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SEZNAM ZKRATEK

CASPER

CLP
CMR
CSR

cs

DZ
ECVAM
EEA
EFSA
EHK OSN
EHS
ECHA
eChemPortal
EK
EMAS
EMEA
ESVO
EU
EU-OSHA
GHS

HR
CHESAR

IKT
IPA

IS0

T

IUCLID
JRC

K&O
LVWO
MSC
MSCA
MSP
ODYSSEY
OECD
OSN

PBT

POP
PPORD
(Q)SAR

Aplikace zajistujici charakterizaci IT pro vybér, stanoveni priorit, hodnoceni a podavani

zprav (Characterisation Application for Selection, Prioritisation, Evaluation and
Reporting)

Klasifikace, ozna¢ovéni a baleni

Latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
Zprava o chemické bezpecnosti

Clensky stat

Doc&asny zaméstnanec

Evropské stfedisko pro validaci alternativnich zkusebnich metod
Evropska agentura pro zivotni prostredi

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin

Evropska hospodarska komise OSN

Evropské hospodarské spoleCenstvi

Evropskéa agentury pro chemické latky

Celosvétovy portal pro informace o chemickych latkach
Evropska komise

Systém environmentalniho fizeni a auditu

Evropska agentura pro léCivé pfipravky

Evropské sdruzeni volného obchodu

Evropska unie

Evropska agentura pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci
Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznaCovani chemickych latek
Sprava lidskych zdroju

Nastroj pro posouzeni chemické bezpecénosti a podavani zprav (Chemical Safety
Assessment and Reporting)

Informacni a komunikacni technologie

Nastroj pfedvstupni pomoci

Mezinarodni organizace pro normalizaci

Informacni technologie

Mezinarodni jednotna informaéni databaze chemickych latek
Spoleéné vyzkumné stiedisko Evropské komise
Klasifikace a oznacovani

Latka vzbuzujici velmi velké obavy

Vybor Elenskych statd

Pfislusny organ ¢lenského statu

Malé a stfedni podniky

Systém rozhodovani na podporu postupu vyhodnocovani
Organizace pro hospodarskou spolupréaci a rozvoj
Organizace spojenych narodu

Latky perzistentni, bioakumulativni a toxické

Perzistentni organické znecistujici latky

Vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy
(Kvantitativni) vztahy mezi strukturou a aktivitou



RAC
REACH
REACH-IT
RIP

RIPE
SAICM
SEAC
SIEF

SR

TAIEX

vPvB

Vybor pro posuzovani rizik

Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
REACH-IT je centrélni systém IT poskytujici podporu REACH
Projekty provedeni nafizeni REACH

Informaéni portal REACH pro U¢ely prosazeni

Strategicky pfistup k mezinarodnimu nakladani s chemickymi latkami
Viybor pro socioekonomickou analyzu

Foérum pro vyménu informaci o latkach

Spravni rada

Nastroj pro technickou pomoc a vyménu informaci spravovany Generalnim feditelstvim
Evropské komise pro rozSifeni

Vlysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latky



PREDMLUVA SPRAVNI RADY

Nafizeni REACH je nejambici6znéjsim a nejkomplexnéj§im pravnim pfedpisem o chemickych latkach na svété.
Jeho cilem je vyplnit informaéni mezeru v oblasti vlastnosti chemickych latek na trhu Evropské unie a zavadi
daslednéjSi systém pro minimalizaci rizik pro lidské zdravi a zivotni prostiedi, ktera pfedstavuji nebezpeéné latky.
Nafizeni ma rovnéz za cil povzbudit konkurenceschopnost chemického prumyslu Evropské unie vytvofenim
pobidek pro inovaci a odstranénim deformaci vnitfniho trhu.

Nafizeni REACH dopliiuje nafizeni CLP, které pfizplsobuje EU mezinarodnimu globalné harmonizovanému
systému (GHS) pro sdélovani nebezpecnych vlastnosti chemickych latek a smési pomoci harmonizace kritérii pro
jejich klasifikaci, oznaCovani a baleni. Jak nafizeni REACH, tak i nafizeni CLP zfetelné pfevadéji odpovédnost za
pochopeni pfipadného negativniho dopadu chemickych latek, za fizeni rizik spojenych s jejich pouzivanim a za
pfedavani téchto informaci zékaznikiim a spotfebitelim na vyrobce a dovozce chemickych latek.

V dobé prace na tomto viceletém pracovnim programu bylo nafizeni REACH v platnosti jiz bezmala tfi roky a
primysl| byl vystaven specifickym povinnostem po dobu témér dvou let. Evropska agentura pro chemické latky
(ECHA), zfizena na zakladé nafizeni REACH, se rozrostla z malého poctu kliCovych pracovnikd na témér 400 lidi a
jeji organy, odvolaci senét, tfi védecké vybory a férum pro prosazovani pini své Ukoly na zakladé obou nafizeni.
K provadéni nafizeni REACH a CLP pfispivaji i sit pro rizikovou komunikaci, sit' vnitrostatnich kontaktnich mist a sit
bezpeénostnich odbornik. Cinnosti agentury ECHA a jejich organd Fidi spravni rada, nejvy$si rozhodovaci organ
agentury.

Uplynulé roky potvrdily oCekavani, ze provadéni nafizeni REACH a CLP jsou pro vSechny dotéené subjekty —
primysl, pfislusné organy ¢lenskych statu, Evropskou komisi a agenturu ECHA coby centralniho koordinatora obou
nafizeni — skuteCnou vyzvou. Agentura ECHA se poucila i ze zkuSenosti s pfedbéznou registraci a uskutecnila
planovani pro nepredvidané udalosti vzhledem k vysoké mife nejistoty tykajici se poétu a nacasovani registraénich
dokumentaci a oznameni K&O, které mé obdrZzet do 30. listopadu 2010 resp. 3.ledna 2011. Podobné nejistoty
panuji i v souvislosti s lhitou pro registraci v roce 2013. Spravni rada vSak véfi, ze agentura ECHA tyto nejistoty
zvladne efektivné.

Pfesny pocet registraci, které budou doruceny ve Ihité v listopadu 2010, bude rozhodujici pro objem prace a
finanéni prostfedky agentury v letech 2011 az 2013. Z tohoto dlvodu budou muset byt zakladni pfedpoklady
viceletého pracovniho programu poc¢atkem roku 2011 podrobné revidovany a je pravdépodobné, Ze se potfeby
zaméstnancl a pfidéleni prostfedkl pro nadchazejici roky vyrazné zméni. Kromé toho se jesté uvidi, zda pfijmy
ziskané na zakladé predloZenych dokumentaci pfi prvni Ih(ité pro registraci budou stacit — jak predpoklada Komise
- kfinancovani vSech Cinnosti agentury ECHA aZ do roku 2014. Spravni rada je pfipravena pomoci agentufe
s timto blizicim se pfehodnocenim a nezbytnymi zménami pro pracovni program na rok 2011 a jeho pfislusny odraz
v pfistim viceletém pracovnim programu.

Stejné jako v prvnich letech existence agentury ECHA je zapotfebi jeji praci v nadchazejicich letech podloZit
spolehlivymi védeckymi posudky a vysoce kvalitnimi pravnimi pfedpisy: to zahrnuje propojeni nejlepsi védecké a
technické odbornosti, aby vyuzila neustale rostouci mnozstvi prvotfidnich dajt o chemickych latkach. Soucasné
musi agentura pracovat naprosto nezavisle. Vysoce kvalitni véda a nezavislost zajiStuji objektivni a spravné
oduvodnéné posudky a rozhodnuti, diky nimz dostane agentura ECHA pfileZitost ziskat povést Spickového
regulaéniho organu.



