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Predslov od riadiacej rady

vvrs

Riadiaca rada ako najvyssi rozhodovaci organ Eurdpskej chemickej agentury (ECHA) bol prvym plne
funkénym organom agentary aspolu svykonnym riadite/om amalym poc¢tom pociato¢nych
zamestnancov zacala pracovar na vybudovani agentlry hned’ od jej zaloZenia 1. juna 2007.

Nariadenie REACH je najvacsSi legislativny projekt prijaty Eurdpskou Uniou za posledné roky
a najambicioznejSi pravny predpis o chemickych latkach na svete. Jeho cie/om je rieSiz mnozstvo
zavaznych nedostatkov predchadzajicich pravnych predpisov EU o chemickych latkach, najméa
nedostatok informacii o rizikach véacSiny chemickych latok na trhu EU pre /udské zdravie a Zivotné
prostredie a pomalos?’ systému pri zaobchadzani s latkami identifikovanymi ako nebezpecné.

Chemické latky prinasaju skutocné vyhody do ndsho kazdodenného Zivota. Niektoré chemicke latky vsak
méZu spdsobir zavazné poSkodenie Zudského zdravia alebo Zivotného prostredia. Na zaklade nariadenia
REACH su za poznatky o moznych nepriaznivych Gcinkoch a riadenie rizik sdvisiacich s pouZivanim
nebezpecnych chemickych latok zodpovedni ti, ktori chemické latky uvadzaju na trh. Cie/om nariadenia
REACH je taktiez zlep3ir konkurencieschopnost chemického priemyslu EU vytvorenim stimulov
nainovacie aodstranenim deforméacii navndtornom trhu, ktoré neodmyslite’/ne patrili
k predchadzajucemu rozdrobenému legislativnemu reZimu.

Od zaciatku bolo jasné, Ze zavedenie nariadenia REACH bude ve/mi naroc¢na uloha, ato nielen pre
zainteresované spolocnosti, ale aj pre agentiru ECHA, ktoré je dusou nového systému. Uloha vdychnu#
skutocny zivot do operacii REACH bude do znacnhej miery zavisier od kvality a efektivnosti prace
agentury, ato zh/adiska vlastnych prevadzkovych postupov a informacnych systémov, ako aj
poradenskej a podpornej cinnosti, ktor( poskytuje spolocnostiam a clenskym Statom. Na zaklade
skusenosti z prvych 18 mesiacov od zaloZenia agentlry riadiaca rada agentire ECHA do6veruje, Ze spini
tieto vysoké ocakavania. Uspesné vykonavanie nariadenia REACH bude samozrejme zavisier od silnych
véazieb alzkej spoluprace medzi agentirou ECHA a prislusnymi organmi clenskych Statov EU
a institiciami EU, predovietkym Eurdpskou komisiou a Eurépskym parlamentom.

Praca agentiry ECHA musi by podporend zdravym vedeckym uUsudkom a vynikajucou kvalitou
regulacie, pricom bude musier spajar najlepSie vedecké a technické odborné poznatky a vyuZivar stale
rastice mnozstvo vysokokvalitnych Gdajov o chemickych latkach. Zaroves: vSak agentira musi pracovars
Uplne nezavisle. Len tak sa totiz moZe zarucir existencia objektivneho zékladu pre jej nézory
arozhodnutia a vytvaranie inovativnejSich latok a technolégii, ktoré mozno nahradia latky alebo
vyuZitia latok predstavujuce najvacSie riziko pre ¢loveka a Zivotné prostredie.
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PrehPad od vykonného riaditela

Tymto dokumentom sa stanovuje prvy viacrocny pracovny program Eurdpskej chemickej agentiry
(ECHA) naroky 2009 — 2012. Do konca oktébra kaZdého roka riadiaca rada agentiry ECHA
prehodnoti tento program a zarover: prijme pracovny program agentiry na nasledujuci rok, ktory bude
obsahovar viac podrobnosti pre nadchadzajuci rok.

Prvy viacrocny pracovny program je navrhnuty tak, aby stanovil technické a vedecké ulohy agentiry
ECHA a jej ciele pre najbliZSie roky. Taktiez obsahuje jasné vysvetlenia casto ve/mi zlozitych postupov
v rdmci nariadenia REACH. Dufame, Ze tym bude program jednoduchS$ie pristupny pre Zudi, ktori nie
st odbornikmi na nariadenie REACH, atym prispeje k vacSej transparentnosti. V prvej kapitole sa
opisuje vizia, poslanie ahodnoty agentiry ECHA tak, ako boli vypracované v Uzkej spolupraci
S0 zamestnancami agentury, ako aj celkové ciele naprvd fazu jej prevadzkovych cinnosti. Potom
nasleduje preh/ad prevadzkovych a administrativnych ¢innosti agentiry v nadchadzajlcich rokoch a jej
lohy v procesoch v rdmci nariadenia REACH. V priloh&ch sa nachadza preh/ad prostriedkov agentury
ECHA a dbleZitych terminov vyplyvajlcich z nariadenia REACH v rokoch 2009 — 2012.

Agentura ECHA musela vyrast' vel/mi rychlo a od svojho zaloZenia v juni 2007 sa chopila mnohych
narocnych vyziev, aby dokazala zvladas mnohé prevadzkové a administrativne Glohy, ktoré sa od nej
ocakavali uz o 12 mesiacov.

Agentura zacala svoje cinnosti len dva mesiace predtym, neZ riadiaca rada musela prijas tento
dokument. V désledku toho popisy Uloh a predpokladov vtomto programe su predmetom mnohych
neistot. Preto su vyjadrené vSeobecne a v dalSich verzidch méZu vyZadovar Gpravy.

Ako vykonny riadite/ agentary ECHA som pri zaloZeni agentlry v takom kratkom casovom rozpati
a pri spusteni operacii REACH 1. juna 2008 dostal vela pozitivnych reakcii. Ale je jasné, Ze skutoc¢né
narocné ulohy pri vykondvani nariadenia REACH su eSte len pred nami. Roky 2009 — 2012 budu pre
agentiru ECHA kllUcové, pretoZze musime dokonci# a skonsolidovar naSe pracovné postupy
a manazment, aby sme mohli zvladnu# naval prace ocakavany v suvislosti s prvym terminom
na registraciu vroku 2010 a aby sme mohli dbveryhodne spustis postup autorizacie pre latky
vzbudzujuce velké obavy. Taktiez je potrebné, aby agentira ECHA c¢o najviac pomahala priemyslu
pri vykonavani nariadenia REACH a pomohla tak dosiahnu# ocakdvané prinosy v oblasti
konkurencieschopnosti eurépskych spolocnosti.

V porovnani s predchadzajicimi pravnymi predpismi o chemickych latkach nariadenie REACH
ovplyvriuje ovela vacsi pocet Ucastnikov a vyZaduje zmenu spésobu myslenia priemyslu a organov.
Pri GspeSnom  uplatiiovani nového systétmu sa agentira ECHA spolieha na spolupracu
s inStitucionalnymi partnermi, Eurdépskou komisiou, Eurdpskym parlamentom aorganmi ¢lenskych
Statov, ako aj so vSetkymi zainteresesovanymi stranami a zaujmovymi skupinami, ktora je zaloZena
na dovere. Preto by sme ve/mi ocenili vaSe pripomienky k tomuto viacrocnému pracovnému programu,
ktory bude zverejneny na webovej stranke agentiry na adrese www.echa.eu. TeSime sa na vaSe nazory.

Uprimne verim, Ze prvy viacrocny pracovny program agentiry ECHA bude pre vas zaujimavy
a uzitocny.
Geert Dancet

vykonny riadite/’
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1 Uvod

Eurdépska chemicka agentura (ECHA), zriadena 1. juna 2007, je duSou nového regulacného systému pre
chemickeé latky v Eurdpskej Unii ustanoveného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1907/2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok*. Do konca roka 2008 bude
nariadenie REACH doplnené o nedavno prijaté nariadenie o klasifikacii, oznac¢ovani a baleni latok
azmesi (nariadenie CLP?). Ako eurdpske nariadenia s tieto legislativne akty priamo uplatnitelné
vo vSetkych ¢lenskych Statoch bez potreby transponovania do vnutrostatnych pravnych predpisov.
Ucelom systému REACH je zabezpedit' vysokd Groven ochrany zdravia I'udi a Zivotného prostredia,
podporovat’ alternativne metddy k testovaniu na zvieratach, posudzovat’ nebezpeéenstvo chemickych
latok, zjednoduSovat’ volny pohyb latok na jednotnom trhu a zlepSovat’ konkurencieschopnost’ a inovacie.

Z praktického hradiska sa od nového systému ocakava odstranenie vedomostného vakua v savislosti
s chemickymi latkami uvedenymi na eurdpsky trh pred rokom 1981, urychlenie uvadzania bezpecnych
a inovacnych chemickych latok na trh a zefektivnenie riadenia rizika tychto latok, obzvIast presunutim
dbkazného bremena identifikacie a riadenia rizik z organov na spolo¢nosti.

Uspesné zavedenie nariadenia REACH vyZaduje dobre fungujicu agentiru schopnd poskytovat
nezavislé a vysokokvalitné vedecké stanoviska v ramci prisnych zdkonnych lehét, ako aj zarucovat
hladké fungovanie prevadzkovych aspektov pravnych predpisov. Efektivne fungovanie nariadenia
REACH v3ak zavisi aj od in3titucionalnych partnerov agentiry ECHA, obzvlast ¢lenskych Statov EU
a Eurdpskej komisie. A naozaj, od Uplného zaciatku bude ddveryhodnost’ systému REACH zavisiet
napriklad od pridelenia dostatoéného mnoZstva prostriedkov a (¢innej a spravodlivej politiky
presadzovania. Okrem toho, ked’Ze agentiura ECHA je zodpovedna za vypracUvanie stanovisk pre
Eurdpsku komisiu, UspeSné vykonavanie bude zavisiet' od spustenia a vhodného pokracovania tychto
procesov zo strany Eurdpskej komisie alebo ¢lenskych Statov.

2  Eurdpska chemické agentura v rokoch 2009 — 2012

2.1 Poslanie agentury ECHA

Poslanim agentiry ECHA je riadit vSetky ulohy vradmci nariadenia REACH vykonavanim
alebo koordinovanim potrebnych ¢innosti, scielom zarugit dodsledné zavedenie tohto nariadenia
na urovni Spolocenstva a poskytovat' ¢lenskym Statom a eur6pskym institiciam najlepSie mozné
odborné rady o otdzkach tykajicich sa bezpecnosti a socialno-ekonomickych aspektov pouZivania
chemickych latok. To sa dosiahne zabezpeéenim dbveryhodného rozhodovacieho procesu, vyuzivanim
najlepSich moznych vedeckych, technickych aregulaénych kapacit a nezavislou, efektivnou,
transparentnou a ddéslednou préacou.

Agentira ECHA pomaha dosahovat’ ciele nariadenia REACH a tym zaru¢it’ vysokd Uroven ochrany
zdravia a Zivotného prostredia, pricom zaroveni podporuje inovéacie a konkurencieschopnost.
Zakladajlce nariadenie agentlry stanovuje, Ze: ,,Agentdra by mala bys centrom zaistujucim, Ze pravne
predpisy o chemikalidch a rozhodovacie procesy a vedecka z&kladsia, na ktorej spocivaju, su pre vsetky
zainteresované strany a verejnos:’ doveryhodné. Agentira by mala takisto zohravar Ustredn( Glohu
pri koordinacii komunikacie tykajlcej sa tohto nariadenia a jeho vykonavania. Dovera institacii Spolocenstva,

! Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (d’alej len ,,nariadenie REACH* alebo ,,REACH*)

2 O¢akéva sa, Ze Eurdpsky parlament a Rada prijmu nariadenie CLP o klasifikacii, oznacovani a baleni latok

a zmesi v zavere roka 2008 a nariadenie bude zverejnené do konca roka 2008. Tymto nariadenim sa v EU bud
uplatiiovat’ medzinarodné kritéria pre klasifikaciu a oznac¢ovanie nebezpecnych latok a zmesi schvalené
Hospodarskou a socialnou radou Organizacie spojenych narodov (UN ECOSOC), ktoré st zname pod menom
Globélne harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania chemickych latok (GHS). Tymto nariadenim sa od 1.
jana 2015 zruSia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES.
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clenskych Statov, Sirokej verejnosti a zainteresovanych stran v agenturu je preto nevyhnutna. Z tohto dévodu
je mimoriadne doleZité zabezpecir jej nezavislost, vysoké vedecke, technické a regulacné kapacity,

rovnako ako transparentnost a Gcinnosz.*®

Zékladnym Gc¢elom agentiry ECHA je preto zarucit' ddveryhodny a spolahlivy rozhodovaci proces
v ramci nariadenia REACH. Z&kladné predpoklady dosiahnutia tychto ciel’'ov su, aby agentira ECHA:

bola nezavisla,

mala dostato¢nu vedecku kapacitu,
mala dostato¢nu technicku kapacitu,
mala dostato¢nu regulacni kapacitu,
pracovala transparentne,

pracovala efektivne.

Jednou z hlavnych Gloh nariadenia REACH je riadenie procesu registracie chemickych latok. Tymto
procesom sa ziskaju informacie o chemickych latkach, ktoré by mali byt ovela UplnejSie a kvalitnejSie
ako predtym dostupné udaje. Agentira ECHA zohréva kr'Gé¢ova ulohu pri zaruéeni doslednosti pokial
ide o hodnotenie takychto informacii a rozhodnuti vyzadovat’ d’alSie informacie od registrujicich, ¢im
sa zaru¢i kvalita zhromaZzdenych (dajov. Agentira ECHA okrem toho riadi proces udelovania
vynimiek z registracie v zaujme technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja (PPORD).

Prostrednictvom svojich vyborov agentira ECHA poskytuje stanoviskd Eurdpskej komisii tykajuce sa
Ziadosti o autorizaciu latok vzbudzujicich velmi velké obavy anavrhov na obmedzenie vyroby,
dovozu alebo pouZivania latok, ktorych rizika nie st v procesoch REACH inak rieSené.

Agentlira ECHA vytvori zoznam na klasifikaciu a ozna¢ovanie nebezpe¢nych chemickych latok, ktoré
sa vyrabaji v EU alebo sa uvadzaji natrh v EU, ataktiez ma povinnosti tykajlce sa harmonizacie
takychto klasifikacii. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi (nariadenie CLP) uklad4 agentire ECHA v tejto sdvislosti urcité dalSie povinnosti.
Agentira ECHA ma taktiez poméahat’ registrujucim, ¢&lenskym Statom a Eurdpskej komisii
pri vykonavani nariadenia REACH, a taktiez ma d6lezité ulohy pri obmedzovani potreby testovania
na zvieratach.

Agentire ECHA méZu byt pridelené aj d’alSie tlohy. AvSak takéto d’alSie Ulohy by museli zohradiiovat
Siroky rozsah ¢innosti a prisne terminy na sulad s nariadeniami REACH a CLP, ktoré musi agentlra
ECHA dodrziavat’ predovsetkym.

