lanek 116)™
(Hlava XI ,,K&QO" se stane soucasti nafizeni GHS, az bude pfijato (¢lanky 41-43, ¢l. 56 odst. 11 KOM(2007)355 v kone¢ném znéni))

Oznameni pro LVVVO v ¢lancich bude zahajeno 1. ¢ervna, Sest mésicu poté, co je latka umisténa na ,seznam kandidatskych latek” (¢l. 7
odst. 2)

Prvni pétiletd zprava ECHA-KOM o ¢&innosti REACH do 1. Cervna (¢l. 117 odst. 2)

Prvni tfileta zprdva ECHA-KOM o0 metodéach a strategiich nezaloZenych na testovani na zvifatech do 1. €ervna (€l. 117 odst. 3)
Prvni navrh CRAP podany CS do 1. prosince (&l. 44 odst. 2)

Zprava o bezpe&ném uzivani chemickych latek (¢lanek 36a nafizeni CLP) do [tfi let od data zvefejnéni v Ufednim véstniku]

Prvni pétiletd obecné& zprava Evropské komise o fungovani REACH a o financovani rozvoje a vyhodnocovani alternativnich zkuSebnich
metod bude zvefejnéna do 1. Cervna (€l. 117 odst. 4) — tato zprava bude zahrnovat pfezkoumani registra¢niho pozadavku pro latky
1-10 t/rok provedené KOM jako zaklad pro pfipadné legislativni navrhy (€l. 138 odst. 3)

Pfezkoumani plsobnosti nafizeni provedené KOM jako zaklad pro pfipadné legislativni navrhy do 1. €ervna (€l. 138 odst. 6)
Pfezkouméani ECHA do 1. ervna (€l. 75 odst. 2)

Termin navrhd rozhodnuti ECHA o navrzich zkousSek pro zadosti o registraci do 1. prosince 2010 dne 1. prosince (¢l. 43 odst. 2a)

1 Glanek 41 nafizeni CLP po vstupu tohoto nafizeni v platnost



P¥iloha 2: VVynosy a vydaje ECHA na obdobi 2009—2012 (v&etné personalniho planu)

2009 2010
Personal Vydaje (v tisicich EUR) Personal Vydaje (v tisicich EUR)
Cinnosti
AAZ; ostani | = | Hlaval |Hiavail| Hiavali AAZ; osani | £ | Hiaval | Hiavan | Hiava
3.0 Provozni €innosti
(fizeni, koordinace a podpora) 26 3 29 3387 32 3 35 3922
3.1 Registrace a predbézna registrace 22 2 24 2803 75 30 2 32 3586 75
3.2 Vyhodnocovani 45 2 47 5489 550 67 2 69 7733 600
3.3 Povolovani a omezeni 8 1 9 1051 800 15 1 16 1793 800
3.4 Klasifikace a ozna¢ovani, LVVVO 18 1 19 2219 800 18 1 19 2129 800
3.5 Poradenstvi a pomoc 34 6 40 4672 1172 44 7 51 5716 1250
3.6 Nastroje IT pro ¢innosti 21 1 22 2569 6 300 25 1 26 2914 5700
4.0 Organy ECHA a podptrné €innosti
4.1 Sekretariat
4.2 Vybory a Férum 18 2 20 2 336 3 500 28 3 31 3474 4 000
4.3 Odvolaci senat 16 16 1869 400 23 23 2578 2 500
4.4 Komunikace (véetné preklad) 13 4 17 1985 4500 18 4 22 2 466 3 350
4.5 Vztahy s EU a mezinar. vztahy 13 13 1518 710 24 1 25 2802 600
5.0 Rizeni, organizace a zdroje 1910 2240
5.1. Vedeni ECHA (v€. SR + pravniho poradenstvi) 22 1 23 2 686 26 2 28 3138
5.2 Rozpocet, finance, ndkup a zasobovani 20 3 23 2 686 23 5 28 3138
5.3 Lidské zdroje a infrastruktura 23 4 27 3153 7910 25 4 29 3250 8 283
5.4 Informacni a komunikac¢ni technologie 25 4 29 3387 2 330 28 2 30 3362 2 850
CELKEM 324 34 358 41 812 10 240 20 717 426 38 464 52 001 11133 21915
, 2009 2010
Vynosy . . . e
PFijmy (v tisicich EUR) PFijmy (v tisicich EUR)
Poplatky 3593 333 701
Ptispévky od ES 70908 0
Tieti zemé (ESVO) 1511 0
Ostatni (bankovni Uroky atd.) 160 700
CELKEM 76172 334 401

12 vysvétlujici prehled. Poznamka: predpokladana vyse rozpoétu v roce 2009 bude niz

rozpoc¢tu (PDB) pro rok 2009

s

i, neZ jaké byla ozndmena Komisi a rozpoétovému organu v predbézném névrhu




2011 2012
Personal Vydaje (v tisicich EUR) Personal Vydaje (v tisicich EUR)
Cinnosti
frar| osani | = | T | o | oreew (22 osemi | x| mwre | | i
3.0 Provozni €innosti
(Fizeni, koordinace a podpora) 32 3 35 3764 32 3 35 3974
3.1 Registrace a predbézna registrace 31 2 33 3549 75 31 2 33 3747 75
3.2 Vyhodnocovani 69 2 71 7 636 700 69 2 71 8 062 1100
3.3 Povolovani a omezeni 17 1 18 1936 800 17 1 18 2044 800
3.4 Klasifikace a ozna¢ovani, LVVVO 18 1 19 2043 800 18 1 19 2157 800
3.5 Poradenstvi a pomoc 53 8 61 6 560 1210 53 6 59 6 699 1160
3.6 Nastroje IT pro ¢innosti 25 1 26 2796 4 250 25 1 26 2952 3500
4.0 Organy ECHA a podpurné éinnosti
4.1 Sekretariat
4.2 Vybory a Férum 35 4 39 4194 6 045 35 3 38 4315 8 305
4.3 Odvolaci senat 27 27 2904 500 27 27 3066 600
4.4 Komunikace (véetné preklad() 25 1 26 2796 2 600 25 2 27 3066 2400
4.5 Vztahy s EU a mezinar. vztahy 25 4 29 3119 643 25 4 29 3293 690
5.0 Rizeni, organizace a zdroje 2188 2349
5.1. Vedeni ECHA (v&. SR + pravniho poradenstvi) 28 3 31 3334 28 2 30 3407
5.2 Rozpocet, finance, nakup a zasobovani 24 5 29 3119 24 3 27 3066
5.3 Lidské zdroje a infrastruktura 25 4 29 3119 8579 25 4 29 3293 8 956
5.4 Informaéni a komunikaéni technologie 30 2 32 3442 2 850 30 2 32 3634 2 850
CELKEM 464 41 505 54 311 11 429 19 811 464 36 500 56 775 11 806 21779
. 2011 2012
Vynosy . o . e
Vynosy (v tisicich EUR) Vynosy (v tisicich EUR)

Poplatky 13 546 26 648
PFispévky od ES 0 0
Treti zemé (ESVO) 0 0
Ostatni (bankovni Groky atd.) 5300 3800
CELKEM 18 846 30 448