POHLED VYKONNEHO REDITELE

Vicelety pracovni program Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) na obdobi 2011 az 2013 vam nabizi
pfehled Cinnosti agentury v nadchézejicich tfech letech. Podrobnéjsi plany jsou pfedstaveny v roénim pracovnim
programu agentury, ktery pro rok 2010 jiz existuje. Vicelety pracovni program je kazdy rok revidovan a jeho Casové
rozpéti se posunuje vzdy o jeden rok dopfedu.

V obdobi tfi let od svého vzniku v roce 2007 agentura ECHA Uspésné zvladla prvni kroky pfi provadéni novych
pravnich predpisi Evropské unie o chemickych latkach a polozila dlleZité zakladni kameny pro zavedeni
komplexniho systému pro posuzovani a fizeni chemickych rizik, ktery je ve svété unikatni. Tento vicelety pracovni
program byl pfipraven v dobé, kdy bylo je$té mnoho mésict do prvni Ihiity pro registraci dne 30. listopadu 2010.
V tuto dobu agentura ECHA stéle Celi vysoké mife nejistoty, zejména pokud jde o pocet registratnich dokumentaci,
které spolecnosti podaji ve Ihaté v roce 2010 (a v nasledné Ihité v roce 2013), coz bude rozhodujici pro objem
prace a finanéni prostfedky agentury pro obdobi 2011 aZ 2013. Program je tak financovan v souladu se zakladnimi
Udaiji pro kliGové provozni procesy (viz pfiloha 3), které pfedstavuji omezenou aktualizaci odhad( Evropské komise
z doby, kdy probihaly prace na nafizeni REACH. Je zapotfebi poznamenat, ze pokud by poCet registraci v roce
2010 tyto odhady vyrazné pfesahl, musela by agentura ECHA pozadat o dal$i pracovniky, aby mohla provést
védecké vyhodnoceni registraénich dokumentaci. Jistéjsi planovani bude mozné aZz pocatkem roku 2011, kdy
vicelety pracovni program projde svou pfisti pravidelnou revizi.

Evropské organy v souCasné dobé zvazuji nové Ukoly pro agenturu ECHA, které musi byt pfi pfipravé tohoto
programu vzaty v Gvahu. Navrh nového nafizeni o biocidnich pfipravcich?, pfedlozeny Komisi, pfedpoklada, ze by
od roku 2013 agentura ECHA pfevzala pfezkum biocidnich u€innych latek a pouziti pro ucely povoleni biocidnich
pfipravkl. Za Ucelem vEasného vybudovani odbornosti a Upravy védeckych nastroji informacnich technologii
pfedlozila agentura ECHA Komisi plan na zahajeni pfipravnych €innosti pro planovany pravni pfedpis spiSe od roku
2011 neZ od roku 2012.

Vletech 2011 az 2013 vzroste dlleZitost védecko-technickych Cinnosti agentury v oblasti postupt hodnoceni,
povoleni a omezeni, coz pohlti vétSinu novych védeckych pracovnikl. Diky hojnosti informaci dodanych pro
jednotlivé latky v dokumentacich, které budou doruceny v prvni Ih(té pro registraci, a ziskanych pfi vyhodnocovani
dokumentaci zaujme agentura ECHA, Clenské staty a Komise mnohem pevnéj§i postaveni k navrhovani silnych
nastroju k fizeni rizik v ramci nafizeni REACH nebo k rozhodovani o nich. Agentura ECHA bude klést diraz na
usnadnéni tohoto Usili — v neposledni fadé tim, ze zajisti vérohodny zacatek vyhodnocovani latek v roce 2012 — a
soucasné bude spoleCnostem poskytovat nejlepSi mozné poradenstvi, aby zajistila bezpecné pouzivani jejich
chemickych latek.

Uspésné provedeni nafizeni REACH zavisi na spolupraci vychazejici z divéry mezi agenturou ECHA a jejimi
institucionalnimi partnery, stejné jako se vSemi zi¢astnénymi subjekty a zajmovymi skupinami. Z tohoto divodu
bychom velmi ocenili va$i zpétnou vazbu ohledné tohoto viceletého pracovniho programu, ktery bude zvefejnén na
internetové strance agentury na adrese www.echa.europa.eu. TéSime se na vase nazory.

Upfimné doufam, ze budete tento vicelety program ECHA povaZzovat za zajimavy a uzite¢ny.

Geert Dancet
Viykonny feditel
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Vicelety pracovni program
2011-2013

1 UVOD

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA), zfizena dne 1. €ervna 2007, stoji v centru
nového regulaéniho systému pro chemické latky v Evropské unii, ktery vznikl na zakladé
nafizeni REACH?. Od roku 2008 hraje téz dilezitou Ulohu v novém nafizeni o klasifikaci,
oznadovani a baleni latek a smési (nafizeni CLP?). Tyto legislativni akty jsou pfimo pouZitelné
ve vSech Clenskych statech, aniz by bylo tfeba je provadét ve vnitrostatnich pravnich
pfedpisech. Obé nafizeni by méla pfispét ke spinéni strategického pFistupu k mezinarodnimu
nakladani s chemickymi latkami (SAICM), pfijatého dne 6. Gnora 2006 v Dubaji. Ugelem
systétmu REACH a CLP je zajistit vysokou urovefi ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostfedi a usnadnit volny pohyb latek na jednotném trhu. Kromé toho nafizeni REACH
podporuje alternativni metody zkouSek na zvifatech pro posuzovani nebezpelnosti
chemickych latek a zvySuje konkurenceschopnost a inovace. Toto nafizeni je zaloZzeno na
zasadé, Ze vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé musi zajistit, aby vyrabéli, uvadéli na trh nebo
pouzivali latky, které neplsobi nepfiznivé na lidské zdravi nebo Zzivotni prostfedi. Jeho
ustanoveni se opiraji o zasadu predbé&zné opatrnosti.

V praxi se od nafizeni REACH ocCekava, Ze odstrani mezery ve znalostech o chemickych
latkach uvedenych na evropsky trh pfed rokem 1981. ZvySuje ucinnost fizeni rizik téchto latek
a zrychluje uvadéni bezpecnych a inovacnich chemickych latek na trh, zejména pfesunutim
dikazniho bfemena pro identifikaci a kontrolu rizik z Ufadd na spole¢nosti.

Uspé&sné uplatiiovani nafizeni REACH a CLP vyzaduje dobfe fungujici agenturu, ktera bude
schopna dodat nezavisla a vysoce kvalitni stanoviska opirajici se o védecké poznatky ve
striktné zakonnych |hGtach a ktera téz zajisti, aby provozni aspekty pravnich predpisu
fungovaly nalezité. Uginné plsobeni nafizeni REACH a CLP v$ak zavisi na jedné strané i na
institucionalnich partnerech agentury ECHA, zejména na ¢lenskych statech Evropské unie a
na Evropské komisi, a strané druhé na primyslu a jeho nalezitém uplathovani nafizeni. Od
uplného zacatku bude hodnovérnost systémi REACH a CLP urCovana napfiklad pfidélenim
dostate¢nych zdroj na vnitrostatni Urovni a u¢innou a rovnou politikou prosazovani. Vzhledem
k tomu, ze je ECHA odpovédna za navrhovani védeckych stanovisek pro Evropskou komisi,
bude uspésné zavedeni dale zaviset na zahajeni a odpovidajicim dodrzovani téchto postupu
Evropskou komisi a/nebo €lenskymi staty.

Planovani tohoto pracovniho programu vychazi ze zakladnich udajl uvedenych v pfiloze 3,
které jsou aktualizaci odhad(ll Komise provedenych v dobé pfipravy nafizeni REACH. Je tfeba
zduraznit, Zze zakladni udaje jsou stale zatizeny vysokou mirou nejistoty, coz znamena, ze
v nadchazejicich letech je nutné trvale sledovat objem prace a pfipadné i pferozdélovat priority
a zdroje. Nejvétsi nejistotu vyvolava objem registracnich dokumentaci, které spolecnosti podaji
na konci roku 2010, coz bude mit velky dopad na objem prace agentury ECHA v letech 2011
az 2013.