2.2 Vizia agentiry ECHA

Viziou agentlry ECHA je stat’ sa medzinarodne uznavanou agenturou vo vSetkych otazkach tykajucich
sa bezpecnosti priemyselnych chemickych latok a zdrojom spolahlivych a vysokokvalitnych informacii
o chemickych latkach. Agentira ECHA bude dbveryhodny, efektivny a transparentny regulacny orgéan,
ktory bude pritahovat vysoko motivovanych atalentovanych pracovnikov aplikovanim
najmodernejSich administrativnych postupov a personalnych politik. Priemysel by mal agentiru ECHA
vhimat’ ako spolahlivého partnera, ktory v pripade potreby poskytuje poradenstvo a pomaoc.

Z kréatkodobého hradiska bude agentira ECHA fungovat’ ako ¢estny sprostredkovatel’ medzi vetkymi
zainteresovanymi stranami ovplyvnenymi nariadenim REACH. Bude poskytovat’ usmernenia
vyrobcom, dovozcom a pouZzivatel'om chemikalii pri plneni ich povinnosti a bude G¢innym kontaktnym
miestom pre Eurdpsku komisiu, Eurdpsky parlament, ¢lenskeé Staty, priemysel a Sirokd verejnost
z hradiska poznatkov o chemickych latkach. Vysokd prioritu bude mat® nastolenie efektivnej
komunikacie a spoluprace s prislusnymi organmi ¢&lenskych Statov s cielom vyuZivania ich vysoko

% 0dovodnenie 95 nariadenia REACH.
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kvalifikovanych vedeckych a technickych prostriedkov. Dalsim velmi délezitym aspektom bude
zarucenie Uzkych vztahov a pravidelného dialogu s Eurépskym parlamentom a Eurépskou komisiou.

Z dlhodobého hradiska je ciefom agentdry ECHA, aby sa eurdpsky regula¢ny systém chemickych latok
stal referencnym Standardom aj pre iné vlady. Agentlra bude kI'Géovym hra¢om na medzinarodnom
poli, pretoZe sa ocakéva, Ze jej databaza bude obsahovat’ viac informécii ako databaza akéhokol'vek
iného regulacného orgdnu vo svete. Agentlra sa stane rucitelom kvality rastliiceho mnozstva Gdajov,
ktoré bude vlastnit’ o vnatornych a nebezpeénych vlastnostiach chemickych latok a ich pouzivani. Tieto
informacie agentlra spristupni v ¢o najsSirSej miere, pricom v3ak bude reSpektovat’ déverny charakter
niektorych informéacii. Tento komunikacny proces moze napriklad zahifiat’ aj rozvoj spésobov Sirenia
informacii o chemickych latkach, ktoré si zrozumitel’né Sirokej verejnosti.

V ramci svojho pravneho ramca bude agentira ECHA znac¢ne prispievat’ k spinaniu medzinarodnych
zavézkov Eurdpskeho spolocenstva.

Okrem toho sa agentira bude obzvlast zameriavat’ na spristupniovanie vedeckych informéacii na vyskum
a zriad'ovanie dobre fungujucich kontaktov svedeckou komunitou scielom zarugit' spravnu
komunikéciu potrieb vyskumu vyplyvajlcich z nariadenia REACH a ziskavanie aktualnych informacii
z vedeckej komunity.

2.3 Hodnoty agentury ECHA

Hodnoty agentiry ECHA ako moderného organu verejnej spravy s transparentnost’, nestrannost’,
zodpovednost’ a efektivita. Agentdra bude riadit operdcie REACH bezpe¢nym, profesionalnym
a vedeckym spbésobom. Tymto sa demonStruje hodnota, aki agentira ECHA prisudzuje svojej
nezavislosti od vsetkych vonkajSich zaujmov, zatial ¢o zaroven Uzko spolupracuje so vSetkymi
zainteresovanymi stranami, eurdpskymi institlciami a ¢lenskymi Statmi. Agentira sa usiluje vykonavat
silny politiku rovnakych prileZitosti a ohl'aduplnosti voci Zivotnému prostrediu.

Tieto principy su vyjadrené v internych pravidlach a postupoch agentury ECHA, vratane Rokovacieho
poriadku riadiacej rady, vyborov a fora, kddexu spravania agentury ECHA, komunikacnej stratégie
agentary ECHA a pravidiel transparentnosti agentury ECHA. VSetky zGg¢astnené strany, ktorych sa
tyka nariadenie REACH, by mali mat rovnaky pristup kinforméacidm apomoci. Agentdra
pri komunikécii o nariadeni REACH a podpore jeho vykonéavania venuje zvl&stnu pozornost’ malym
a strednym podnikom.

Ako organ Eurdpskej Unie sa agentira ECHA povazuje za kvalitni a modernt agentlru verejnej sluzby.
Chce byt vnimané ako atraktivne pracovisko a vynikajlci zamestnévatel’, ktory sa stara o blaho svojich
zamestnancov.
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2.4 Celkové ciele agentiry ECHA na roky 2009 — 2012

Agentira ECHA identifikovala subor celkovych ciel'ov, ktoré budd ur¢ovat’ Uspech jej ¢innosti pocas
prvych rokov jej prevadzkovych ¢innosti. Tieto ciele su doplnené a prepracované podrobnejSimi
kracovymi ciel’'mi popisanymi na zaciatku kazdej z nasledujicich casti.

Tieto celkové ciele je potrebné vnimat’ v kontexte pravnych kompetencii agentiry ECHA. Sd¢ast'ou
tohto viacro¢ného pracovného planu je aj prehlad délezitych terminov vyplyvajlcich z nariadenia
REACH na obdobie rokov 2009 az 2012 (priloha 1).

Celkové ciele na roky 2009 — 2012

- Najd6lezitejSim cielom bude sfunkénit® nariadenie REACH a vykonavat’ Ulohy pridelené
agentare ECHA uplatiovanim Ug¢innych a transparentnych postupov véasnym spdsobom pre
vSetky procesy vramci nariadenia REACH a pre ulohy vyplyvajuce z nedavno prijatého
nariadenia CLP.

- Prierezovym cielom agentiry ECHA bude ziskat a zachovat’® si dobveru vsetkych
zainteresovanych stran v operacidch REACH a CLP, predovSetkym poskytovanim déslednych
a vysokokvalitnych vedeckych rozhodnuti a stanovisk, ako aj poskytovanim ¢o najlepSich
usmerneni, poradenstva a pomoci vSetkym zainteresovanym stranam.

- Agentira ECHA uskutoéni dbdveryhodné spustenie procesov hodnotenia a autorizécie
vratane pravidelnej aktualizacie ,,kandidatskeho zoznamu* na latky vzbudzujice velmi velké
obavy.

- Agentira ECHA bude poméahat’ podporovat alternativne metody testovania a pristupy bez
testovania na hodnotenie rizik chemickych latok privykondvani nariadenia REACH.
Pri prijimani rozhodnuti o potrebach testovania ainformovania sa agentira ECHA bude
zameriavat’” naprijaté metody, ktoré zarucuji dostupnost primeranych informéacii
0 nebezpecenstvich, pricom sa bude zo vSetkych sil snaZit minimalizovat testovanie
na zvieratach.

- Agentira ECHA zaru¢i ve&asnd dostupnost’ a d’alSi rozvoj poZzadovanych vedeckych IT
nastrojov, ako aj ich medzinarodné uznanie.

- Agentira ECHA bude efektivne a proaktivne vyuzivat' svoje neustdle rastlce databazy
na ulPahéenie pristupu verejnosti k informéacidm o chemickych latkach po¢as ich Zivotného
cyklu, pricom bude zohradnovat’ oprdvnené naroky ohladom dévernosti informécii prisluSnych
stran.

- Agentira ECHA bude monitorovat’ svoj vykon, ¢o jej umozni neustale zvySovat kvalitu
a prispievat’ k podavaniu sprav vyZzadovanému nariadenim REACH a hodnotit’ moZné synergie
s prislusnymi pravnymi predpismi Spolocenstva.

- Prostrednictvom féra bude agentira ECHA taktiez prispievat’ k G¢innému presadzovaniu
nariadenia REACH.

- Agentira ECHA zaru¢i dostupnost’ dostatoéného mnozstva Pudskych zdrojov
na vykonavanie svojich (loh prostrednictvom vc&asného prijatia vysokokvalifikovaného
personalu a komplexného Skolenia.
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3  Prevadzkové &innosti — vykonavanie procesov nariadenia REACH

3.1 Registracia, predregistracia a zdiePanie Udajov

Kracové ciele na roky 2009 — 2012
- Zabezpecit, aby spolo¢nosti mohli plnit’ svoje registracné povinnosti ¢o najefektivnejsie,
a poskytovat’ zaklad pre naslednu préacu, ako je napriklad hodnotenie.
- Zabezpedit v&asné zverejnenie zoznamu predregistrovanych latok do 1. januara 2009.
- Zvladat’ oc¢akavany naval préace vyplyvajlci z prvého terminu na registraciu.
- Spracovat’ oznamenia pre naslednych pouZivatel'ov pre latky, ktoré neboli predregistrované.

Hoci registracia, predregistracia a zdiel'anie Udajov si navzajom zna¢ne prepojené, mbézu sa rozdelit’
na jednotlivé casti, teda ,predregistracia“ a ,zdielanie Udajov*“ najednej strane a ,registracia“
na strane druhej. Prvé dva procesy predstavuju pripravné aktivity pre odloZené registracie zavedenych
latok. Registracia nezavedenych latok sa zacala 1. juna 2008, pri¢om registracia zavedenych latok
pride na rad neskor.

3.1.1 Registracia

Délezitou zmenou v porovnani s predchadzajicimi pravnymi predpismi EU v oblasti chemickych
latok je, Ze na zéklade nariadenia REACH je zodpovednost’ za riadenie rizik na spolo¢nosti, ktora
chemicku latku vyraba, dovaza, uvadza na trh alebo pouZiva v rdmci svojich profesionalnych aktivit.
Ustanovenia o registracii preto od vyrobcov a dovozcov latok v mnoZstvach vysSich ako jedna tona
ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu vyZaduju, aby u seba prijali a svojim zdkaznikom odporugili vhodné
opatrenia na riadenie rizik zaloZzené na hodnoteni chemickej bezpe¢nosti, ktoré sa vyZaduja v pripade,
Ze vyrobené alebo dovezené mnoZstvo presiahne 10 ton ro¢ne, a to pomocou informécii o vnatornych
vlastnostiach ich latok suvisiacich s hmotnost'ou. Tieto informécie musia byt st¢ast'ou registracnej
dokumentécie a musia sa predloZit’ agentire ECHA.

Za urcitych podmienok sa aj od vyrobcov a dovozcov vyrobkov vyZaduje predloZenie registracnej
dokumentécie pre latky, ktoré si sUcast'ou tychto vyrobkov v mnoZzstvach vysSich ako jedna tona
roéne navyrobcu alebo dovozcu. Tato povinnost sa obzvlast' vztahuje na latky, ktoré sa maju
uvolnovat. Agentira ECHA mdZe taktieZz vyZadovat registraciu v pripade, Ze latka sa nachadza
vo vyrobkoch v mnoZstvach vysSich ako 1 tona ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu a ma dovod sa
domnievat’, Ze latka sa uvolnuje z vyrobku, a teda mozZe predstavovat’ riziko pre zdravie rudi alebo
Zivotné prostredie’. Okrem toho musi agentira ECHA spracovat’ oznamenia o dogasnych vynimkach

z registrécie pre latky, ktoré sa pouzivaju v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji (PPORD).

Termin na podanie registracie zavisi od Statute latky v rdmci predchadzajicich pravnych predpisov
o chemickych latkach. Nariadenie REACH vytvara prechodny rezim pre latky, ktoré sa za uréitych
okolnosti uz vyrabali, dovéazali alebo uvadzali na trh pred nadobudnutim G¢innosti nariadenia REACH
1. juna 2007 a nemuseli byt 0zndmené na zaklade predchadzajtcich pravnych predpisov®. Tieto latky
sa nazyvaju ,,zavedené latky* a naich registraciu sa vztahuja neskorsie terminy (v roku 2010, 2013
a2018). Tieto terminy zavisia od vyrabanej alebo dovaZzanej hmotnosti a osobitnych nebezpecnych
vlastnosti.

Ak chcu vyrobcovia alebo dovozcovia vyuZivat vyhody prechodného reZzimu, musia zavedené latky
predregistrovat. V3etky latky, ktoré nespinajd pravnu definiciu zavedenej latky, sa povazuju za nové
(nezavedené) latky anesmu sa vyrabat, dovdZat ani uvaddzat' natrh bez UspeSného predlozZenia
registracnej dokumentacie.

4 0d 1. juna 2011 sa od kazdého vyrobcu alebo dovozcu vyrobkov bude vyZadovat, aby informovali agentiru ECHA, ak sa
latka vzbudzujlca velmi velké obavy, ktord sa nachadza v kandidatskom zozname, vyskytuje v tychto vyrobkoch nad urgitd
prahov( hodnotu.
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Pre nezavedené latky zriadila agentira ECHA prostriedky na zaklade predpokladu, Ze pocas prvych
niekol’kych rokov dostane priblizne 200 az 400 registracii ro¢ne. Oc¢akava sa, Ze pred¢asna registracia
zavedenych latok bude v Gvodnych fazach predstavovat’ relativne maly podiel dokumentécii, pricom
miera predkladanych registraénych dokumentécii sa bude s bliZziacim sa prvym terminom v roku 2010
znacne zvySovat’. V roku 2010 sa ocakava, Ze agentira ECHA dostane priblizne 20 000 registracnych
dokumentécii (vratane dokumentécii, ktoré budu sucastou spoloéného predkladania). Podobna situécia
sa oc¢akéava aj pre d’alSie terminy zavedenych latok.

3.1.2 Priprava na registraciu a zdielanie udajov

Predregistracia, ktor4d sa uskuto¢iuje od 1. juna dol. decembra 2008 vyZaduje od vyrobcov
a dovozcov, aby predloZili obmedzeny subor informécii o zavedenych latkach, ktoré hodlajd
registrovat’ (Ziadne Udaje, Ziadny trh). Iba tak budd moct’ vyuZivat vyhody prechodnych ustanoveni
pre registraciu. Predregistracia je vychodiskovy bod vytvorenia féra na vymenu informacii o latkach
(SIEF), kde si vyrobcovia adovozcovia, ktori predregistruju latky, mézu vymienat informacie
a spoloc¢ne pripravovat’ informdcie na predloZenie pri registréacii.