Vedle stavajicich nafizeni REACH a CLP navrhla Komise nové nafizeni tykajici se uvadéni
biocidnich pfipravkl na trh a jejich pouzivani®. Navrzené natizeni predpoklada dalsi tkoly pro
agenturu ECHA, konkrétné navrh, aby od roku 2013 agentura pfevzala pfezkum biocidnich
ucinnych latek a pfezkum pouziti pro ucely povoleni biocidnich pfipravkl. Dostane-li agentura
pro tento uc€el dalSi finan¢ni prostfedky, bude schopna od roku 2011 zagit pfijimat pracovniky,
pfizpUsobit své nastroje IT a vybudovat odbornost v souvislosti s uvedenym nafizenim.

2 Nafizeni (ES) &. 1907/2006.

® Nafizeni CLP (€. 1272/2008) o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési bylo pfijato Evropskym parlamentem
a Radou na konci roku 2008 a vstoupilo v platnost dne 20. ledna 2009. Provadi v Evropské unii mezinarodni kritéria
schvalena Hospodarskou a socialni radou OSN (ECOSOC OSN) pro klasifikaci a oznacovani nebezpecnych latek a
smési znama jako Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek (GHS). Nafizeni
postupné zruSuje s platnosti od 1. prosince 2010 ohledné latek a od 1. Cervna 2015 ohledné smési smérnice
67/548/EHS a 1999/45/ES.

* KOM(2009) 267.



Evropska agentura pro chemické latky

2 EVROPSKA AGENTURA PRO CHEMICKE LATKY
V LETECH 2011-2013

2.1 Poslani agentury ECHA

Poslanim agentury ECHA je:

e fidit vSechny ukoly nafizeni REACH a CLP vykonavanim nebo koordinaci
potfebnych ¢innosti za Ucelem zajisténi dusledného provadéni téchto nafizeni na
urovni Spolecenstvi,

e poskytovat Clenskym statdm a evropskym organdm nejlepSi mozné védecké
poradenstvi ohledné otazek tykajicich se bezpecénosti a socioekonomickych aspektl
pouzivani chemickych latek.

Toho je dosahovano prostfednictvim divéryhodného a duasledného procesu
rozhodovani s vyuzitim nejlepSich moznych védeckych, technickych a regulacnich
kapacit s cilem dosahnout souladu s nafizenimi REACH a CLP.

Agentura ECHA pomaha dosahovat cild nafizeni REACH a CLP, a zajisStovat tak vysoky
stupenn ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi a souCasné podporovat inovaci a
konkurenceschopnost. Nafizeni o zalozeni agentury ECHA uvadi, ze: ,Agentura by méla hréat
ustfedni roli pfi zajistovani toho, aby pravo tykajici se chemickych latek a rozhodovaci procesy,
jakoz i védecky zaklad, o ktery se opiraji, byly pro vdechny partnery i vefejnost divéryhodné.
Agentura by rovnéz méla hrat hlavni roli pfi koordinaci komunikace ohledné tohoto nafizeni a
jeho provadéni. Je proto zasadni, aby mély organy Spolecenstvi, Clenské staty, Siroka
verejnost a ztucastnéné osoby v agenturu davéru. Z tohoto divodu je naprosto nezbytné zajistit
jeji nezavislost, vysoké védecké, technické a regulacni kapacity, prahlednost a vykonnost.*
Kromé toho by agentura méla ,zajistit, aby omezeni zkouSek provadénych na zvifatech bylo
zasadnim hlediskem pri vyvoji a udrzovani pokynu pro Gcastniky a v postupech agentury

samotné*“.

Ustfednim zamérem agentury ECHA je tudiz zajistit hodnovérny a spolehlivy rozhodovaci
proces v ramci nafizeni REACH a CLP. Klicové pfedpoklady, které umozni agenture ECHA
toho dosahnout, spocivaji v tom, Ze:

je nezavisla,

ziskava Spickové védecké kapacity,

ziskava Spickové technické kapacity,

ziskava Spickové regulacni kapacity,

pracuje transparentng,

pracuje ucinné.

Vedle svého sou€asného poslani mize agentura ECHA dostavat dalSi ukoly, jako jsou ukoly
predpokladané v navrzeném nafizeni Komise o biocidnich pfipravcich. Mezi tyto ukoly by patfil
pfezkum biocidnich Gginnych latek a pfezkum pouziti pro povoleni biocidnich pfipravkd od roku
2013 a ukoly by vyzadovaly, aby agentura ECHA zahdjila jednoucelovy nabor a budovani
specifické odbornosti pocinaje rokem 2011. Jakékoliv dal8i ukoly agentury v8ak musi brat
v potaz Siroky okruh ¢innosti a pfisné terminy pro plnéni, stanovené v pfedpisech REACH a
CLP, které musi ECHA splfiovat pfednostné.

® 95. bod odiivodnéni nafizeni REACH.
5 47. bod odiivodnéni nafizeni REACH.
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2.2 Vize agentury ECHA

Vizi agentury ECHA je stat se jedineénou mezinarodné uznavanou agenturou
v otazkach tykajicich se bezpecnosti primyslovych chemickych latek a zdrojem
spolehlivych a vysoce kvalitnich informaci o chemickych latkach ku prospéchu vSech
obcana.

Agentura ECHA bude smérodatnym regulaénim organem a bude lakat vysoce
motivované a talentované pracovniky tim, Ze bude uplathovat nejmodernéjsi
administrativni postupy a personalni politiky. Zastupci chemického pramyslu by méli
vnimat agenturu ECHA jako spolehlivého partnera, ktery poskytuje poradenstvi a
pomoc podle toho, jak je potfeba.

V kratkodobém horizontu bude agentura ECHA fungovat jako nestranny zprostfedkovatel mezi
véemi zainteresovanymi stranami, které jsou dotleny nafizenimi REACH a CLP. Bude
poskytovat rady vyrobcum, dovozcim a uzivatelim chemickych latek, aby jim pomohla pfi
pIlnéni jejich povinnosti, a bude vykonnym ustfednim bodem pro Evropskou komisi, Evropsky
parlament, Clenské staty, pramysl, dal§i za¢astnéné subjekty a Sirokou vefejnost, co se tyce
znalosti chemickych latek. Vysokou prioritu bude mit rozvoj efektivni komunikace a spoluprace
s pfisluSnymi organy clenskych statl, aby bylo mozné vyuzit jejich vysoce kvalifikované
védecké a technické zdroje. DalSim velmi dilezitym aspektem bude zajistit Uzké vztahy a
pravidelny dialog s Evropskym parlamentem a Evropskou komisi.

Ve stfednédobém horizontu si klade agentura ECHA za cil, aby se regula¢ni systém Evropské
unie pro chemické latky stal méfitkem kvality v Evropé a pro vlady jinych zemi. Agentura bude
klicovym Cinitelem na mezinarodnim poli, protoze se ofekava, ze jeji databaze budou
obsahovat vice informaci, nez ma k dispozici kterykoliv jiny srovnatelny regulaéni organ na
svété. Stane se rucitelem rostouciho poctu informaci, které bude o vlastnostech chemickych
latek a jejich pouziti shromazdovat, a bude co nejvice usnadnovat pfistup k takovymto
informacim, aby je mohly pfimo pouzit vSechny zainteresované subjekty, a souCasné bude
v souladu s pravnimi pfedpisy chranit davérné informace.

Na Zadost a ve spolupraci s Evropskou komisi bude agentura ECHA rovnéz pfispivat
v§eobecné k mezinarodnim zavazkim Evropské unie v oblasti svych €innosti.

Déle se bude agentura ECHA zaméfovat zejména na dostupnost védeckych informaci pro
vyzkum a zavedeni spravné fungujicich komunikacnich cest smérem k védecké komunité, aby
bylo zaru€eno, Ze potfeby vyzkumu, které vyplyvaji z nafizeni REACH, jsou nalezité sdélovany
a ze jsou od védecké komunity ziskavany aktualni informace.
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2.3 Hodnoty agentury ECHA

Coby moderni vefejna sprava si agentura ECHA urcila za své hodnoty transparentnost,
nestrannost, odpovédnost a efektivnost; ¢innosti podle nafizeni REACH a CLP bude
fidit bezpe¢nym, profesionalnim a védeckym zplsobem.

Agentura ECHA priklada hodnotu ke své nezavislosti na vSech vnéjSich zajmech,
pfi€emz souCasné uzce spolupracuje se v8emi zucastnénymi subjekty, evropskymi
organy a Clenskymi staty. Agentura je zastancem silné politiky rovnych pfilezitosti a
pozitivniho vztahu k zivotnimu prostredi.

Tyto zasady se odrazeji v internich pravidlech a postupech agentury ECHA, v&etné jednaciho
radu spravni rady, vyboru a féra, zasad chovani agentury ECHA, komunikacni strategie
agentury ECHA a pravidel agentury ECHA pro zachovani transparentnosti. VSichni Cinitelé
dotCeni nafizenim agentury by méli mit rovny pfistup k informacim a k pomoci. Agentura
vénuje pfi komunikaci o nafizenich REACH a CLP a podpofe jejich provadéni zvlastni
pozornost malym a stfednim podnikim.

Jako organ Evropské komise vnima ECHA sama sebe jako agenturu pro sluzbu vefejnosti,
ktera je moderni a ma vysoké standardy. Jejim pfanim je byt uznavana jako atraktivni
pracovisté a vyborny zaméstnavatel, ktery se stara o dobré podminky svych zaméstnancu.

2.4 Klicové priority agentury ECHA pro obdobi 2011-2013

Agentura ECHA oznacila vyzvy pro nadchazejici roky a na zakladé toho rozhodla o svych
prioritach. Tyto priority musi byt vnimany v kontextu jeji pravni pravomoci. K tomuto viceletému
pracovnimu programu je pfilozen pfehled milnikG stanovenych nafizenim REACH (pfiloha 1).
Kli¢ové priority vyjmenované niZze také odrazeji oCekavanou zménu orientace Ccinnosti
agentury, zejména z hlediska objemu prace.

Kli¢ové priority pro obdobi 2011-2013:

e Pocatkem roku 2011 dokoné&i agentura ECHA zpracovani registraci podle nafizeni
REACH a oznameni podle nafizeni CLP podana ve |htach pro roky 2010/2011 a
nasledné svou pozornost pfesune na zajisténi uspésného pfijeti registraci ve druhé
Ih(té v Cervnu 2013. Pfed touto Ihitou bude ECHA optimalizovat své pokyny, nastroje
IT a funkce kontaktnich mist, aby byla spoleénostem Iépe napomocna pfi pInéni jejich
ukoll registrace a sdileni udaju a aby jim pomohla podat vysoce kvalitni registracni
dokumentace.

e Od roku 2011 se bude agentura ECHA soustfedit na hodnoceni s cilem dodrzet termin
pro hodnoceni navrhl zkouSek a na dosazeni minimalniho cile pfi kontrole souladu ve
vy8i 5 % registraci v kazdém mnozstevnim rozmezi. Agentura ECHA bude navic
podporovat UspéSné zahajeni vyhodnocovani latek pfisluSnymi organy ¢lenskych stata.
Tato vyhodnocovani mohou vést k potfebé dalSich informaci od Zadatell o registraci a
nasledné k potfebé dalSich opatfeni tykajicich se fizeni rizik u konkrétnich latek
vzbuzujicich obavy.

e Agentura ECHA bude zabezpecovat hladké provadéni povolovacich postupu, pro které
bude dvakrat rocné aktualizovat kandidatsky seznam latek vzbuzujicich velmi velké
obavy a bude kazdy rok pfedavat Evropské komisi doporuéeni ohledné seznamu latek
podléhajicich povoleni. Agentura ECHA poskytne Komisi pevny zaklad pro rozhodovani
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o udéleni nebo zamitnuti povoleni tim, ze zajisti efektivni zpracovani zadosti ze strany
pramyslu, a pomoci v€asnych a vysoce kvalitnich stanovisek svych védeckych vybora.

Po uplynuti Ihaty pro registraci v listopadu 2010 predlozi agentura ECHA Komisi prvni
navrhy rozhodnuti o omezeni a o€ekava stabilni narist po¢tu novych navrhl. Dale
vypracuje ramec pro usnadnéni prace Clenskych statu pfi ur€ovani potieb v oblasti
omezovani.

Agentura ECHA vyrazné zvySi na sveé internetové strance dostupnost informaci o
vlastnostech a pouzitich chemickych latek poskytnutych prostfednictvim registraci,
zverejni seznam oznameni podle nafizeni CLP a zajisti fadné proSetfeni pozadavkl na
zachovani duvérnosti.

Agentura ECHA bude prostfednictvim usnadnéni Cinnosti féra pfispivat k prosazovani
nafizeni REACH a CLP vnitrostatnimi organy pro prosazovani prava, aby chemické
latky na jednotném evropském trhu splfiovaly pozadavky obou nafizeni.

Agentura ECHA bude pfispivat k pfezkumu nafizeni REACH, ktery Komise musi
provést do 1. Cervna 2012, a bude Komisi napomocna pfi jakékoli pfipadné nasledné
Cinnosti.

S vyhradou finanénich prostfedkl poskytnutych Komisi se bude agentura ECHA od
roku 2011 pfipravovat na provedeni nového nafizeni o biocidnich pfipravcich, které je
v sou€asné dobé v procesu spolurozhodovani a které pfedpoklada, ze agentura zahaji
Cinnosti v této oblasti v lednu 2013.
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3 PROVADENI POSTUPU NA ZAKLADE NARIZENi REACH
A CLP

v rw

3.1 Cinnost &. 1 — Registrace, sdileni udaja a Sifeni

Priority pro obdobi 2011-2013

e Zajistit, aby spolec¢nosti byly schopny co nejefektivnéji plnit své povinnosti tykajici se
registrace a oznameni, a povzbuzovat podavani vysoce kvalitnich registracnich
dokumentaci scilem zajistit dobry =zaklad pro nasledné prace, jako je
vyhodnocovani.

e Vypofadat se s oCekavanym maximalnim objemem prace vyplyvajicim z lhat pro
registraci a oznameni spadajicich do tohoto obdobi.

e Zaijistit v mozné mife u podavanych dokumentaci spravnost totoZnosti latky, aby
informace a regulacni kroky v souvislosti s latkami byly cilené a spravné chapané
primyslem a urady.

o Nepretrzité aktualizovat databazi informaci o vlastnostech chemickych latek a zajistit,
aby tyto informace byly vefejné pfistupné na internetu.