Predregistracia je taktiez doélezitym krokom pre agentiru ECHA. Do 1. januara 2009, teda jeden
mesiac od skoncenia obdobia predregistracie, musi agentira ECHA nasvojej webovej stranke
zverejnit’ zoznam vSetkych predregistrovanych latok. Tento zoznam bude obsahovat’ nazvy latok
vratane ¢isel EINECS a CAS (ak su kdispozicii), prvy planovany termin registracie anazvy
podobnych latok na mozné pouzitie pri vypiiani medzier v Gdajoch pomocou metdd, ako st napriklad
pouZzitie prevzatych Udajov, zoskupovanie do chemickych kategdrii a kvantitativne modely vztahu
Struktdry a aktivity (QSAR). Tento zoznam, ako register vSetkych existujucich latok vyrabanych alebo
dovazanych do Spolocenstva v mnoZstve vy$Som ako jedna tona roc¢ne na vyrobcu alebo dovozcu, je
preto dblezitym zdrojom informéacii ataktieZz cennym planovacim nastrojom pre pracu sudvisiacu
s registraciou a potenciadlnym hodnotenim.

Latky, ktoré neboli predregistrované alebo zaregistrované, sa nesmu vyrabat’, dovazat' ani uvadzat
natrh, ateda nebudd dostupné naslednym uzivatelom. Ak sa nasledni uzivatelia chcd vyhnat
preruSeniu svojich pracovnych ¢innosti, mdzu informovat” agentiru ECHA, Ze prislusna latka sa
nenachadza v zozname. V takychto pripadoch agentira ECHA uverejni na svojej internetovej stranke nazov
latky a napoziadanie poskytne kontaktné Udaje nasledného uZivatela potencidlnemu registrujicemu.
Ocakava sa, Ze najvacsi naval prace svisiaci s touto ¢innost'ou bude najma v roku 20009.

Agentira ECHA sa bude musiet’ zaoberat’ aj tzv. neskorymi predregistraciami zo strany vyrobcov
a dovozcov, ktori vyrobia resp. dovezl zavedend latku v mnoZstve nad jednu tonu ro¢ne po prvykrét,
amobzu sa teda predregistrovat’ aj po 1. decembri 2008. Agentura ECHA bude prijimat’ takéto
»heskoré“ predregistracie aZz do obdobia jedného roka pred poslednym terminom na registraciu
(1. juna 2017) a podra toho aktualizovat’ zoznam predregistrovanych latok.

Hlavnym acelom féra navymenu informécii o latkach (SIEF) je zdielanie uUdajov s cielom
minimalizovat’ naklady a predchadzat’ duplicitnému testovaniu na zvieratach, ako aj urah¢it’ spolo¢na
klasifikaciu a oznacovanie latok. Férum SIEF vznikne bez angaZovania agentiry ECHA. V zaujme
ulah¢enia procesu vSak agentura ECHA zriadila abude udrZiavat' informacny systém, v ktorom
potencialni a si¢asni registrujuci tej istej zavedenej latky budi moct’ vyhlradavat’ vzajomné kontaktné
Udaje na zabezpecenych webovych strdnkach predchadzajlcich foru SIEF. Po zverejneni zoznamu
predregistrovanych latok méZu dat’ tretie strany, ktoré maju informécie o tychto latkach a chct zdiel’at’
svoje Udaje, dat’ o sebe vediet' na prislusnych webovych strankach predchéadzajacich foru SIEF.
Agentira ECHA bude taktiez robit’ v3etko, ¢o je v jej silach, pre zarucenie toho, Ze kontaktné
informécie zhromaZzd’ované pre Gc¢inné latky v biocidnych vyrobkoch a vyrobkoch na ochranu rastlin,
ktoré su autorizované na zaklade inych regulagnych ramcov EU, budd uvedené aj na prislusnych
webovych strankach predchéadzajucich foru SIEF. Pre nezavedené latky a zavedené latky, ktoré neboli
predregistrované, umozni zist'ovaci proces pred registraciou agentire ECHA ul'ah¢it’ zdiel'anie Udajov.
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Ak nie je mozné dosiahnut’ dohodu o zdielani Studie, agentira ECHA v urgitych pripadoch prijme
rozhodnutie alebo vyda povolenie odkazovat’ na uz predloZzené udaje. Ak neboli predlozené Ziadne
Udaje, agentira ECHA prijme rozhodnutie, ¢i je potrebné, aby iny potencialny registrujlci zopakoval
testovanie. Ocakadva sa, Ze pocet takychto rozporov vo fére SIEF dosiahne vrchol vroku 2010,
v mesiacoch pred prvym terminom na registraciu.

3.2 Hodnotenie

Kracové ciele na roky 2009 — 2012

- Zarugit’ G¢innost’ a jednotnost’ rozhodnuti a, ak je to potrebné, vylepsit’ prevadzkové postupy
a vedecko-technickeé kritéria vykonavania hodnoteni a kontrol stladu.

- Vykonat’ ¢o najviac kontrol stladu registracnej dokumentacie a pripravit’ sa tak na prva verku
vinu registracnych dokumentécii v roku 2010. S priemyslom sa nadviazu Uzke komunika¢né
cesty, aby sa zarucilo, Ze tieto dokumentécie budi obsahovat’ spravne Udaje.

Hodnotiaci proces zahifia dve navzajom prepojené ulohy: hodnotenie dokumentacii a hodnotenie
latok.

3.2.1 Hodnotenie dokumentéacie

Hodnotenie dokumentacie je jedna z najnarocnejSich Gloh agentiry ECHA, ato z dévodu velmi
vysokého mnozZstva dokumentécii, objemu informécii v kaZzdej dokumentécii a vyZadovania vysokého
stupnia vedeckych a technickych schopnosti. Jednym z hlavnych ciel'ov na nadchadzajdcich niekol'ko
rokov je vybudovat’ potrebné kapacity na pracu po termine na registraciu chemickych latok s vysokym
objemom vyroby alebo dovozu v decembri 2010. Chemické latky s vysokym objemom vyroby alebo
dovozu sU vSeobecne najzloZitejSie latky na hodnotenie, ato z dévodu vysokého mnozstva pouZiti
ardznorodych databaz. V rokoch 2009 a2010 sa agentira preto zameria narozvoj kapacit
a vedeckych schopnosti na zvladnutie naro¢nej tlohy hodnotenia tychto latok.

V rokoch 2009 aZ 2010 sa navy3e ocakava, Ze postupy a nastroje na vykonavanie nariadenia REACH
budl eSte stdle vyZadovat' dalSie testovanie a vylepSovanie. Hodnotenie dokumentécii vykonava
agentura ECHA a zahfnia preskimanie navrhov na testovanie a kontrolu stladu.

Hodnotenie navrhov na testovanie

Cielom hodnotenia navrhov na testovanie je zarucit' dostato¢nost navrhov na dosiahnutie stladu
registracnej dokumentécie s prisluSnymi prilohami nariadenia REACH (IX, X a XI). Tym sa poméaha
zabrénit’ neZiaducemu testovaniu na zvieratach a ndkladom. Agentdra ECHA musi vyhodnotit’ kazdy
navrh na dodato¢né testovanie (je to povinné pre testy zahrnuté v prilohach 1X a X nariadenia)
s ciefom zarugit’, Ze navrhovanymi testami sa dosiahnu spolahlivé a vhodné (daje a Ze sa naleZite
zohradnia v3etky dostupné informéacie a moznosti alternativneho testovania a inych ako testovacich
metod na vyhodnotenie nebezpeénych vlastnosti.

Terminy na vyhodnotenie navrhov na testovanie sa liSia pre zavedené a nezavedené latky. Navrhy pre
zavedené latky zaregistrované do decembra 2010 (prvy termin na registraciu tychto latok) budd
musiet’ byt’ vyhodnotené do decembra 2012. Navrhy pre nezavedené latky musia byt vyhodnotené
do 6 mesiacov od datumu registracie.

Najvacsi naval prace pri hodnoteniach navrhov na testovanie sa vyskytne v obdobi od decembra 2010
do juna 2016, a to po registréacii vel'kého mnoZstva zavedenych latok s objemom vyroby alebo dovozu
vyssim ako 1000 ton aviac ako 100 ton ro¢ne. Panuje vSak zna¢na neistota z hladiska poctu
dokumentécii, ktoré bude potrebné vyhodnotit’, pretozZe v st¢asnosti sa nevie, kol’ko Udajov uz je pre
tieto latky k dispozicii. Su¢asné odhady budu spresnené po prvych dvoch rokoch prevadzky
na zaklade vSeobecného spravania registrujucich.
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Kontroly stuladu

Cielom kontrol stladu je presadzovat' kvalitu registraénych dokumentacii. Agentira ECHA musi
skontrolovat’ prislusny pocet predlozenych dokumentécii (minimalne 5% nakazdé hmotnostné
pasmo) a overit, ¢i informacie v technickej dokumentéacii a v sprave o chemickej bezpeénosti si
dostato¢né a zodpovedaju pravnym poziadavkam. V pripade nestladu sa od registrujiceho bude
vyZadovat’ predloZenie chybajucich informécii.

Na zaklade pocétu ocakavanych registracii a v stlade s miniméalnym podielom 5% stanovenym
nariadenim REACH je miniméalnym cielom agentiry ECHA vykonat’ v roku 2009 minimalne 10
kontrol stladu, v roku 2010 minimalne 40 a v rokoch 2011 a 2012 miniméalne 100 kontrol stladu.
Intenzivne kontroly suladu v prvych niekolkych rokoch vSak méZu zohravat strategicku uGlohu
v zlepSovani kvality registracii. Agentura ECHA preto chce v rokoch 2009 a 2010 vy¢lenit' na tato
¢innost’ znaéné prostriedky. Kontrola sa bude vztahovat’ najmé na nezavedené latky.

3.2.2 Hodnotenie latky

Hodnotenie latky vykonavaju prislusné organy élenského Statu a jeho cielom je objasnenie pripadnych
pociatocnych obav z hradiska zdravia a ochrany Zivotného prostredia, pricom zahfiia hodnotenie
vSetkych dostupnych informécii a, v pripade potreby, vyZiadanie si d’alSich informacii od priemyslu.
Agentira ECHA ma vtomto procese koordina¢nd ulohu, ktord zahfna tvorbu viacro¢ného
priebezného akéného planu Spolocenstva pre hodnotenie latok, ataktieZ zarucuje jednotnost
rozhodnuti o poZiadavkach na informécie.

Uloha hodnotenia latok ma menej naliehavé terminy, svynimkou urgitych latok oznamovanych
na zéklade predchadzajucich pravnych predpisov, ktoré sa povazuju za zahrnuté v priebeznom akénom
plane Spolocgenstva. S ciefom predloZit’ prvy priebezny akény plan Spolocenstva do 1. decembra 2011
agenttra ECHA vypracuje v spolupraci s ¢lenskymi Statmi vyberové kritéria pre latky, ktoré maja byt
hodnotené, aby sa vyberovy proces mohol zacat' na zaciatku roka 2011. Agentira ECHA mdZze
navrhnlt’ vykonanie niekolkych predéasnych hodnoteni latok v rokoch 2009 a 2010, ktoré sa budd
tykat’ nezavedenych latok, ¢im otestuje vlastné postupy a postupy vyboru.

3.3 Autorizacia a obmedzenia

Kracové ciele na roky 2009 — 2012

- Ddveryhodne spustit’ postup autorizacie.

- Pripravit’ nové odporacania pre prioritné latky na autorizaciu s cielom vypracovat’ register
kandidatskych latok (2010 — 2012).

- Zarugit' plynulé pokrac¢ovanie postupov obmedzovania na zaklade nariadenia REACH.

Autorizécie a obmedzenia je mozné pouZivat’ na rieSenie, na Grovni Spolo¢enstva, rizik vyplyvajicich
z chemickych latok, pre ktoré sa iné postupy v rdmci nariadenia REACH nepovaZuju za dostatocné.
Cielom autorizicie je =zaistit’, aby boli rizikd spojené s latkami identifikovanymi ako latky
vzbudzujluce velké obavy riadne kontrolované a aby boli tieto latky postupne nahradené, ak sd
k dispozicii technicky a ekonomicky uskutoénitelné alternativy, ktoré znizia celkové riziko a zaroven
zaistia dobré fungovanie jednotného trhu. Obmedzenia je mozné uvalit v pripade, Ze existuje
neprijatel'né riziko, ktoré je potrebné rieSit’ v ramci celého Spolo¢enstva.

Pre oba postupy maju prislusné organy ¢lenskych Statov (alebo Eurdpska komisia) pravo podavat
navrhy na identifik4ciu latok ako vzbudzujlcich vemi velké obavy. Okrem toho bude agentira
ECHA vykonavat' pripravné prace naurceni priority latok nazaradenie dozoznamu latok
podliehajucich autorizécii, pricom kone¢né rozhodnutie bude v ruk&ch Eurdpskej komisie.
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3.3.1 Autorizacia®

Postup autorizacie sa tyka latok vzbudzujucich verké obavy. Su to latky, ktoré si: a) karcinogénne,
mutagénne alebo poSkodzujlce reprodukciu (CMR), b) perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT)
alebo velmi perzistentné a vel'mi bioakumulativhe (vPvB) v sllade s kritériami stanovenymi
v nariadeni REACH a c) latky vzbudzujlce rovnaku Uroveii obav uréené v kazdom pripade osobitne.

Identifikacia latok vzbudzujdcich vePmi verké obavy

Postup identifikacie latok vzbudzujicich vel'mi velké obavy sa za¢ina pripravou dokumentacie
zo strany prislusného organu ¢lenského Statu alebo agentury ECHA (na Ziadost’ Eurdpskej komisie).
Tato dokumentacia by mala obsahovat’ dévody na identifikéciu latky ako latky vzbudzujucej velmi
velké obavy v stlade s vysSie uvedenymi kritériami. Priprava takychto dokumentacii je naro¢na uloha.
Agentira ECHA preto vytvori platformu napodporu spoluprace medzi ¢lenskymi  Statmi
a poskytovanie 3koleni. Clenské Staty, agentGra ECHA a zainteresované strany mozu Kk tymto
dokumentéciam podavat’ pripomienky. Ak k dokumentécii nie su Ziadne pripomienky, latka sa
povazZuje za identifikovanl ako latka vzbudzujuca vel'mi velké obavy a zaradi sa do kandidatskeho
zoznamu na mozné budlce zahrnutie do prilohy nariadenia REACH, v ktorej sa uvadzaju latky
podliehajice autorizacii (priloha XIV, zoznam latok podliehajdcich autorizacii). V pripade prijatia
pripomienok sa dokumentacia postlpi vyboru ¢lenskych Statov agentiry ECHA na diskusiu a pripadné
schvélenie.

Pociatocny kandidatsky zoznam bol zverejneny na jesenn 2008. Agentira ECHA bude tento zoznam
pravidelne aktualizovat' na zaklade koordinovaného postupu pre vstupné Udaje od ¢lenskych Statov
a poziadavky od Europskej komisie agentire ECHA.

V roku 2008 agenture ECHA vybavila 16 dokumentécii na identifikaciu latky ako latky vzbudzujucej
velké obavy, ateda na zaradenie do prvého zoznamu kandidatov. Okrem toho v roku 2008 Komisia
poziadala agentiru ECHA o pripravu 5 dokumentéacii na identifikaciu latky ako latky vzbudzujucej
vel'mi velké obavy. Napriek tomu, Ze v nariadeni REACH sa pre ¢lenské Staty neurcuje Ziadny
konkrétny casovy ramec na predloZenie ich navrhov pre latky vzbudzujuce velmi velké obavy,
oc¢akava sa, Ze pracovné vytazenie v tejto oblasti sa v rokoch 2009 — 2012 zvysi.