3.1.1 Registrace

Nafizeni REACH vychazi ze zasady, ze odpovédnost za zjisténi a Fizeni rizik plynoucich
z latky spociva na spolecnosti, ktera vyrabi latku, dovazi ji a uvadi na trh nebo ji pouziva.
Ustanoveni o registraci tudiz pozaduji, aby vyrobci a dovozci latek v mnozstvi prekracujicim
1 tunu ro€né na jednu spole¢nost shromazdovali nebo vytvareli idaje o latce spole¢né a aby
na misté provadéli a svym zakaznikm doporucovali pfisluSna opatfeni pro fizeni rizik. U latek
vyrobenych nebo dovezenych v mnozstvi presahujicim 10 tun za rok musi spoleénosti vyplnit
také zpravu o chemické bezpecnosti, ktera obsahuje scénare expozice, coz vede k pfesnégjSim
odhadim rizik a opatfenim pro fizeni rizik. Tyto informace musi byt zahrnuty v registracni
dokumentaci a pfedany agentufe ECHA, ktera poté pred pfidélenim registraéniho Cisla ovéri
jejich uplnost a zaplaceni pfislusného poplatku.

Kromé registraénich povinnosti u latek jako takovych a ve smésich existuje téz registracni
povinnost u latek v pfedmétech, pokud ma byt latka uvolfiovana za béZnych nebo
pfedpokladanych podminek pouziti, nebo na zakladé zadosti agentury ECHA — pokud ma
agentura divod pro podezreni, ze latka je z pfedmétu uvolfiovana, a pfedstavuje tak mozné
riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. Od roku 2011 budou muset vyrobci nebo dovozci
pfedmétl podavat agentufe ECHA oznameni i v pfipadé, ze pfedmét bude obsahovat latku,
ktera je uvedena na kandidatském seznamu latek vzbuzujicich velmi velké obavy, jez budou
mozna muset podléhat povoleni, nevylougi-li vyrobci & dovozce expozici’.

Kromé toho musi agentura ECHA zpracovat oznameni o do€asnych vyjimkach z registrace
latek, které se pouzivaji ve vyzkumu a vyvoji zaméfeném na vyrobky a postupy (PPORD), a
muze se rozhodnout, Zze pozada o dalsi informace nebo ulozi ur€ité podminky, aby zajistila
zpracovani latky za pfimérfené kontrolovanych podminek.

Registrace podle nafizeni REACH zacala dne 1. €ervna 2008; nafizeni vSak vytvari pfechodny
rezim pro latky, které byly podle ur€itych podminek jiz vyrabény, dovazeny a uvedeny na trh

" Ode dne 1.&ervna 2011 ma jakykoliv vyrobce nebo dovozce predmétl povinnost podat agentufe ECHA
oznameni, pokud je v téchto pfedmétech pfitomna LVVVO zahrnuta v ,kandidatském seznamu latek” nad urcité
prahové hodnoty.
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pfed vstupem nafizeni v platnost dne 1. Cervna 2007 a které podle pfedchazejicich pravnich
predpisti nemusely byt oznamovany®. Tyto latky jsou znamy jako zavedené latky a pro jejich
registraci jsou v zavislosti na vyrabéném nebo dovazeném mnozstvi a na pfisludnych
charakteristikach nebezpecnosti stanoveny pozdéjsi Ihuaty (vletech 2010, 2013 a 2018).
S cilem zuZitkovat pfechodny rezim musi byt zavedené latky v obdobi od 1. ¢ervna do
1. prosince 2008 pfedbézné zaregistrovany. Nezavedené latky a zavedené latky, které nebyly
pfedbézné zaregistrovany, nemohou byt vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh bez
uspésného predlozeni registrani dokumentace.

Agentura ECHA vstoupi do roku 2011 kratce po prvni Ihuté pro registraci dne 30. listopadu
2010 pro latky vyrabéné ve velkém objemu ve vySi 1 000 tun ro€né nebo vétSim a pro urdité
kategorie latek vzbuzujicich obavy. V dobé prace na tomto programu ECHA pFedpokladala na
zakladé analyzy udaju z predbéznych registraci, ze ve lhaté do 30. listopadu 2010 obdrzi
registrace pfiblizné pro 9 200 latek. Jelikoz pocet registraci téchto latek byl pfedmétem vysoké
nejistoty, vypracovala agentura ECHA tento pracovni program na zakladé plvodnich odhad
Komise, které Cinily 25 000 registraci v roce 2010, ale pfipravila i zalozni plany pro zpracovani
az 75 000 registraci. Agentura ECHA oc€ekava, Ze obdrzi az 70 % celkového objemu registraci
po 1. fijnu 2010, tj. béhem poslednich dvou mésicu pfed uplynutim Ihdty. Tyto registrace musi
byt zpracovany do 28. unora 2011.

Na zakladé svych dosavadnich zkuSenosti vzaly plany agentury ECHA v Gvahu, Ze urcity podil
téchto registraci bude prohlasen za neuplny a pfedtim, nez bude mozné pfidélit registracni
Cislo, bude nutné opétovné predlozeni a druhé kolo kontrol Uplnosti. Je proto pravdépodobné,
Ze prace v ramci kontrol Uplnosti vyplyvajici z prvni Ihaty pro registraci budou pokracovat i po
znacnou Cast roku 2011.

Vysledkem vysokého poctu rozhodnuti o technické Uplnosti kolem prvni a druhé lhity pro
registraci mize byt znacny pocet odvolani. Podpora ze strany oddéleni pro predkladani
dokumentaci bude zapotfebi tam, kde pravni oddéleni bude muset pfipravit obhajobu agentury
ECHA.

Agentura ECHA bude zkoumat informace z prvni viny registracnich dokumentaci uzite¢né pro
ucely podavani zprav, jako jsou typy zaregistrovanych latek, vyuzZivani alternativnich metod ke
splnéni pozadavku na informace a dostupnost experimentalnich informaci pro koncové body.
Takové informace budou soucasti prvni zpravy, kterou agentura ECHA vypracuje pro Komisi o
fungovani nafizeni REACH a ktera ma byt pfedlozena dne 1. Cervna 2011.

V roce 2011 agentura ECHA rovnéz shromazdi poznatky ziskané v prvni Ihuté pro registraci a
provede pfezkum svych mechanism( podpory, které pomahaji dotéenym potencialnim
zadatellim o registraci ve Ihuté do 31. kvétna 2013, ktera se tyka zbyvajicich latek vyrabénych
nebo dovazenych v mnozstvi mezi 100 a 1 000 tunami ro¢né na jednu spole¢nost. V prabéhu
roku 2011 provede agentura ECHA také namatkovy pfezkum vlastnich prohlaseni spole¢nosti,
které v pfedchozim registranim obdobi narokovaly a dostaly slevu na poplatcich pro malé a
stfedni podniky.

Podle puvodnich odhadl Komise v navrhu nafizeni REACH obdrzi agentura ECHA v letech
2011 az 2013 nejméné 20 000 registraci. Tento udaj zahrnuje aktualizace stavajicich registraci
(zhruba 10 % ro¢né) a nékolik stovek registraci rocné v pfipadé nezavedenych latek. Agentura
ECHA pfezkouma odhady poctu registraci, které obdrzi v kazdém roce tohoto obdobi; ty
mohou byt nakonec vyrazné vysSi, pokud se mnoho spolecnosti, které prodavaji latky, pro néz
Clenové Fora pro vyménu informaci o dané latce (viz nize) jiz zaregistrovali dokumentace ve
Ihaté v roce 2010, rozhodne, Ze provedou rychlejsi registraci, aby registracéni Cisla obdrzeli
v€as, a to navzdory tomu, Ze se na né vztahuje lhata v roce 2013 nebo 2018.

8 Smérnice 67/548/EHS.
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Oznameni latek v pfedmétech objevujicich se na kandidatském seznamu a splfujicich kritéria
stanovena v pravnich pfredpisech se za¢nou podavat v roce 2011. Podle puvodnich odhadl
Komise obdrzi agentura pfiblizné 70 oznameni tohoto typu roéné.