Zaradenie latok do zoznamu latok podliehajucich autorizacii (priloha XIV)

Minimalne kazdé dva roky agentira ECHA uréi prioritu latok v kandidatskom zozname, pricom
zohradni stanovisko vyboru pre ¢lenské Staty a odporuci latky Eurdpskej komisii na zahrnutie
do prilohy nariadenia REACH, v ktorej sa uvadzaju latky podliehajuce autorizacii (priloha XIV,
zoznam latok podliehajucich autorizacii). Sucastou kazdej latky vtomto odpordcani bude
dokumentécia s uréenim podrobnosti z hl'adiska poziadavky na autorizaciu (napr. datum, odkedy je
zakazané uvédzat’ latku na trh alebo ju pouZivat, ak nie je udelena autorizacia, ktory sa nazyva datum
zakazu). Pocet latok, ktoré budu st¢ast'ou odporicania, bude taktieZ zavisiet’ od schopnosti agentiry
ECHA vybavovat’ Ziadosti v ¢ase stanovenom nariadenim REACH.

Skor nezZ agentira ECHA odosle koneéné odporucanie Eurdpskej komisii, svoj navrh zverejni a vyzve
vSetky zainteresované strany na predloZenie pripomienok k prioritizovanym latkam. Agentdra potom
vyhodnoti prijaté pripomienky a v riadnom termine aktualizuje svoj navrh a odoSle ho Komisii, ktora
nasledne rozhodne o zahrnuti Iatok do prilohy.

¢ Budtce aktualizacie tohto dokumentu bud( obsahovat’ zoznam latok vzbudzujtcich velké obavy v pracovnom
programe agentiry ECHA. Latky budu taktiez oznacené v kandidatskom zozname v stlade s ¢lankom 59 bod 1
nariadenia REACH.
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V nariadeni REACH sa od agentiry ECHA vyZaduje, aby prvé odporicanie o prioritnych latkach
vypracovala do 1. juna 2009. V rokoch 2010 — 2012 agentira ECHA pripravi nové odporGcania,
ktorymi zohladni rastici register kandidatskych latok a v ktorych ¢o najviac vyuZije skdsenosti
ziskané pocas vypracUvania prvych odporigani.

Postup rozhodovania o autorizacii

Latky podliehajice poziadavke na autorizaciu sa mdzu uvadzat natrh apouzivat' len v pripade
udelenia autorizacie (ak pouzivanie nie je oslobodené od poZiadavky na registraciu). V zozname latok
podliehajucich autorizécii bude stanoveny datum, do ktorého musia Ziadatelia predloZit' Ziadosti
0 autorizaciu, ak chcu aj nad’alej pouzivat prislusné latky aj po tomto datume zékazu.

Ziadosti 0 autorizaciu mozu predkladat’ vyrobcovia, dovozcovia a/alebo nésledni uZivatelia amézu sa
predkladat’ samostatne alebo spolocne. Ziadost’ sa mdze vztahovat' na pouZivania Ziadatel'ov a/alebo ich
naslednych uzivatelov. Obsah Ziadosti nemusi byt jednotny, ale vztahuji sa na iu urcité minimalne
poziadavky, ako napr. sprava o chemickej bezpec¢nosti (ak uz nebola predloZzend ako stcast
registracie) a analyza alternativ. Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socialno-ekonomickud analyzu
sa musia k Ziadosti vyjadrit’ do 10 mesiacov od prijatia Ziadosti agentdrou ECHA. Tretie strany majl
moznost’ predlozit’ informécie ako st¢ast’ procesu.

Praca uvedenych vyborov sa zagina kontrolou, ¢i prijatd Ziadost obsahuje vSetky poZzadované
informacie, a v pripade potreby vyzvanim Ziadatela na napravu nedostatkov v ziadosti. Okrem toho
vybor pre socidlno-ekonomick( analyzu méze od Ziadatela alebo tretich strdn vyZadovat d’alSie
informéacie o moznych alternativnych latkach a technoldgiach. Stanoviska vyborov sa tykaju rizik
a socialno-ekonomickych faktorov spojenych s pouzivaniami Ziadanymi v Ziadosti a dostupnosti, rizik
a technickej a ekonomickej uskutoénitelnosti alternativ. Stanovisk& sa postUpia Eurdpskej komisii,
ktora prijme konec¢né rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti autorizacie.

Ocakava sa, Ze agentura ECHA dostane prvé Ziadosti na konci roka 2011 alebo v roku 2012. Pocet
Ziadosti v danom roku bude zavisiet od mnohych faktorov a bude spresneny po prvom odpordcani
na zahrnutie latok do uvedenej prilohy. Predbezny odhad pre prvé roky je rddovo 100 az 250 Ziadosti.

3.3.2 Obmedzenia

Obmedzenie je akdkol'vek podmienka alebo akykol'vek zdkaz uvaleny na vyrobu, dovoz, uvadzanie
natrh alebo pouZivanie chemickej latky. Nové obmedzenia je moZné zaviest' alebo existujlce
obmedzenia je mozné pozmenit’ v pripade, Ze existuje neprijatel'né riziko pre zdravie alebo Zivotné
prostredie, ktoré je potrebné rieSit' v ramci celého Spolocenstva. Kazdé takéto rozhodnutie musi
zohladiiovat’ socialno-ekonomické désledky obmedzenia vratane dostupnosti alternativ. Nové
obmedzenia budd zahrnuté do prisludnej prilohy nariadenia REACH (priloha XVII), ktord uz bude
obsahovat’ ,staré“ obmedzenia prijaté nazaklade smernice o obmedzeniach’, ktor( nariadenie
REACH nahradza k 1. junu 20009.

Proces obmedzenia sa za¢ina oznamenim zameru pripravit’ vedeckd dokumentaciu. Dokumentaciu
0 obmedzeni mozZe pripravit ¢lensky Stat alebo agentira ECHA (na Ziadost' Eurdpskej komisie).
Dokumentécie musia okrem iného obsahovat' informécie o nebezpecenstvach arizikach, ktoré
vzbudzuju obavy, dostupné informacie o alternativach a odévodnenie, Ze sa vyZaduje opatrenie
vrdmci celého Spolocenstva aZe najvhodnejSim rieSenim je obmedzenie na zaklade nariadenia
REACH.

Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socialno-ekonomickl analyzu skontroluju, ¢i st dokumentacie
v stlade s prisluSnymi poZiadavkami a v pripade potreby vyzvu ¢lensky Stat alebo agentdru ECHA

" Smernica 76/769/EHS
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na ndpravu nedostatkov. Vybory nasledne musia vypracovat' svoje stanovisko k navrhovanym
obmedzeniam do 9 resp. 12 mesiacov. Poc¢as tohto obdobia sa maju zainteresované strany vyjadrit’
k dokumentacii a k ndvrhu stanoviska vyboru pre socidlno-ekonomick( analyzu. Agentira ECHA
bude koordinovat’ tieto konzultaéné procesy. Stanoviskad a podpornd dokumentacia, ktoré agentira
ECHA doru¢i Eurdpskej komisii, musia byt dostato¢ne vycerpavajlce, aby umoznovali Eurdpskej
komisii do 3 mesiacov od prijatia stanovisk vypracovat’ ndvrh zmeny a doplnenia prilohy obsahujucej
obmedzenia.

Hlava nariadenia REACH o obmedzeniach nadobudne G¢innost’ 1. juna 2009. Ocakava sa, Ze pocet
dokumentécii o obmedzeni nebude vroku 2009 vysoky av dalSich rokoch bude takychto
dokumentécii priemerne 10 za rok.

Prechodné dokumentéacie o obmedzeni

Existuje priblizne 25 dokumentécii latok prioritizovanych na zdklade predchadzajdceho nariadenia
o latkach®, pre ktoré sa pracu na hodnoteni rizik a na stratégiach na obmedzovanie zistenych rizik
nepodarilo dokon¢it’ pred nadobudnutim Gg¢innosti nariadenia REACH. Nariadenie REACH vyZaduje,
aby ¢lenské Staty zdokumentovali informacie o nebezpecenstvach arizikach a stratégiu
na obmedzovanie rizik tychto latok a predloZili prislusné dokumentacie agentiure ECHA
do 1. decembra 2008. Niektoré z tychto dokumentécii m6Zu obsahovat’ navrh na obmedzenie.

Tieto ,,prechodné dokumentacie“, ktoré obsahuju ndvrh na obmedzenie, sa postlpia vyboru pre
hodnotenie rizik a vyboru pre socialno-ekonomickl analyzu na diskusiu ako testovacie pripady
napodobrniujice skutoény postup obmedzenia. Tieto diskusie sa vyuZiju na zjednoduSenie
vypracUvania pracovnych postupov vratane spoluprace medzi uvedenymi dvomi vybormi, a obsahu
kontrol suladu a stanovisk. Tato ¢innost’ mdZe taktieZz poméct’ zaistit' efektivne spracovanie tychto
dokumentécii po 1. jani 2009, kedy nadobudne G¢innost’ hlava nariadenia REACH o obmedzeniach.

3.4 Klasifikacia a oznaéenie

Kruacové ciele na roky 2009 — 2012

- Zriadit zoznam Kklasifikacie a oznacovania, ktorym sa informacie, ktoré nie su déverné,
spristupnia verejnosti a ktorym sa pomoze zvladat’ naval prace.

- Ucinne zvladat' postup navrhov prislusnych organov ¢lenskych $tatov na harmonizovani
klasifikaciu a oznacovanie ur¢itych nebezpeénych latok.

- Postupit’ dokumentécie, ktoré neboli dokongené na zaklade smernice 67/548/EHS vyboru pre
riadenie rizik na diskusiu a prijatie stanovisk.

Klasifikdcia odraZza nebezpecenstvad chemickych latok a oznacovanie pomaha zaistit, Ze latky sa
vyrabaju, pouzivaju a likviduju bezpe¢nym spdsobom.

Nariadenie REACH uréuje agentiure ECHA dve ulohy suvisiace s klasifikaciou a ozna¢ovanim
nebezpecénych latok: zriadit' zoznam klasifikacie a oznac¢ovania a zvladat’ postup navrhov prislusnych
organov ¢lenskych Statov na harmonizovan( klasifikaciu a oznacovanie uréitych latok. Okrem toho
nariadenie CLP umoZiuje dodavatelom chemickych latok predkladat navrhy na harmonizovanu
Klasifik&ciu a oznacovanie.

Zriadenie zoznamu klasifikacie a oznaéovania

Najneskdr do 1. decembra 2010 musi priemysel informovat’ agentiru ECHA o klasifikécii a oznacéeni
latok, ktoré sa uvadzaju na trh a:

® Nariadenie (ES) &. 793/93
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- podliehaju registrécii (t. j. vyrabaju alebo dovéaZaju sa v mnoZstve vy$Som ako 1 tona za rok)
alebo

- sice nepodliehaju registracii (t. j. vyrabaja alebo dovazaji sa v mnozstve mensom ako 1 tona
zarok a/alebo mimo rozsahu hlavy nariadenia REACH o registracii), avSak musia byt
oznacené ako nebezpecné (bud® ako také alebo v pripravkoch) nazéklade smernice
67/548/EHS alebo 1999/45/EHS.

Informécie o klasifikacii a oznacovani sa predkladaju bud’ ako stcéast’ registraénych dokumentacii
alebo ako oznamenia pomocou aplikacie REACH-IT a IUCLID 5. Na takéto ozndmenia sa nevztahuju
Ziadne poplatky. Agentira ECHA preskima moZnosti zjednoduSenia postupu ozndmeni pre malé
a stredné podniky.

Agentura ECHA bude ukladat’ informécie predlozené priemyslom a informacie, ktoré nie su doverné,
zverejiiovat’ na svojich webovych strankach. VSetky harmonizované a pravne zavazné polozky, ¢i uz
v sUcasnosti  uvedené v prilohe |k smernici 67/548/EHS alebo pridané v buddcnosti v sulade
s pravidlami nariadeni REACH aCLP, sa budd okrem toho ukladat vzozname Kklasifikacie
a oznacovania. Agentira ECHA porovna jednotlivé polozky predloZené priemyslom s ostatnymi
poloZzkami v zozname pre ta istd latku (¢i uZz harmonizované alebo od inych oznamovatelov).
V pripadoch odlidnosti v poloZkach od rozli¢nych registrujdcich alebo oznamovatelov pre td istd latku
sa od priemyslu bude poZadovat’, aby vynaloZil vSetko Usilie a dospel k dohode o poloZke.

Ocakava sa, Ze do terminu 1. decembra 2010 agentira dostane az 130 000 oznameni o klasifikacii
a oznacovani, pricom najvacsi pocet bude prave v roku 2010. Po tomto datume sa ocakava, Ze az
do roku 2018 dostane agentura kaZzdorocne priblizne 17 000 dokumentécii. Cely proces ma byt
zalozeny hlavne nainformaénych technol6giach, pricom v niektorych pripadoch bude eSte
nasledovany manualnym potvrdenim platnosti zo strany zamestnancov agentiry ECHA.

Spracuvanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a ozna¢ovanie

Prislusné organy clenskych Statov mézu predkladat’ navrhy na harmonizovani klasifikéaciu
a oznacovanie latok, ktoré s karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujlce reprodukciu, respiracnych
senzibilizatorov a, na zaklade posudenia jednotlivych pripadov, latok s inymi nebezpe¢nymi d¢inkami,
spolu s oddvodnenim opatrenia v rdmci celého Spolocenstva. Na zaklade nariadenia CLP sa pre
acinné latky v pesticidnych alebo biocidnych vyrobkoch vyZaduje Uplnd harmonizacia klasifikécie
aoznacovania. Postup podavania nédvrhov je porovnatelny s postupom popisanym vysSie
pri identifik&cii latok vzbudzujucich verké obavy.

Na zéklade nariadenia CLP m6Zu vyrobcovia, dovozcovia alebo nasledni uZivatelia predloZit' navrhy
na harmonizovanu Klasifikaciu a oznacovanie pre triedy nebezpecenstva, pre ktoré neexistuje Ziadna
harmonizovana polozka. Taktiez m6zu Ziadat’ o pouzivanie alternativnych ,,vSeobecnych* chemickych
nazvov pre latky v zmesiach, ak je splnenych niekorl’ko Kritérii.

Dokumentéacia od prislusného organu ¢lenského Statu alebo od vyrobcu, dovozcu alebo nasledného
uzivatela poskytuje vedecky zaklad urdujuci, akym sposobom latka spina vySSie uvedené kritéria.
Tato dokumentaciu prediskutuje vybor pre hodnotenie rizik, ktory po pripadnych pripomienkach
od zainteresovanych stran k dokumentacii predloZi stanovisko k navrhovanej klasifikacii a oznaceniu.
Stanovisko vyboru sa postlpi Eurdpskej komisii, ktora prijme kone¢né rozhodnutie o harmonizovanej
klasifikacii a oznaceni.

Existuje mnoho latok, ktoré cakaju na posudenie harmonizovanej klasifikdcie a oznacovania
na zaklade predchadzajucich pravnych predpisov tykajlicich sa chemickych latok (smernica
67/548/EHS), pricom sa ocakava ich opatovné predlozZenie agentire ECHA zo strany prislusnych
organov ¢lenskych Statov na ziskanie stanoviska vyboru pre hodnotenie rizik.
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3.5 Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a asistenénych pracovisk

Kruacové ciele na roky 2009 — 2012

- Dokon¢it’ a vylepsit’ ramec usmerneni a zlepsit’ jeho dostupnost’.

- Posilnit’ siet’ narodnymi asistencnymi centrami a proaktivne sa prispdsobit’ zmenenym
poziadavkdm pouZivatel'ov.

3.5.1 Usmernenia

Pojem usmernenia predstavuje spolo¢ne dohodnuté postupy o spdsoboch splnenia povinnosti
vyplyvajlcich z nariadenia REACH pre priemysel aj prislusné organy clenskych Statov s ciel'om
ulah¢it’ ich vykonavanie. Usmernenia sliZia ako presny referencny ramec, ktory pomaha
spolo¢nostiam a priemyselnym zdruZeniam vypracUvat’ prispdsobené a Specifické rieSenia na splnenie
poZiadaviek nariadenia REACH. Dokumenty s usmerneniami pévodne vypracovala Eurépska komisia
spolu s prislusnymi zG¢astnenymi stranami v tzv. projektoch na vykonavanie nariadenia REACH
(REACH Implementation Project — RIP). Po dokonceni kazdého projektu RIP presli dokumenty
na agentiru ECHA. Agentlra je teraz zodpovednad zaspravu usmerneni vratane publikovania,
aktualizacie a vypracGvania novych usmerneni. Casom sa usmernenia stani dokumentaciou
so v3eobecne dohodnutymi najlepSimi postupmi.

Agentura ECHA systematicky zhromazduje spatnd vdzbu a na zéklade praktickych skusenosti
pouzivatel'ov usmerneni identifikuje oblasti na zlepSenie. Zdrojom tejto spatnej véazby su skisenosti
agentury ECHA, asistenéné pracovisko agentiry ECHA a pouZivatelia usmerneni z prostredia
priemyslu a vnutrostatnych organov. Prislusnd c¢ast’ usmerneni sa nasledne aktualizuje vréatane
zahrnutia skusenosti s osved¢enymi postupmi a novych udalosti, ako je napr. prijatie nariadenia CLP.
V rokoch 2009 — 2012 sa agentura ECHA zameria na dokonéenie celkovych usmerneni, pricom bude
udrZiavat’ aktualnost’ usmernenia o registracii a d’alej rozvijat' usmernenia o0 expozi¢nych scenaroch,
hodnoteni chemickej bezpec¢nosti a poZiadavkach na informéacie. Okrem toho sa vypracujd usmernenia
o informovani o rizik&ch a o registrovani nanolatok.

Sciefom zarucenia ¢o najvacSieho konsenzu vypracovala agentira ECHA v roku 2008 postup
konzultacii na zaistenie Uzkej angaZovanosti zainteresovanych stran a pristupu k vysokokvalitnym
odbornym poznatkom na aktualizaciu usmerneni. Na tento Gc¢el agentira ECHA udrZiava komplexnu
databazu vedeckych odbornikov a organizéacii zainteresovanych stran. Aktualizacie umiestneni
zahfnaju vypracovanie a pripadny preklad vysvetlujucich dokumentov a nastrojov na pristup
k usmerneniam, ako st napr. Casto kladené otazky, informacné letaky, $pecializované webové stranky
pre konkrétne procesy REACH, REACH Navigator, rozvoj terminolégie REACH alebo dbévodové

Spravy.

3.5.2 Asistenéné pracovisko

Asisten¢né pracovisko zacalo ¢innost’ zaroven so vznikom agentiry ECHA 1. jana 2007, a teda bolo
prvou jej pravidelnou externou ¢innost'ou. Poskytuje rady registrujacim (a d’alSim z(g¢astnenym
stranam, ktoré predkladaju agentdre ECHA Udaje na zéaklade nariadenia) a spolo&nostiam mimo EU,
ako aj o pouzivani softvérovych aplikacii IUCLID 5 a REACH-IT. Asisten¢né pracovisko agentlry
ECHA ma taktiez zodpovednosti stvisiace s vykonavanim nariadenia CLP.

Délezitou sUcast'ou prace asistenéného pracoviska je poskytovanie podpory narodnym asistenénym
pracoviskam zriadenym ¢lenskymi Statmi, najma prostrednictvom siete koreSpondentov asisten¢nych
pracovisk pre REACH (REHCORN) a pouZivania néstroja RHEO, ¢o je internetovd vymenna
platforma na harmonizaciu odpovedi na otazky priemyslu. NajvacSie navaly prace sa ocakavajl
pred prvymi dvomi prechodnymi terminmi na registraciu v rokoch 2010 a 2013. DalSie navaly prace
sa mozu vyskytnut’ v kontexte inych procesov REACH. Asisten¢né pracovisko agentiry ECHA bude
zohladiovat’ tieto navaly a proaktivne prispdsobovat’ svoje ¢innosti.
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Agentira ECHA bude aj nad’alej pokrac¢ovat’ v podpore a koordinacii siete asistenénych pracovisk
na narodnej a eurépskej Urovni. Agentlra sa Specidlne zameria na zefektivnenie a zdynamizovanie
siete REHCORN v zaujme poskytovania ¢o najlepSich sluZzieb. Okrem harmonizacie odpovedi
na otazky tykajice sa nariadenia REACH bude délezitym aspektom d’alSi rozvoj spolo¢nych
poznatkov, ktoré su jednoducho dostupné pre vSetky prislusné zacastnené strany. Patri sem okrem
iného aj vylepSenie internetovej platformy RHEP a zabezpecenie jej véacéSieho vyuZivania a zriadenie
pravidelnej vzajomnej vymeny pracovnikov narodnych asistenénych pracovisk.

3.6 Nastroje podpory informaénych technolégii

Kracové ciele na roky 2009 — 2012

- Dokon¢it’ vyvoj funkcii aplikacie REACH-IT.

- Vyvinlt dalSie nastroje informac¢nych technoldgii potrebné na prevadzku, najma nastroje
na podporu hodnotenia latok.

Hlavné nastroje informa¢nych technoldgii pouzivané pri operacnych aspektoch nariadenia REACH su
IUCLID 5 a REACH-IT. Agentira ECHA pouziva a spravuje niekolko dalSich Specializovanych
aplikacii, ako napr. nastroj pre spravy o chemickej bezpeénosti, ktory bude d’alej rozvinuty po prvom
vydani na jesen 2009. Agentura ECHA taktieZz vyvija nastroje a procesy informa¢nych technol6gii
na pomoc pri uréovani priority vyhodnocovania registraénych dokumentacii.

REACH-IT je online systém na spravu a riadenie komunikacie medzi priemyslom, agentirou ECHA
a ¢lenskymi Statmi, ako aj internych pracovnych postupov agentiry ECHA vo vztahu k procesom
REACH. Po dokonéeni pociatoénych funkcii pre priemysel v roku 2008 bude agentira ECHA
v dalSich rokoch udrzZiavat' a vylepSovat’ tato aplikaciu. Prvou prioritou bude dokoncenie systému
REACH-IT na spractvanie hodnoteni a inych pracovnych postupov a postupna néhrada docasnych
a nahradnych rieSeni. Systém REACH-IT bude vyZadovat mnoho d’alSich aktualizacii, aby sa stal
nastrojom, ktory dokaZe podporovat’ priemysel, agentdru ECHA a d’alSie regula¢né organy a verejnost’
pri vyhladavani v databazach a online komunikécii.

Aplikacia IUCLID 5 sa povaZzuje za medzindrodny Standardny néstroj na ukladanie avymenu
informacii o vnatornych a nebezpeénych vlastnostiach latok. Dokumentécie o chemickych latkach
musia byt agenture ECHA dorucené vo forméate aplikacie IUCLID 5. Agentura ECHA poskytuje
Standardn( pouzivatel'sk( podporu a projektovy manazment. Ako reakcia na poziadavky pouZivatel'ov
bud(d do aplikacie implementované nové moduly. Vztahy s pouZivate'mi aplikacie IUCLID budi
formalizované prostrednictvom riadiacej skupiny aplikacie IUCLID (IMG), ktord bude v Gzkom
kontakte s expertnou skupinou OECD pre aplikaciu IUCLID.

Okrem toho bude agentira ECHA vyvijat' komplexny nastroj na zjednodusenie pripravy expozi¢nych
scenarov a sprav o chemickej bezpecnosti, ktoré sa v niektorych pripadoch vyZaduju pri registracii,
a poskytovat’ praktické nastroje pre spolo¢nosti na vypocet rizik chemickych emisii. Agentdra sa
taktiez zameria na nastroje, ktoré pomozu lepSie vyuZivat' vypocétové alternativy Kk testovaniu
na zvieratach, prostrednictvom suboru néstrojov (Q)SAR a podobnych skriningovych néstrojov.
Buduca praca v oblasti registracie bude zahinat' vyvoj dalSich vylepSeni a funkcii v procese
registracie, ktoré boli odloZené pocas priprav na uvedenie do prevadzky, ako sU napr. zlepSenie
obsahu a forméatu automaticky generovanych ozndmeni.

Agentira ECHA neustéle vypractva navody, v ktorych sa vysvetluje pouZivanie nastrojov a d’alSie
praktické aspekty plnenia povinnosti vyplyvajlcich z nariadenia REACH.

3.7 Vedecké a praktické poradenstvo k d’alSiemu rozvoju pravnych predpisov
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Agentlira ECHA bude taktieZ poskytovat’ naleZité poradenstvo k d’alSiemu rozvoju nariadeni REACH
a CLP avsetkych savisiacich pravnych predpisov tykajacich sa chemickych latok, ako aj opatreni
stvisiacich sich vykonavanim. Patri sem aj aktivna (cast narieSeni novych avznikajlcich
problémov, ako je napr. rieSenie Specifickych vlastnosti nanomateridlov. Agentdra ECHA bude
podnikat’ aktivity slvisiace s podavanim sprav, prispievat’ k hodnoteniu G¢innosti a efektivity
nariadenia REACH apomahat’ Komisii pri priprave prvého prehodnotenia nariadenia REACH
naplanovaného na rok 2012.

4 QOrgany a podporné ¢innosti agentliry ECHA

4.1 Sekretariat

Kruagovy ciel’ na roky 2009 — 2012
- Co najlepSie plnit ulohy urcené v nariadeni REACH za st¢asného stladu s poZiadavkami
dobrej spravy a dobrych regula¢nych postupov.

Prevadzkovi a administrativni zamestnanci pracuju pod vedenim vykonného riaditela asu zodpovedni
za poskytovanie technickej, vedeckej a administrativnej podpory vyborom a foru a zabezpecuju medzi nimi
primeranu koordinaciu. Sekretariat taktiez vykonava ¢innosti tykajlce sa operacii REACH a pripravuje
usmernenia, udrZzuje databazy a poskytuje informacie a podporu.

4.2 Vybory a férum

Kracové ciele na roky 2009 — 2012

- Poskytovat’ stanoviska v¢as a umoznovat vykonnému riaditelovi alebo Eurdpskej komisii
dospiet’ k rozhodnutiam na vedeckom a od6vodnenom zaklade.

- Zarucit maximalny pocet jednomyselnych dohdd vo vybore ¢lenskych Statov, najma zaistit’
moznost’ castej aktualizcie kandidatskeho zoznamu na latky vzbudzujlce velmi vel’ké obavy.

- Podstatne zlepSit' harmonizéciu presadzovania nariadenia REACH, najma prostrednictvom
koordinacie harmonizovanych projektov presadzovania.

4.2.1 Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socialno-ekonomicki analyzu

Tieto vybory su integralnou sucastou agentiry ECHA a zohravaju kracovua ulohu pri vykonavani jej
Uloh. Agentira ECHA prevzala ulohu niektorych vyborov Eurdpskej komisie pri vydavani vedeckych
stanovisk v oblasti svojej posobnosti. Clenmi tychto vyborov st odbornici menovani riadiacou radou
agentury ECHA na zéklade navrhov ¢lenskych Statov.

Ulohou vyboru pre hodnotenie rizik je poskytovat stanoviskd k navrhom na harmonizovani
klasifikaciu a oznacovanie latok, k navrhom na obmedzenia latok a k Ziadostiam o autorizaciu. Ulohou
vyboru pre sociélno-ekonomickl analyzu je poskytovat’ stanoviska k socialno-ekonomickym faktorom
tykajlcich sa Ziadosti o autorizaciu, k dostupnosti atechnickej aekonomickej uskuto¢nitelnosti
alternativ a k navrhovanym obmedzeniam aich socialno-ekonomickym vplyvom. Cinnosti tychto
dvoch vyborov musia prebiehat” stibezne a stanoviskd budu poskytované do 10 resp. 18 mesiacov
od datumu prijatia a po pripomienkach verejnosti. Vykonny riaditel’ mdze taktiez poZiadat’ oba vybory
0 poskytnutie stanovisk k akémukol'vek aspektu v rdmci ich oblasti odbornych znalosti. Tieto vybory
st velmi doblezité pre plynulé a efektivne fungovanie nariadenia REACH a déveryhodnost’ agentlry
ECHA pri zaru¢ovani svojej nezavislosti, vedeckej integrity a transparentnosti.

Vybor pre hodnotenie rizik poskytuje stanoviska k trom rozliénym, avSak vzdjomne Uzko slvisiacim
procesom. Ked’Ze kazdy z tychto procesov sa méze tykat’ réznych prvkov hodnotenia nebezpecenstiev
alebo rizik ariadenia rizik, vyZaduje sa Siroky rozsah odbornych poznatkov. Patri sem odbornost’
pri posudzovani kvality a primeranosti hodnotenia rizik a navrhovanych opatreni v oblasti riadenia
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rizik a pri hodnoteni kvality a vedeckej dbékladnosti uplatnenia kritérii v ndvrhoch na harmonizovanu
klasifikaciu a hodnotenie.

Vybor pre socialno-ekonomickl analyzu poskytuje stanoviska, ktoré mézu pokryvat’ Sirokd Skalu
odbornosti vratane kvality a vedeckej dbkladnosti socialno-ekonomickych hodnoteni tykajdcich sa
udelenia alebo zamietnutia Ziadosti o autorizaciu alebo uvalenia obmedzeni, hodnotenia dostupnosti,
vhodnosti atechnickej uskuto¢nitelnosti alternativ. a posudzovania kvality a primeranosti
navrhovanych obmedzeni. KedZze vybor pre socialno-ekonomickd analyzu nemal v ramci
predchadzajdcich pravnych predpisov o chemickych latkach Ziadny priamo porovnatelny orgén,
spustenie jeho ¢innosti je obzvI&st’ naro¢na uloha.