Oc¢ekava se, ze prace spojené s vyzkumem a vyvojem zaméfenymi na vyrobky a postupy
zustanou v obdobi 2011 az 2013 na stejné Urovni; bude zpracovano nékolik stovek oznameni
ro€né a mala &ast znich (oekava se pfiblizné 10 %) bude potfebovat pravné zavazné
rozhodnuti o tom, ze budou od oznamovatele vyzadany dopliujici informace a ze budou
pfipadné uloZeny urcité podminky. V roce 2013 zaCnhou oznamovatelé mozna Zzadat agenturu
ECHA o prodlouzeni oznameni z roku 2008, cozZ celkovy poCet oznameni kazdy rok zvysi.

3.1.2 Sdileni udaju

Registrace vyzaduje predlozeni dostupnych a vyznamnych Udaji o vnitfnich vliastnostech a
pouzitich latek a v pfipadé nedostupnosti vytvofeni téchto udaju tam, kde to bude nutné,
provedenim zkouSek. Nafizeni REACH obsahuje nékolik ustanoveni, ktera maji usnadnit
sdileni Udaji mezi zadateli o registraci za u€elem minimalizace nakladl, zabranéni dvojich
zkousek na zvifatech a usnadnéni spole¢né klasifikace a oznacovani latek. Sdileni udaju je
povinné u studii, které zahrnuji zkousky na obratlovcich.

Pro zavedené latky byl vytvofen systém predbéznych registraci, aby primysl mohl vyuzit
pfechodny rezim pro registrace a umoznit zadatelim o registraci téze latky, aby navazali
kontakt s cilem zaloZit Férum pro vyménu informaci o latkach (SIEF), v némZz mohou
spolupracovat, pfijimat pfehled o tom, které studie jsou k dispozici, schvalovat vytvofeni
novych udaji o zkouskach a spolec¢né pfipravit jejich registraci. SIEF vznika bez zapojeni
agentury ECHA. AvSak pro usnadnéni procesu agentura ECHA spravuje systém IT, jehoz
prostfednictvim mohou potencialni zadatelé o registraci stejné zavedené latky vzajemné najit
své kontaktni udaje na zabezpec€ené internetové strance predbézného féra SIEF. Tieti osoby,
které maji o téchto latkach informace, se mohou pfihlasit na pfislusné internetové strance
prfedbézného fora SIEF, pokud maji v umyslu sdilet udaje.

Prfedbézna registrace probéhla v obdobi od 1. c¢ervnha do 1. prosince 2008, ale je stale
otevifena pro spolecnosti, které vyrobi nebo dovezou zavedenou latku poprvé v mnozstvi
1 tuny nebo vétsim roéné, az jeden rok pfed pfislusnou Ih(tou pro predlozeni. Poté maji
pfilezitost vstoupit do stavajicich for SIEF a stat se soucasti spole¢né registrace.

V obdobi 2011 az 2013 bude agentura ECHA podle toho pokraCovat ve zpracovavani téchto
-pozdnich® pfedbéZnych registraci aktualizaci seznamu pfedbézné zaregistrovanych latek a
pfipadné i podporou cinnosti (pfedbézného) fora SIEF. Je zapotfebi také zvazit, zda zalozeni
féra SIEF Ize vylepSit na zakladé poznatkl ziskanych v prabéhu obdobi pfedbéznych registraci
v roce 2008 a nasledného registraéniho obdobi v roce 2010.

U nezavedenych latek a zavedenych latek, které nebyly pfedbézné registrovany, umozni
postup Setfeni pfed registraci agentufe ECHA zjednodusit sdileni udaji. Agentura ECHA
o¢ekava, ze obdrzi priblizné 1 500 dotaz(l ro¢né.

Tam, kde nelze dojit ke shodé o sdileni studie, pfijme ECHA v urcitych pfipadech rozhodnuti
nebo vyda povoleni odvolavat se na informace, které jiz byly predlozeny. Pokud nebyly
pfedlozeny zadné udaje, rozhodne ECHA o tom, zda musi nebo nemusi byt zkousky
opakovany jinym pfipadnym Zadatelem o registraci. Vzhledem k pfeklenujicimu cili nafizeni
REACH pfedchazet zbyteénym zkouSskam na zvifatech je tato moznost velmi
nepravdépodobnym opatfenim v pfipadé zkou$ek na obratlovcich. V dobé& prace na tomto
programu agentura ECHA predpokladala, ze pocet rozhodnuti o sdileni udaju bude v letech
2011 a 2012 nizky a Ze v roce 2013 naroste na dosti vysoké Cislo.
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Vysledkem vysokého poctu rozhodnuti o sdileni udajl pfijatych kolem prvni a druhé lhaty pro
registraci v letech 2010 a 2013 muze byt znacny pocet odvolani. Podpora ze strany oddéleni
pro sdileni udaji bude zapotfebi v pfipadé, Ze pravni oddéleni dostane za ukol pfipravit
obhajobu agentury ECHA.

Pochopeni totoznosti latky je dulezitou funkci, ktera se uplatriuje z velké €asti pfi ¢innostech
tykajicich se sdileni udajl, ale je také pozadovana u vSech typl registraci a oznameni v¢etné
navrhl ohledné harmonizované klasifikace a oznacovani a ohledné povolovani a omezovani.
V letech 2011 az 2013 budou &innosti souvisejici s identifikaci latek i nadale Casté.

3.1.3 Sifeni

Jednim z ukoll agentury ECHA je zvefejnit velkou Cast informaci o registrovanych latkach
bezplatné, na internetu — s vyjimkou zejména informaci, u nichz Zadatel o registraci vznesl
pozadavek na zachovani duvérnosti, ktery je vsouladu s¢l. 118 odst. 2 povazovan za
odlvodnény.

Oc¢ekava se, ze zverfejnéni informaci o chemickych latkach bude mit pozitivni dopad na
ochranu zdravi a zivotniho prostfedi v Evropé a v celém svété. Pokud jde o prvni vinu
registraci v roce 2010, bude mit agentura ECHA ve svych databazich shromazdény informace
o latkach, které se na evropském trhu vyskytuji ve velkych mnozstvich, a o latkach se
specifickymi nebezpelnymi vlastnostmi, zejména karcinogenicitou, mutagenicitou, toxicitou pro
reprodukci nebo toxicitou pro vodni organismy.

Jednou z kli€ovych ¢innosti v roce 2011 bude zpracovani informaci pfedlozenych v roce 2010,
posouzeni, zda jsou pozadavky na zachovani duvérnosti predlozené Zzadateli o registraci
v jejich dokumentacich oduvodnéné, a zvefejnéni informaci, v€etné seznamu klasifikaci a
oznacovani, uzivatelsky pfiznivym zpUsobem na internetové strance agentury. Jelikoz
registrace vyvrcholi opét pocatkem roku 2013 v souvislosti s lhGtou pro registraci kondici
31. kvétna 2013, bude Sifeni intenzivni ve druhé poloviné roku. V celém obdobi bude probihat
téz Sifeni informaci pfedloZenych v souvislosti s procesy REACH, jinymi neZ registrace, nebo
vyplyvajicich z pfedchozich pravnich predpisu, jako jsou zpravy o posuzovani rizik.

V Cervenci 2010 zpfistupni agentura ECHA nastroj, ktery umozni Zadatellm o registraci
zkontrolovat vhodnost dokumentace pro zvefejnéni pfed jejim pfedlozenim. Diky tomu bude
moci agentura ECHA v porovnani s obdobim 2009 az 2010 vyrazné zkratit dobu pro Sifeni
informaci. Navic bude moci Sifit informace, které nejsou davérné podle ¢l. 119 odst. 2 pifed
vefejnymi konzultacemi o navrzich zkousek, zatimco zaroven bude upfednostriovat posouzeni
pozadavkll na zachovani divérnosti u dokumentaci, které obsahuji navrhy zkousek.

Zverejnéné informace budou spojeny s portalem OECD nazvanym eChemPortal (Celosvétovy
portal pro informace o chemickych latkach), ktery umoznuje uzivatellim soubézné prohledavat
vice databazi pfipravenych pro vladni programy pfezkumu chemickych latek po celém svété.
Ugast na portalu eChemPortal je dllezitym faktorem v procesu, kdy se agentura ECHA stane
smérodatnym zdrojem informaci o chemickych latkach v Evropské unii.
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3.2 Cinnost &. 2 — Vyhodnocovani

Priority pro obdobi 2011-2013

¢ Iniciovat kontroly souladu pro vysoky pocet dokumentaci zaregistrovanych v roce
2010 s cilem dosahnout minimalniho cile pfi hodnoceni souladu ve vySi 5 % vSech
dokumentaci, v nejvy§S§im mnozstevnim rozmezi, zaregistrovanych ve |hité v roce
2010; a pfipravit pfipadné védecky podlozené a pravné dukladné navrhy
rozhodnuti, aby spole¢nosti byly povzbuzovany k pfedkladani kvalitnich
dokumentaci.

e Zaijistit, aby vSechny navrhy zkouSek zaclenéné do registracnich dokumentaci
predlozenych vroce 2010 byly zpracovany v zakonnych Ihdtach a aby vedly
k védecky podlozenym rozhodnutim.

e Ve spolupraci s Clenskymi staty vypracovat kritéria pro stanoveni priorit latek a
zajistit schvaleni pribézného akéniho planu Spoleéenstvi, ktery uvede do pohybu
hodnoceni latek ¢lenskymi staty, a usnadnit prvni rozhodnuti o této praci.

e Pouzit nastavené komunikacéni cesty pro uzkou spolupraci s primyslem, aby byly
vyty€eny hlavni oblasti pro zlepSeni pfi pfedkladani a aktualizaci registracnich
dokumentaci.

Nafizeni REACH rozliSuje mezi vyhodnocovanim dokumentaci a vyhodnocovanim latek.
Vyhodnocovani dokumentaci je dale rozdéleno na pfezkoumani navrhl zkouSek a kontrolu
souladu.

Obecné vysledky procesli hodnoceni (popsany nize) budou obsazeny vro¢ni zpravé o
pokroku, kterou agentura ECHA pfedloZi v souladu s ¢lankem 54 nafizeni REACH. Tato
zprava bude obsahovat obecna doporuceni pro pfipadné Zadatele o registraci s cilem zlepsit
kvalitu budoucich registraci a bude téZz vénovat fadnou pozornost moznostem a podminkam
pro uplatnéni alternativnich zkuSebnich metod a pfistupl posouzeni, aby se predeslo
zbyte€nym zkouskam na zvifatech v pfipadech, kdy Ize uplatnit alternativy. Kromé toho budou
vysledky sdélovany prumyslu na akcich zu€astnénych subjektl, na seminafich, v informacénich
listech a dalSich komunika¢nich nastrojich. To pfispé&je k celkovému uspéchu nafizeni REACH
a k bezpecnému pouzivani latek v dodavatelském fetézci diky vytvoreni potfebnych informaci
a pfedchazeni zbyteCnym zkouskam na zvifatech.

3.2.1 Vyhodnocovani dokumentace

mnozstvi dokumentaci, které maji byt pfedlozeny, objemu informaci v kazdé dokumentaci a
pozadované znacné vysoké védecké a technické kvalifikace. Jednim z hlavnich cilG pro roky
2011 az 2013 je vyuzit kapacitu, kterd bude vybudovana v letech pfed timto obdobim,
k vyhodnocovani dokumentaci pfijatych ve Ihaté v listopadu 2010.

Se zdroji, které jsou v sou€asnosti planovany, a za sou€asnych predpokladt agentura ECHA
oCekava, ze v obdobi 2011 az 2013 bude schopna vést pfiblizné 500 hodnoceni dokumentaci
ro¢né. Jelikoz navrhy zkousek musi byt vyhodnoceny v konkrétnich Ihdtach, dostanou
pfednost a zbyvaijici kapacita bude vyuZita ke kontrolam souladu.

Pfi vyvhodnocovani dokumentaci produkuje sekretariat agentury ECHA védecké posudky, které
musi vychazet z védeckych podkladl a které vyZaduji kvalifikované a zkuSené pracovniky. Pro
védecky podlozené vysledky vyhodnoceni je zapotfebi fada védeckych oborQ, jako je
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toxikologie, chemie, epidemiologie, hygiena pfi praci, osud a ucinky v zZivotnim prostfedi,
posouzeni expozice, stejné jako popis a fizeni rizik. Ve druhém kroku musi byt védecké
posudky o souladu registracnich dokumentaci a zpravy o chemické bezpecnosti s poZzadavky
na informace pfeménény na pravni dokumenty vyzadujici od zadatele o registraci dalSi
informace. PodloZenost téchto pravné zavaznych rozhodnuti zavisi na védeckém vyhodnoceni
v kombinaci s pravnimi argumenty.

Chemické latky vyrabéné ve velkych objemech jsou obecné nejkomplexnéji hodnocené latky
kvali vy§88§im pozadavkim na informace a velkému poctu vyuziti. PoCatkem roku 2011
dostanou registracni dokumentace prioritu z hlediska vyhodnocovani navrh(i zkousek a kontrol
souladu. Po tomto urceni priority spocivaji hlavni ukoly v efektivni organizaci zpracovani
stovek dokumentaci. Sou€asné musi byt zajisténa védecka kvalita a pravni sila. Toho bude
dosazeno silnou orientaci na kli¢ové ukoly a vyuZivanim védecké kapacity a pravni podpory
dostupnych nejucinnéjSim zpusobem. Tyto snahy budou na konci roku 2011 pfezkoumany a
v pfipadé potfeby vylepseny, jelikoz tyto ukoly budou v letech 2012 a 2013 pokracovat.

DalSi budovani védecké a administrativni kapacity je nutné k zvladnuti maximalniho objemu
prace v letech 2011 az 2013. Pokud bude ve Ihuté v roce 2010 dorucen vyrazné vysSi pocet
registracnich dokumentaci, nez se pfedpoklada v pracovnim programu na rok 2010, bude
muset agentura ECHA pfijmout a vySkolit vice pracovniku, aby tento vy$Si objem prace
v oblasti vyhodnocovani zvladla. Zavedené latky s vysokym objemem vyroby budou obsahovat
nejvySsi uroven informaci na dokumentaci a ECHA odekava, ze znacna cast téchto informaci
nebude vygenerovana pomoci nejnovéjsi standardni metodiky zkousek se zajisténou kvalitou.
To nevyhnutelné zkomplikuje vyhodnocovani dokumentaci a vyvola slozité a védecky naroéné
otazky. Agentura ECHA bude tudiZ pokraCovat v posilovani vnitfnich védeckych kompetenci a
siti s externimi odborniky a ve zlepSovani strategii pro efektivni a i€inna hodnoceni.

Vysledkem vysokého objemu rozhodnuti o vyhodnocovani mize byt znaény pocet odvolani.
Podpora ze strany oddéleni pro vyhodnocovani bude zapotfebi tam, kde pravni oddéleni bude
muset pfipravit obhajobu agentury ECHA.

Vyhodnocovani navrhti zkousek

Zjisti-li Zadatelé o registraci mezeru v udajich a nebudou-li moci spinit poZadavky na informace
uvedené v pfilohach IX a X nafizeni REACH jinym zplsobem, pfedlozi agentufe ECHA v ramci
svych registraci navrhy zkouSek. Agentura ECHA vyhodnoti vSechny navrhy pozadavk( na
informace zahrnutych do téchto pfiloh nafizeni, aby bylo zaru€eno, Ze navrzené zkou$ky
budou generovat spolehlivé a vypovidajici udaje a Ze byly nalezité uvazeny vdechny dostupné
informace. V tomto ohledu Ize hodnoceni navrh(l zkouSek povazovat za specificky pFipad
kontroly souladu.