Agentira ECHA je zodpovedna za vedenie a pripravu schédzi vyboru a ad hoc pracovnych skupin,
ktoré moZu zahinat’ ¢lenov z oboch vyborov s cielom ulah¢enia koordinacie pracovnych postupov. Ak
je to potrebné, agentira ECHA taktieZ poskytuje podporu ¢élenom vyboru menovanym ako
spravodajcom pre konkrétne dokumentacie. Pocet schddzi zavisi od pracovného vytaZenia, a teda aj
od ¢lenskych Statov a Eurdpskej komisie napriklad ako iniciatorov postupov obmedzeni. Schodze
vyborov sa konaju priblizne kazdé dva az tri mesiace.

Praca uvedenych dvoch vyborov a koordinacia stanovisk k dokumentaciam, ktoré m6zu mat’ zna¢ny
vplyv na priemysel bude vemi naro¢na z hladiska ¢asového ramca pre prijimanie tychto stanovisk.
Novost’ vyboru pre socialno-ekonomicku analyzu je daldia vyzva, ktora bude vyZadovat vaznu
metodickl pracu, pricom tato by mala byt dokonéena skér nez bude potrebné preskimat’ prvé pripady
koncom roka 2009. Ocakéva sa, Ze pracovné vytazenie oboch vyborov po roku 2012 zna¢ne stipne.

4.2.2 Vybor ¢lenskych Statov

Vybor ¢lenskych Statov agentlry ECHA pozostava z ¢lenov menovanych kazdym ¢élenskym Statom,
ktory zaroven zastupuju. Jeho Ucelom je vyrieSit’ potenciédlne rozdielne nazory k navrhom rozhodnuti
navrhnutym agentirou ECHA k hodnoteniu navrhov na testovanie alebo kontrol suladu ako sucasti
hodnotenia dokumentécie, k ndvrhom hodnoteni navrhnutym ¢lenskymi Statmi k hodnoteniu latok
a k identifikécii latok ako latok vzbudzujucich velké obavy. Ak vybor ¢lenskych Statov nedospeje
k jednomyselnej dohode, jeho stanovisko sa postlpi Europskej komisii, ktora prijme koneéné
rozhodnutie. Vybor taktieZ vydéava stanovisko k navrhom agentiry ECHA na urcenie priorit v oblasti
autorizacie latok vzbudzujucich verké obavy a k priebeznému akénému planu Spolocenstva o latkach
na vyhodnotenie.

Ulohy wvyboru ¢&lenskych Statov vyzaduju vedecké diskusie v 3irokej 3kale vedeckych oblasti
od najlepSieho vyuZivania rozliénych metod testovania na ziskanie informacii o nebezpecenstvéch
latok a hodnotenia environmentalnej perzistentnosti latok aZz po dohody na prioritach pri zarad’ovani
latok vzbudzujucich vel'mi verké obavy do zoznamu na autorizaciu.

Ocakava sa, ze v rokoch 2009 az 2012 vybor ¢lenskych Statov bude musiet’ zvladat’ ¢oraz vacsi pocet
navrhov rozhodnuti o vysledkoch kontrol stladu registracnych dokumentécii. Zaroven je potrebné
pravidelne aktualizovat’ kandidatsky zoznam na latky vzbudzujlce velké obavy. To si bude vyZzadovat
prislusné mnoZstvo schddzi. Pocet navrhov rozhodnuti o ndvrhoch na testovanie, ktory sa dostane
do vyboru ¢lenskych Statov, zavisi od po¢tu navrhov rozhodnuti, ku ktorym maja ¢lenské Staty
pripomienky, avSak oc¢akava sa, Ze v obdobi rokov 2010 — 2012 to bude niekol’ko stoviek rocne, ¢o sa
odrazi na poéte schddzi vyboru. V rokoch 2010 — 2012 bude hlavnu ¢ast’ prace vyboru ¢&lenskych
Statov tvorit' hodnotenie dokumentécii. Oc¢akava sa, Ze vybor za¢ne pracovat’ na hodnoteni latok
v roku 2012.

423 Forum

Nariadenie REACH vyZaduje, aby kazdy ¢lensky Stat zriadil systém Gradnych kontrol a inych ¢innosti
primerane k okolnostiam. Ucinné, harmonizované a nestranné presadzovanie vramci celého
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Spolocenstva je vel'mi délezité pre ddveryhodnost’ a Uspech nariadenia REACH. Férum funguje ako
platforma pre ¢lenské Staty na vymenu informacii a koordinaciu ¢innosti stvisiacich s presadzovanim
vratane presadzovania nariadenia CLP. Predsedaju mu a vedu ho zastupcovia ¢élenskych Statov, ale
podporuje ho sekretariat agentiry ECHA.

Ucinok zaverov alebo iniciativ fora bude zavisiet od angazovanosti &lenov aich schopnosti
mobilizovat” prostriedky narodnych organov zodpovednych za presadzovanie. Z tohto dévodu je tazké
presne odhadndt pracovné vytaZzenie féra. Agentura ECHA bude zdbraznovat presadzovanie
a podporovat’ aktivnu Gcast’ ¢&lenskych Statov v harmonizovanych ¢innostiach tykajacich sa
presadzovania vZdy, ked je to mozné.

Férum bude vykonavat’ ¢innosti zahrnuté v pravidelne aktualizovanom pracovnom programe. Prvy
pracovny program bol prijaty na roky 2008 — 2010 a nachadza sa na webovej stranke agentiry ECHA.
V tejto Uvodnej faze forum zameria svoje ¢innosti na vyjasnenie Uloh zamestnancov zodpovednych
za presadzovanie nariadenia REACH a vypracovanie najlepSich postupov. DoéleZitd bude najma
angazovanost’ féra v mnohych ,koordinovanych projektoch, napriklad pri presadzovani pravidla
»Ziadne Udaje, Ziadny trh*“, pokial’ ide o (pred)registraciu.

Férum taktieZ vypracuje stratégie presadzovania a minimalne kritérid pre presadzovanie nariadenia
REACH, vykonavanie harmonizovanych projektov a pripravu materidlov pre usmernenia a koliacich
materidlov pre inSpektorov. Okrem toho bude spolupracovat svyborom pre hodnotenie rizik
avyborom pre socialno-ekonomickl analyzu na poskytovani poradenstva o presadzovatelnosti
navrhovanych obmedzeni tykajucich sa latok.

4.3 Odvolacia rada

Kracové ciele na roky 2009 — 2012

- Bezodkladne prijimat’ vysokokvalitné rozhodnutia a vybudovat’ tak déveru zainteresovanych
stran v odvolaci proces.

- Zvladat ocakéavany naval préace vyplyvajuci z prvého terminu na registraciu v roku 2010.

- Poskytovat’ vstup Komisii na Upravy a vylepSenie rokovacieho poriadku po prvych rokoch
skusenosti, s cielom zaistit efektivitu postupov.

Odvolacia rada je integralnou sucastou agentiry ECHA, ale svoje rozhodnutia prijima nezavisle.
Sklada sa z predsedu a dvoch ¢lenov, ktori v rdmci agentiry ECHA nesm( vykonavat’ Ziadne iné
funkcie. Ak je potrebné spractvat’ odvolania prijatelnejSim tempom, je mozné vymenovat’ d’alSich
¢lenov. Clenov odvolacej rady vymenlva riadiaca rada agentiury ECHA nazéklade zoznamu
kandidatov navrhnutych Eurdpskou komisiou. Odvolacej rade bude privykonavani jej cinnosti
pomahat’ register.

Odvolacia rada je zodpovedna za rozhodovania o odvolaniach podanych proti ur¢itym rozhodnutiam
agentiry ECHA. Medzi rozhodnutia, proti ktorym je mozné podat’ odvolanie, patria zamietnutia
registracii, zdielania Gdajov, skimania navrhov na testovanie, kontroly suladu registracii, hodnotenia
latky alebo vynimky zo vSeobecnej povinnosti registrovat’ pre technologicky orientovany vyvoj
avyskum, ako aj, eventualne vramci budiceho nariadenia CLP, rozhodnutia o pouZivani
alternativnych ndzvov pre latky v zmesiach. Voéi rozhodnutiam odvolacej rady je mozné vzniest’
namietku podanim Zaloby na siidoch Spolocenstva.

Pocet odvolani podanych odvolacej rade bude zavisiet' od po¢tu rozhodnuti prijatych agentdrou
ECHA. Prostriedky odvolacej rady a jej registra boli stanovené za predpokladu podania priblizne 200
odvolani ro¢ne, okrem roka 2010, kedy sa predpoklada priblizne dvojnasobny pocet. Tieto odhady
budu spresnené na zéklade skdsenosti ziskanych po roku 20009.
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NajtazSou ulohou pre odvolaciu radu bude preukazat, Ze dokaze rychlo prijimat’ vysokokvalitné
rozhodnutia a vybudovat’ désledny organ precedenéného prava. Zriadi sa komplexna a zrozumitel'na
databaza relevantnych pripadov, ktora potencialnym odvolavajacim sa umozni prijimat’ déveryhodné
a informované rozhodnutia, ¢i avakom rozsahu je moZzné sa odvolat. Odvolacia rada taktieZ
vypracuje primerané usmernenia tykajuce sa postupu odvolania, s cie’om minimalizovat’ omeSkania
alebo zamietnutia spdsobené proceduralnymi chybami.

4.4 Komunikécia

KPucové ciele na roky 2009 — 2012

- Podporovat’ obraz agentdry ako spolahlivého partnera.

- ZvySovat' povedomie a prehlbovat vedomosti o nariadeni REACH scielom pomaéhat
pri jeho vykonavani.

- Rozvijat spbsobilosti v rdmci nariadenia REACH, napr. prostrednictvom Skoleni Skolitel'ov.

Komunika¢na politika agentury ECHA je stanovend v komunikacnej stratégii agentary ECHA.
Cinnosti v tejto oblasti zahffiaji interni vymenu informaécii s jednotlivymi zainteresovanymi stranami
v rdmci agentlry ECHA vréatane vyborov a fora, ako aj extern komunikaciu so SirSou verejnost’ou.

Komunikéacia so Sirokou verejnostou zohrava pre agentiru ECHA Kkra¢ova dlohu podporou jej
celkovej snahy o otvorenost’ a transparentnost’ pri si¢asnou plneni si povinnosti v oblasti ochrany
a zabezpecenia Udajov. Ciel'om stratégie externej komunikacie agentiry ECHA je zaistit’, aby ulohy,
hodn6t a prace agentury ECHA boli dobre zname a zaistit, aby aktivity v oblasti komunikécie
podporovali celkové prevadzkové ciele agentiry ECHA. Externa komunikécia taktieZ dopina ¢innosti
agentury ECHA v oblasti usmerneni a asisten¢ného pracoviska zvySovanim drovne znalosti poznatkov
o nariadeni REACH v spolo¢nostiach a na Grovni ¢lenskych Statov. Preto je potrebné aktivne
monitorovat’ informacné potreby, a zlepSit' tak Groven komunikacie. Natento Gcel bude agentura
ECHA nadalej rozvijat' spoluprécu so zainteresovanymi stranami a poskytovat' tak prispdsobené
prilezitosti na vymenu informécii a ziskavat’ spatnd véazbu a odborné poznatky. Kracovym férom pre
tento typ vymeny budud vyroéné seminare zainteresovanych stran usporadivané agentdrou ECHA.

Prostrednictvom koordinacie a poskytovania poradenstva bude agentdra ECHA prispievat’ k rozvoju
efektivneho informovania o riadeni chemickych rizik naeurdpskej Urovni. Natento Gc¢el sa bude
v rokoch 2009 — 2012 dalej rozvijat’ praca komunikacnej siete o rizikach, ktora bola zriadena v roku
2008 s ¢lenskymi Statmi a intitaciami EU.

Hlavnymi komunika¢nymi nastrojmi budd aj nad’alej webova stranka agentiry ECHA, zéroven vSak
s postupne sa vyvijajucimi ¢innostami agentury ECHA budu zohravat’ ¢oraz dbélezitejSiu Ulohu aj
vyroéné seminare zainteresovanych stran a d’alSie podujatia, G¢inna tlacova sluzba a elektronické
spravy. V zavislosti od ciel'ovej skupiny a typu dokumentu sa bud( zabezpecovat’ aj preklady.

Na zlep3enie vSeobecného povedomia a poskytovanie aktualnych informécii o vykonavani nariadenia
REACH poskytuje agentira ECHA 3kolenia o zavadzani nariadenia REACH pre S$kolitel'ov
z ¢lenskych Statov. Agentira ECHA nanovo definuje a bude d’alej rozvijat' svoje Skoliace programy
nariadenia REACH pre zamestnancov agentury ECHA a odbornikov z ¢lenskych Statov, ktori
potrebujd drzat’ krok s najnovsim vedecko-technickym vyvojom v oblasti.

V obdobi pred prvym terminom na registraciu sa budd hlavné cinnosti agentiury ECHA v oblasti
komunikéacie tocit okolo zoznamu predregistrovanych latok, latok vzbudzujucich verké obavy,
registracie a zdielania Udajov, ako aj klasifikacie a ozna¢ovania. Po roku 2011 sa zameranie posunie
smerom k nahradzaniu latok vzbudzujucich verké obavy, konzultaciam a informéaciam o chemickych
latkach pre Siroku verejnost’.
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4.5 Vztahy s institiciami EU a medzinarodna spolupréca

Kruacové ciele na roky 2009 — 2012 )

- Nadviazat dobré vztahy a zriadit siet’ pre spolupracu s institiciami EU a podobnymi organmi
v EU.

- Prispievat’ k praci OECD suvisiacej s nariadenim REACH.

45.1 Pracovné vztahy s institiciami a organmi EU

V rokoch 2009 — 2012 bude agentira ECHA dalej rozvijat' spolupracu s indtiticiami EU, obzvIast
s Eurdpskym parlamentom a Eurdpskou komisiou.

Nariadenie REACH poskytuje horizontalny rdmec, ktory sa vztahuje na vacSinu chemickych latok
vyrébanych alebo uvadzanych na eurdpsky trh. V mnohych pripadoch preto praca agentiry ECHA
ovplyviiuje organy Spoloéenstva zainteresované do pravnych predpisov Specifickych pre dané
odvetvie o hodnoteni ariadeni rizik chemickych latok. Ztohto dévodu sa od agentiury ECHA
vyZaduje, aby spolupracovala stymito orgdnmi, ¢im sa zabrani duplicite prace a konfliktom
vedeckych stanovisk, obzvlast’ s Eurépskym Gradom pre bezpe¢nost’ potravin (EFSA) a s poradnym
vyborom Eurdpskej komisie pre bezpeé¢nost’, hygienu a ochranu zdravia pri praci, kde sa rieSia otazky
ochrany pracovnikov. Existuje aj ur¢ita droven spoluprace s Eurépskou agentdrou pre lieky (EMEA)
a vedeckymi vybormi Eurdpskej komisie, ktoré sa nezaoberajd potravinami.

TaktieZ sa oc¢akava nadviazanie pravidelnych pracovnych vztahov s Eurdpskou environmentalnou
agenturou (EEA), Spolo¢nym vyskumnym centrom Eurdpskej komisie a Eurdpskou agentirou pre
bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci (EU-OSHA). Okrem toho sa nadviaZzu kontakty sorganmi
vyskumnej politiky a financovania vratane generalneho riaditel’stva Eurépskej komisie pre vyskum,
s cielom komunikovania vedeckych potrieb vyplyvajlcich z nariadenia REACH. Agentira ECHA
bude tieto partnerstva Struktdrovat’, ato napr. vytvaranim siete na spolupracu s podobnymi organmi
v EU alebo vpracovanim memorand o porozumeni.

4.5.2 Pracovné vztahy s medzinarodnymi vyskumnymi organmi

Agentira ECHA sa zameria na spristupiiovanie vedeckych informécii o chemickych latkach pre
vedecké potreby. Agentlra zaroven nadviaze dobré adobre fungujdce kontakty s vedeckou
komunitou, akadémiami, a narodnymi agentirami s ciefom zarucit' spravnu komunikaciu potrieb
vyskumu vyplyvajlcich z nariadenia REACH a ziskavanie aktudlnych informécii z vedeckej
komunity.

45.3 Pracovné vztiahy s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami

Spolupréca s tretimi krajinami a medzindrodnymi organizaciami v oblasti chemickej politiky spada
pod pravomoc Eurdpskej komisie. Agentura ECHA bude poskytovat’ podporu tymto medzinarodnym
aktivitam na ziadost’ Komisie.

Agentira ECHA bola poZiadana o ucast’ v niekolkych aktivitich OECD, ktoré si vyznamné pre
vykonavanie nariadenia REACH, obzvlast v projektovom manazmente globalneho portalu Gdajov
o rizikdch a dalSom rozvoji siboru nastrojov QSAR. Agentlra bola taktieZ pozZiadana o prispevok
k praci pracovnej skupiny o existujicich latkach ajej podskupin. Dal3ie aktivity sGvisiace
s organizaciou OECD, v ktorych je zaangaZovana agentira ECHA, zahffiajla prispevok Kk préaci
pracovnej skupiny o hodnoteni expozicie, projektu harmonizovanych 3ablén a praci na zdravotnych
a environmentéalnych aspektoch nanomaterialov.

Okrem aktivit savisiacich s organizaciou OECD bude agentira ECHA podporovat’ aj pracu Eurdpskej
komisie v oblasti Stokholmského dohovoru o perzistentnych organickych znecistujucich latkach.
Agentura mdze taktieZ organizovat’ spolo¢né konferencie s OECD na konkrétne témy. Okrem toho
Eurdpska komisia poziadala agentiru ECHA o organizaciu a Géast’ na sch6dzach a konferenciach
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s tretimi $tatmi o poZiadavkéach nariadenia REACH a o poskytnutie primeranych 3koleni. Dalej bola
agentira poverena Ulohou pomahat pri zlepSovani spoluprace medzi Spoloéenstvom a tretimi
krajinami U¢ast'ou na vymene najlepSich postupov v oblasti svojich pravomoci.

Na zaistenie primeranej koordinacie s Eurépskou komisiou v tychto oblastiach bude agentira ECHA
odvijat svoje ¢innosti naro¢nom pracovnom pléne dohodnutom s Komisiou. Komisia moze
kedykol'vek poZiadat’ agenturu ECHA o d’alSiu podporu.

Agentura ECHA moéZe vyzvat' zastupcov tretich krajin na Gcast’ na préaci agentlry bud’ ako ,,aktivni

¢lenovia“ (tretie krajiny) alebo ako pozorovatelia (medzinarodné organizécie). Toto sa tyka najma
krajin EHP, pristupovych a kandidatskych krajin a OECD.

5 Riadenie, organizacia a prostriedky

5.1 Riadenie a organizécia

KPucové ciele na roky 2009 — 2012

- Zlepsit Standardy vnutornej kontroly, predovsetkym zriadenim systému riadenia rizik v rdmci
celej agentury.

- Vypracovat’ ukazovatele vykonnosti na pomoc vedeniu agentiry ECHA.

Najvyssim rozhodovacim organom agentiry ECHA je 35-¢lennd riadiaca rada, ktora pozostava z 27
zastupcov jednotlivych ¢lenskych Statov, troch &lenov zastupujucich Eurdpsku komisiu, dvoch
nezavislych oséb menovanych Eurépskym parlamentom a troch z&stupcov zainteresovanych stran (bez
hlasovacieho prava) menovanych Komisiou®.

V pociatocnej faze boli ¢innosti rady vedené najmd potrebou rychleho prijatia vSeobecného rdmca
umoziujuceho Uplnd funkénost’ agentdry. Od roku 2009 sa riadiaca rada bude moct’ sustred’ovat’
na kl'ucové oblasti vratane preskimania niektorych zakladnych politik. Rada bude zaroven nadalej
skimat’ a prijimat’ vyro¢né spravy, rozpocet a ro¢né a viacro¢né pracovné programy agentury ECHA.

Ulohou vykonného riaditel'a je kazdodenné riadenie agentiry ECHA. Vykonny riaditel' vykonava
svoje povinnosti nezavisle, bez toho, aby boli dotknuté prislusné pravomoci Eurdpskej komisie
ariadiacej rady. Agentira ECHA bola pdvodne rozdelena do troch riaditel’stiev, ale jej rychly rast
v roku 2008 viedol k vytvoreniu Stvrtého riaditel’stva na konci roka 2008. Je mozné, Ze v buddcnosti
sa budd vyZadovat® d’alSie Upravy organizacnej Struktdry. Medzi hlavné Glohy manaZzmentu v roku
2009 — 2012 patri zaistenie prijimania rozhodnuti v stlade so Standardnymi prevadzkovymi postupmi
agentury ECHA avramci zakonnych terminov, zaistenie vcasnej dostupnosti dostato¢ného poctu
vhodnych pracovnikov a zaistenie vyvoja a fungovania nastrojov informa¢nych technolégii v sulade
s planom. Medzi d’alSie dbleZité aspekty patria komplexné a kritické riadenie prijmov vratane uhrad
za UGlohy vykonavané ¢lenskymi Statmi, a zaistenie doslednej externej komunikacie.

V rokoch 2009 — 2012 budl spresnené poziadavky naimplementéaciu Standardov riadenia, kvality
(1ISO 9000:2000) a vnutornej kontroly agentary ECHA tak, aby boli vhodné pre nové Struktdry rychlo
sa rozvijajlcej agentlry a prispdsobili sa Grovni rizika spojeného s efektivnym fungovanim ¢ginnosti.
Vzhradom narychly rast agentiry ECHA, rastice rozSirovanie kra¢ovych oblasti jej cinnosti
a meniace sa kontrolné prostredie sa ocakéava, Ze celkové hodnotenie rizik a vysledny plan kontrol sa
bude aktualizovat’ ro¢ne na trojrocnom priebeznom zéaklade.

Ako priorita na d’alSich niekol’ko rokov bol ur¢eny aj d’alSi rozvoj bezpe¢nostnej politiky agentury
ECHA a realizovanie suvisiacich akénych planov, a to z hl'adiska bezpe¢nosti informa¢nych systémov

%V buddcnosti budd ¢lenmi riadiacej rady, vyborov a féra aj zastupcovia $tatov EHP/EZVO, v ktorych budu
mat’ rovnakeé prava a povinnosti ako ¢lenské Staty, okrem hlasovacieho prava.
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aj fyzickej bezpecnosti. Patri sem posilnenie Struktar agentdry ECHA v tychto oblastiach (IT, sprava
zariadeni a celkova organizécia), formalizacia kracovych postupov, vypracovanie planu kontinuity
¢innosti a opatreni na zvySovanie povedomia.

A nakoniec, manaZzment bude musiet’ zaistit’, Ze agentira ECHA plIni svoje povinnosti v oblasti
podévania sprav, obzvlast’ pokial’ ide o prva trojro¢nl spravu o metddach a stratégiach testovania bez
vyuZivania zvierat, prvl patroéni spravu Eurdpskej komisii o pdsobeni nariadenia REACH a spravu
0 bezpe¢nom pouzivani chemickych latok, ktoré maji termin v roku 2011. Posledné dve uvedené
spravy budu prispevkom agentdry ECHA Kk preskimaniu jej ¢innosti ak prvej sprave Komisie
o nariadeni REACH v roku 2012.

5.2 Rozpoéet, financie a obstaravanie

Krucové ciele na roky 2009 — 2012
- Pokracovat v spol'ahlivom planovani rozpoctu a ¢innosti.
- Ucinne sa vyrovnat’ s o¢akavanymi vykyvmi v prijmoch z poplatkov.

Vzhradom na rychly narast ¢innosti agentiry ECHA a potrebu zaistenia stladu finanéného riadenia
s prislusnymi pravidlami a pravnymi predpismi Eurdpskeho spolocenstva je funkcia financii
kra¢ovym podpornym procesom.

Pri financovani svojich ¢innosti sa agentira ECHA spolieha na tieto zdroje:

1) prispevok Spologenstva poskytovany prostrednictvom rozpodtového organu EU (t. j.
Eurdpskeho parlamentu a Rady) a

2) prijem tvoreny poplatkami, ktoré agentira ECHA vyberad za vykonavanie dloh, ktorymi je
poverena na zaklade nariadeni REACH a CLP. Okrem toho je mala ¢ast’ rozpo¢tu agentlry
ECHA financovana z prispevku krajin EHP, ktory sa vypocita ako percentualny podiel
prispevku Spolocenstva, a

3) v3etkych dobrovornych prispevkov od ¢lenskych Statov a Statov EHP.

Rok 2009 je poslednym rokom v aktualnom obdobi finanénych vyhladov, v ktorom sa v planovani
Komisie agentira ECHA uvadza medzi poloZkami prijimajucimi prispevok Spologenstva. Na roky
2010 — 2013 nie je teda planovany Ziadny prispevok Spolo¢enstva, ¢o znamend, Ze sa ocakava, Ze
agentira ECHA bude v tomto obdobi plne pokryvat’ svoje vydavky z poplatkov vyberanych v stlade
s nariadenim o poplatkoch.

KedZe sa ocakdva, Ze terminy naregistriciu stanovené v nariadeni REACH sposobia znacné
medziroéné vykyvy v Grovniach prijmov agentiry ECHA, pricom prvy hlavny vrchol sa ocakava
okolo terminu 1.decembra 2010 azahfna odhadom 20000 registracii, efektivne rozpoctové
planovanie ariadenie financii bude nesmierne délezité. To je oto doleZitejSie, pretoZze nariadenie
o poplatkoch stanovuje, Ze cast’ vybratych poplatkov sa prevedie prislusnym organom ¢lenskych
Statov ako odmena za vykonavanie zverenych Specifickych loh, pricom sa zarucuje, aby agentlre
ECHA zostal dostatok finanénych prostriedkov. Pre lepSie zvladanie problémov spdsobenych neistymi
prijmami bude v roku 2009 potrebné preskimat’ finanéné procesy na zaklade novych udajov zistenych
po zverejneni zoznamu predregistrovanych latok.

TaktieZ je potrebné upravit’ aktualne nariadenie o rozpoc¢tovych pravidlach agentiry ECHA tak, aby si
agentdra mohla ponechat’ primerané mnoZstvo rezerv z prijmu z poplatkov za dany rok, a pouZit’ tieto
prostriedky na vyrovnanie nizsich trovni prijmov z poplatkov v buduci rokoch. V priebehu roka 2009
bude potrebné definovat’ opatrenia na pouzivanie takychto rezerv a zaviest’ ich do praxe.

Pokial’ ide o obstardvanie a uzatvaranie zmliv, agentira ECHA bude aj nad’alej na ¢ast’ svojich
prevadzkovych ¢innosti vyuzivat' externych poskytovatelov, s cielom zarucit' G¢inné vykonavanie

19 Nariadenie Eurépskej komisie (ES) ¢. 340/2008
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nariadenia REACH. Platnost’ hlavnej rdmcovej zmluvy ,nasluzby o technickych, vedeckych,
zdravotnickych, environmentalnych a socialno-ekonomickych otazkach tykajucich sa vykonavania
nariadenia REACH*" zo zaciatku roka 2008 sa skon¢i v roku 2012, a preto ak budud ziskané skisenosti
vyhodnotené kladne, bude potrebné dostatocne vopred vypisat’ nové vyberové konanie. V obdobi
rokov 2009 — 2012 bude plnenie uloh rozvoja IKT a administrativnych potrieb agentiry ECHA aj
nad’alej klast’ znacné naroky na efektivne procesy obstaravania a uzatvarania zmlav.

KedZe sa ocakava, Ze odroku 2009 budu zaistené potrebné Tudské zdroje, dolezitym celkovym
cielom finan¢ného riadenia agentiry ECHA je ¢o najlepSie vyuZivat' dostupné financné prostriedky
v stlade s principmi hospodarnosti, efektivity a efektivnosti.

5.3 Ludské zdroje a infrastruktara

Krucové ciele na roky 2009 — 2012

- Vc¢asnym prijimanim a priebeznym zvySovanim poctu existujdcich zamestnancov zaistit’
dostupnost’ dostatoéného mnoZstva kvalitnych Pudskych zdrojov na plnenie cielov agentiry
ECHA.

- Zaistit' spolahlivy ramec nariadenie aspravu zamestnancov agentiry ECHA vrétane
primeraného zastlpenia.

- Zaistit" kvalitné pracovné prostredie pre zamestnancov agentiry ECHA avybory v stlade
s najvyssimi zdravotnymi, bezpeénostnymi a environmentalnymi Standardmi.

- Zaistit' vysoku uroven podpory informaénych technoldgii pre administrativne procesy
s ciel'om optimalizacie efektivnosti.

Ludské zdroje

Politika agentiry ECHA v oblasti T'udskych zdrojov na roky 2009 — 2011 je stanovena vo viacrocnom
plane politiky zamestnanosti na roky 2009 — 2011. Tento plan predpokladd, Ze pocet Statutarnych
zamestnancov sa viac nez zdvojnasobi.

Pocas tohto obdobia sa zna¢né Usilie bude venovat' taktiez optimalizéacii spravy ludskych zdrojov
a riadiacich postupov, obzvlast' prostrednictvom prijimania vhodnych rieSeni IKT pre zniZenie
administrativnych reZijnych néakladov na riadenie rasticeho pocétu zamestnancov. Prioritou bude
taktieZ rozvoj/zaistenie a implementacia online postupu prijimania Ziadosti na zjednoduSenie vyberu
zamestnancov.

V roku 2009 sa taktiez dokon¢i regulaény rdmec pre riadenie pracovnikov agentlry, a to prijatim
vykonavacich pravidiel sluzobného poriadku spravnou radou, ako aj zriadenim formalnych organov
socialneho dialégu v rdmci agentlry zriadenim vyboru zamestnancov. VSetci docasni zamestnanci
prijati na prvé 5-ro¢né obdobie budi musiet’ do konca tretieho roka vykonat’ pisomné testy.

Existencia vyboru zamestnancov zjednoduSi rozvoj krokov pre blaho zamestnancov na podporu
duSevnej pohody a integracie zamestnancov aich rodin do nového zamestnania/bydliska. Prvi
pracovnici agentary prijati v roku 2007 budd mat’ v roku 2009 narok na povysenie a agentira ECHA
od roku 2009 ustanovi vyro¢né reklasifikaéné cvicenie, ktoré umozni povysenie na zaklade zasluh.

Dalej sa bude rozvijat komplexny 3koliaci program pokryvajici vieobecné kr'd¢ové zruénosti, ako s
napriklad néstroje informacnych technoldgii, riadenie a kontrola a jazyky, s ciefom zaistit’ priebezny
kariérny rozvoj pre plny stav priblizne 500 zamestnancov do konca roka 2012.

Z dévodu komplexnosti vykonavanych vedeckych Gloh bude vysokou prioritou aj Skolenie pri vykone
zamestnania, s cielom efektivneho vyuZivania odbornych znalosti zamestnancov, ktoré tvoria zéklad
agentiry ECHA. Po vSeobecnom Gvodnom Skoleni pre vSetkych novych zamestnancov sa vypracujd
a zavedl plany Skoleni sdvisiacich s pracovnym miestom. Tym sa umozni efektivne vyuZivanie
prostriedkov agentiry ECHA a dlhodobé planovanie vzdel&vacich potrieb.
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InfraStruktura

Ulohy v oblasti infrastruktiry zahfiiaju najma spravu priestorov agentry. Agentira ECHA je
v sUcasnosti jedinym najomcom, odkedy sa vlastnik v septembri 2008 odst'ahoval. Novy dlhodoby
prendjom poskytuje dlhodobu stabilitu pre sidlo agentiry ECHA a obsahuje aj predkupné pravo.

Vyst'ahovanie vlastnika si vyZiada mnohé infraStruktirne opatrenia a obstaranie rekonstrukénych préc,
tovaru a sluzieb, ktoré musia byt dékladne naplanované a zrealizované. Rekonstrukéné prace sa budd
vykonavat’ v niekol’kych krokoch, v stlade s potrebou d’alSieho priestoru pocas rastu agentiry ECHA.

Zaciatok prevadzky konferenéného centra v priestoroch agentiry ECHA je naplanovany na januar
2009. Priestory konferen¢ného centra vyZaduju Specializovanych technikov na obsluhu a udrzbu
samotného centra, ako aj nainStalovanej modernej audiovizualnej techniky.

Je potrebné zabezpecit’ dlhodobl bezpeénost’ agentiry ECHA. Agentlira bude vykonavat’ hodnotenia
bezpec¢nosti v stlade s normou 1SO 27001 a kontroly zdravia pri préci.

5.4 Informaéné a komunikaéné technologie

Kracové ciele na roky 2009 — 2012:

- Vypracovat, zaviest audrziavat' celoagentirne architektonické usmernenia tukajuce sa
technickej infraStruktury, aplikacii, udajovych Struktdr, pracovnych procesov a pracovnych
tokov.

- Presadzovat,, podporovat’ a vylepSovat’ najlepSie postupy riadenia pri vykonadvani projektov
v oblasti informacnych technoldgii.

- Maximalizovat’ a zaistit’ kontinuitu, efektivnost’ a vysokd Uroven zabezpecéenia vo vsetkych
pracovnych ¢innostiach s podporou informacnych technolégii.

Funkcia IKT v agentire pokryva Siroku Skalu sluzieb a podporuje Sirokd Skalu pracovnych potrieb.
Na dosiahnutie ciela fungovania bezpapierovym a zabezpecenym spdsobom a spinanie rastdcich
potrieb nastrojov informa¢nych technoldgii popisanych v predchadzajicich kapitolach su sluzby IKT
organizované v kracovych funkenych celkoch: riadenie technickej infraStruktdry; dohrad
nad ¢innostami; uskutoc¢riovanie (alebo podpora uskuto¢riovania) velkych projektov; riadenie
kracovych a administrativnych aplikacii vratane systému spravy dokumentov; poskytovanie sluzieb
projektového manazmentu a kontroly kvality v postupoch projektového manaZzmentu; monitorovanie
a presadzovanie politik zabezpecenia.

Ocakava sa, Ze od roku 2009 sa funkcia IKT zameria na integraciu a harmonizéciu technickych rieSeni
zavedenych na podporu nariadenia REACH. Medzi ne patria samotny systtm REACH-IT, vetky
docasné aplikacie zavedené ako sUcast’ pohotovostného planu a d’alSie existujuce kI'Géové systémy
(napr. IUCLID5, CSA/CSR atd.). Ako hlavny prvok procesu integracie sa vroku 2009 vykona
preskimanie a konsolidicia celkovej architektry systtmu REACH-IT spolu s posilnenim
a konsolidaciou zakladnej technickej infrastruktlry a prostriedkov (napr. datové centrum, obnova
po zlyhani, postupy, zamestnanci). Zabezpecené sietové pripojenia s prisluSnymi organmi ¢lenskych
Stdtov sa budu rozSirovat, udrZiavat a monitorovat v sllade so zavedenymi bezpecnostnymi
politikami a postupmi. Tieto politiky a postupy sa bud( dalej preskimavat’ a vylepSovat’ v stlade
s normou ISO 27001.

Od roku 2009 budi vsetky projekty, aplikacie a hlavné systémy informaénych technoldgii riadené
v stlade so tandardnymi procesmi riadenia agentdry a budu spiiat’ schopnosti podpory a udrZiavania
Utvaru IKT na jednej strane a architektonické usmernenia agentiry ECHA na strane druhej. Aj nad’alej
bude pokracovat’ rozsirovanie a d’alSia optimalizacia siete, komunikécii, technickej infrastruktary
a pouzivatel'skej podpory tak, aby spinali potreby rastticeho po&tu zamestnancov.
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6 PRILOHY

Strana 29 z 32



Priloha 1: PrehPad délezitych terminov vyplyvajucich z nariadenia REACH a CLP v rokoch 2009-2012

2009

2010

2011

2012

Doélezité terminy z nariadenia
Publikovanie zoznamu predregistrovanych latok do 1. januara (¢l. 28 ods. 4)
Prvé odporucanie agentary ECHA na zaradenie latok do zoznamu latok podliehajlcich autorizacii (priloha XIV) do 1. juna (¢l. 58 ods. 3)

Platnost Hlavy VIII ,Obmedzenia“ a Prilohy XVII od 1. juna (¢l. 141 ods. 4)

(Komisia zostavi zoznam prilohy XVII do 1. juna (€l. 67 ods. 3) a zapracuje zmeny a doplnenia do smernice o obmedzeniach od EIF.
Od 1. juna 2009 do 1. juna 2013 mézu CElenské Staty zachovavat existujlce a prisnejSie obmedzenia)

ZruSenie smernice 76/769/EHS (smernica o0 obmedzeniach) do 1. juna

Prvy termin na registraciu zavedenych latok s vySSim objemom ako 1 000 ton roéne, R50/53 s vy$§im objemom ako 100 ton roéne a CMR
latky kat. 1 a 2 do 1. decembra 2010 (¢l. 23 ods. 1)

Prva 5-ro¢né sprava ¢lenskych Statov Komisii o pdsobeni nariadenia REACH do 1. juna 2010 (¢l. 117 ods. 1) — tato prva 5-ro¢né sprava ma
obsahovat aspekty presadzovania (¢l. 127)

Prechodné opatrenia tykajuce sa obmedzeni konéia 1. juna (&l. 137)

Oznamenia o klasifikacii a oznagovani v stlade s ¢&l. 113 do 1. decembra (&l. 116)*
(Hlava Xl ,Klasifikacia a oznacovanie"* sa po prijati smernice GHS stane jej stuc¢astou (¢l. 41-43, 56.11 KOM(2007)355 v kone¢nom zneni))

Oznamenia pre latky vzbudzujluce velmi velké obavy vo vyrobkoch sa zacinaju od 1. juna, Sest mesiacov po zaradeni latky do kandidatskeho
zoznamu (€l. 7 ods. 2)

Prva 5-ro¢néa sprava agentiry ECHA Komisii o pdsobeni nariadenia REACH do 1. juna (¢l. 117 ods. 2)
Prva 3-ro¢na sprava agentiry ECHA Komisii 0 metddach a stratégiach testovania bez vyuzivania zvierat do 1. juna (¢l. 117 ods. 3)
Prvy navrh priebezného akéného planu Spolo¢enstva ¢lenskym Statom do 1. decembra (€l. 44 ods. 2)
Sprava o bezpe&nom pouzivani chemickych latok (&l. 36a nariadenia CLP) do troch rokov od dia uverejnenia v Uradnom vestniku

Prva 5-ro¢né sprava Eurdpskej komisie o pdsobeni nariadenia REACH a financovani vyvoja a vyhodnoteni alternativnych metdd testovania
bude zverejnena do 1. juna (¢l. 117 ods. 4) — tato sprava ma obsahovat Komisiou vykonané preskimanie poziadaviek vztahujucich sa

na registraciu latok vyrabanych alebo dovazanych iba v mnozstvach od 1 tony do 10 ton ako vychodisko pre mozné legislativne navrhy (&l.
138 ods. 3)

Preskimanie rozsahu pdsobnosti nariadenia REACH ako vychodisko pre mozné legislativne navrhy do 1. juna (€l. 138 ods. 6)
Preskimanie agentiry ECHA do 1. juna (¢l. 75 ods. 2)

Termin na navrh rozhodnuti agentiry ECHA o navrhoch na testovanie pre registracie prijaté do 1. decembra 2010 1. decembra (¢l. 43 ods. 2
pism. a)

1 CI. 41 nariadenia CLP po nadobudnuti jeho u¢innosti



Priloha 2: Prijmy a vydavky agentiry ECHA v rokoch 2009 — 2012 (vratane planu zamestnancov)*?

Zamestnanci Vydavky (v tis. EUR) Zamestnanci Vydavky (v tis. EUR)
cinnost AD*) ostatni | sp. | Hiaval | Hiava ] Hiava i [ A2 | ostami | sp.|  Hiaval | Hiavan | Hiava
AST AST

3.0 Prevadzkové €innosti
(Riadenie, koordinacia a podpora) 26 3 29 3,387 32 3 35 3,922
3.1 Registracia a predregistracia 22 2 24 2,803 75 30 2 32 3,586 75
3.2 Hodnotenie 45 2 47 5,489 550 67 2 69 7,733 600
3.3 Autorizacia a obmedzenie 8 1 9 1,051 800 15 1 16 1,793 800
3.4 Klasifikacia a ozna¢ovanie, latky vzbudzujice velmi
velké obavy ! J 18 1 19 2,219 800 18 ! 19 2,129 800
3.5 Poradenstvo a podpora 34 6 40 4,672 1,172 44 7 51 5,716 1,250
3.6 IT nastroje na prevadzku 21 1 22 2,569 6,300 25 1 26 2,914 5,700
4.0 Organy a podporné €éinnosti agentary ECHA
4.1 Sekretariat
4.2 Vybory a forum 18 2 20 2,336 3,500 28 3 31 3,474 4,000
4.3 Odvolacia rada 16 16 1,869 400 23 23 2,578 2,500
4.4 Komunik&cia (vratane prekladov) 13 4 17 1,985 4,500 18 4 22 2,466 3,350
4.5 Vztahy s EU a medzinarodné vztahy 13 13 1,518 710 24 1 25 2,802 600
5.0 Riadenie, organizacia a prostriedky 1,910 2,240
5.1. Riadenie agentury ECHA (vratane riadiacej rady a
pravneho poradgenstv;/) ( i 22 1 23 2,686 26 2 28 3,138
5.2 Rozpocet, financie a obstaravanie 20 3 23 2,686 23 5 28 3,138
5.3 Ludské zdroje a infraStruktdra 23 4 27 3,153 7,910 25 4 29 3,250 8,283
5.4 Informacné a komunika¢né technolégie 25 4 29 3,387 2,330 28 2 30 3,362 2,850
SPOLU 324 34 358 41,812 10,240 20,717 426 38 464 52,001 11,133 21,915

. 2009 2010

Prijmy . . . .
Prijmy (v tis. EUR) Prijmy (v tis. EUR)

Poplatky 3,593 333,701
Prispevky EK 70,908 0
Tretie krajiny (EZVO) 1,511 0
Iné (bankové Uroky atd.) 160 700
SPOLU 76,172 334,401

12 \sysvetlujici prehlad. Nezabldajte, Ze odhadovany rozpoget na rok 2009 je nizsi ako rozpodet ozndmeny Komisii a rozpoctovému organu s PNR na rok 2009.




2011 2012
Zamestnanci Vydavky (v tis. EUR) Zamestnanci Vydavky (v tis. EUR)
Cinnosti
AA[;TJ' ostami | sp.| Hiaval | Hiavail | Hiava i AAZTT ostani| sp.| Hiaval | Hiavanl | Hiava

3.0 Prevadzkové €innosti
(Riadenie, koordin4cia a podpora) 32 3 35 3,764 32 3 35 3,974
3.1 Registracia a predregistracia 31 2 33 3,549 75 31 2 33 3,747 75
3.2 Hodnotenie 69 2 71 7,636 700 69 2 71 8,062 1,100
3.3 Autorizacia a obmedzenie 17 1 18 1,936 800 17 1 18 2,044 800
3.4 Klasifikacia a oznac¢ovanie, latky vzbudzujlce velmi
velké obavy 18 1 19 2,043 800 18 1 19 2,157 800
3.5 Poradenstvo a podpora 53 8 61 6,560 1,210 53 6 59 6,699 1,160
3.6 IT nastroje na prevadzku 25 1 26 2,796 4,250 25 1 26 2,952 3,500
4.0 Orgény a podporné éinnosti agentury ECHA
4.1 Sekretariat
4.2 Vybory a férum 35 4 39 4,194 6,045 35 3 38 4,315 8,305
4.3 Odvolacia rada 27 27 2,904 500 27 27 3,066 600
4.4 Komunikacia (vratane prekladov) 25 1 26 2,796 2,600 25 2 27 3,066 2,400
4.5 Vztahy s EU a medzinarodné vztahy 25 4 29 3,119 643 25 4 29 3,293 690
5.0 Riadenie, organizacia a prostriedky 2,188 2,349
5.1. Riadenie agentury ECHA (vratane riadiacej rady a
pravneho poradgenstvr;/) ( i 28 3 81 3,334 28 2 30 3,407
5.2 Rozpocet, financie a obstaravanie 24 5 29 3,119 24 3 27 3,066
5.3 Ludské zdroje a infraStruktira 25 4 29 3,119 8,579 25 4 29 3,293 8,956
5.4 Informaéné a komunika¢né technologie 30 2 32 3,442 2,850 30 2 32 3,634 2,850
SPOLU 464 41 505 54,311 11,429 19,811 464 36 500 56,775 11,806 21,779

. 2011 2012

Prijmy , .
Revenues (€ '000) Revenues (€ '000)

Poplatky 13,546 26,648
Prispevky EK 0 0
Tretie krajiny (EZVO) 0 0
Iné (bankové troky atd.) 5,300 3,800
SPOLU 18,846 30,448