Pokud se navrh zkousek tyka studie zahrnujici obratlovce, pfedlozi agentura ECHA informace
o latce a o rizikovych koncovych bodech zahrnutych do navrhu zkousSek k vefrejné konzultaci.
Rozhodnuti agentury zahrnuje konzultace s zadateli o registraci, ktefi pfedlozili navrh zkousek,
s pfisluSnymi organy €lenskych statt a v pfipadé potfeby s Vyborem &lenskych statl agentury
ECHA. Pokud Vybor clenskych statli nedosahne dohody, postoupi agentura ECHA navrh
rozhodnuti Evropské komisi, ktera rozhodne po dalSi konzultaci s ¢lenskymi staty. Tento
postup byl stanoven s cilem zajistit, aby stavajici informace byly vyuZity co nejlépe a aby
zkousky na zvifatech byly vyZadovany pouze v pfipadé, Ze panuje Siroka shoda o skutec¢né
nutnosti takovych zkouSek.

Terminy pro vyhodnoceni navrh( zkousek se liSi pro zavedené a nezavedené latky. Navrhy
pro zavedené latky registrované do 30. listopadu 2010 (prvni IhGta pro registraci pro tyto latky)
budou muset byt vyhodnoceny do 30. listopadu 2012. Navrhy pro nezavedené latky musi byt
vyhodnoceny do Sesti mésicl od data registrace.

Hnaci silou objemu prace pro vyhodnoceni navrhu zkousek je pocet latek vyrabénych nebo
dovazenych v objemu nad 100 tun ro¢né, jelikoz ty vyzaduji predloZeni navrhi zkouSek
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v souladu s pfilohami IX a X nafizeni REACH. Maximalni objem prace pro vyhodnoceni navrht
zkou$ek nastane od ledna 2011 poté, co bude registrovano velké mnozZstvi zavedenych latek
vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvich nad 1 000 tun a nékterych latek vzbuzujicich
obavy. Ohledné mnozstvi dokumentace, ktera bude vyhodnocovana, panuje znaéna nejistota,
nebot v soucasné dobé& neni znamo, kolik udajl pro tyto latky je jiz k dispozici. Pro roky 2011
az 2013 opira agentura ECHA své plany o predpoklad, Ze 10 % registrovanych latek bude
obsahovat navrh zkousek. Jelikoz podle odhadl bude latek, které jsou predmétem
vyhodnocovani dokumentace (a tedy s vyjimkou latek registrovanych jako meziprodukty®),
v nejvy§§im mnozstevnim rozmezi zhruba ffi tisice, oCekavany pocet navrha zkousek, které
budou muset byt vyhodnoceny ve |hlté v roce 2012, €ini pfiblizné tfi sta.

Kontroly souladu

Ulohou kontroly souladu je zajistit, aby byly v registraénich dokumentacich predloZenych
primyslem splnény pozadavky na informace podle nafizeni REACH. V tomto ohledu je
kontrola souladu hlavnim nastrojem pro podani zadosti o standardni informace pozadované
nafizenim REACH, které vSak zadatelé o registraci nepfedlozili. Tyto informace tvofi zaklad
pro bezpelné pouzivani latek.

U vétSiny prvki, které mohou byt ovéfeny v ramci kontroly souladu, stanovuiji pfilohy nafizeni
REACH podrobné pozadavky na informace. Oznaceni otazek nesouladu povede k navrhu
rozhodnuti pozadujicim chybgjici informace a stanoveni lhaty pro pfedlozeni téchto informaci.
Proces rozhodovani je stejny jako u vyhodnocovani navrha zkousek.

Agentura ECHA je povinna provadét kontroly souladu nejméné u 5 % pfedlozenych registraci
pro kazdé mnoZstevni rozmezi. Hnaci silou objemu prace pro kontroly souladu je tudiz pocet
dokumentaci pfijatych pro kazdé mnozstevni rozmezi. AvSak vzhledem k velkym rozdilim
v poc¢tu dokumentaci zaregistrovanych ro¢né a velkému mnozstvi registracnich dokumentaci
oCekavanému v letech 2010, 2013 a 2018, nedefinovali zakonodarci Casovy ramec, v némz by
mél byt tento pétiprocentni cil splnén. Kromé toho neni stale jisté, kolik dokumentaci pramysi
predlozi. S védomim, Ze roéni kapacita vyhodnocovani dokumentaci je 500, a za predpokladu,
Zze 10 % latek v nejvy88im mnozstevnim rozmezi zaregistrovanych v roce 2010 obsahuje navrh
zkousek, je cilem agentury ECHA dosahnout do roku 2013 v souvislosti s kontrolami souladu u
téchto dokumentaci pétiprocentniho cile. Pokud se bude pocet doslych navrhli zkousek lisit od
oCekavani, bude muset agentura ECHA situaci pfehodnotit.

3.2.2 Vyhodnocovani latek

Cilem vyhodnocovani latek je ovéfit, zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo zivotni
prostfedi. Vyhodnocovani latek je provadéno pfisluSnymi organy &lenskych statll a zahrnuje
posouzeni v8ech dostupnych informaci, a pokud je potfeba, vyzadani dalSich informaci od
zadatell o registraci.

Prvni navrh priibézného akéniho planu Spoleéenstvi pro latky podléhajici vyhodnocovani latek
musi sekretariat agentury ECHA predlozit ¢lenskym statim do 1. prosince 2011. Nasledné
bude tento akéni plan kazdy rok aktualizovan. Podle nafizeni REACH vypracuje agentura
ECHA ve spolupraci s ¢lenskymi staty kritéria pro stanoveni priorit latek pro vyhodnocovani
latek a sekretariat agentury bude v této souvislosti pokraovat v dialogu s Clenskymi staty.
PfisluSné organy ¢lenskych statl vyberou z tohoto seznamu latky a zahaji jejich vyhodnoceni.
ECHA ma pfi tvorbé a aktualizaci prabézného akéniho planu Spole€enstvi Ulohu koordinatora;
zajiStuje téz konzistenci rozhodnuti o pozadavcich na informace. V souladu s puvodnimi
odhady Komise oCekava, ze pocet latek na pribézném akénim planu Spole€enstvi postupné

® Kontrolu souladu podle ¢lanku 41 Ize uplatnit pouze na prepravované izolované meziprodukty, protoze ¢lanek 49
stanovuje vylouéeni jakéhokoli druhu hodnoceni pro izolované meziprodukty na misté. Clanek 49 by neumoznil
agentufe ECHA pfipravit navrh rozhodnuti pro izolovany meziprodukt na misté, ale pokud se zda, Ze status
meziproduktu je uvadén nespravné, miize byt zahajena kontrola souladu.

12



Vicelety pracovni program
2011-2013

vzroste na sto, coz bude mit za nasledek zhruba deset rozhodnuti v roce 2012 a ftficet
rozhodnuti v roce 2013 s pozadavkem dalSich informaci od Zadatell o registraci.

3.3 Cinnost é. 3 — Povolovani a omezovani

Priority pro obdobi 2011-2013

e Pripravit dokumentace podle pfilohy XV pro uréeni LVVVO a pro omezovani na
Zadost Komise.

o Podporit dalSi vyvoj kandidatského seznamu latek a pfipravit nové(-a) doporuceni o
prioritnich latkach k povoleni.

o Vytvofit a provadét ucinny a efektivni postup zpracovani Zzadosti o povoleni a
zajistit, aby vSechny zadosti o povoleni byly zpracovany s vysokou mirou védecké a
technické kvality.

o Zaijistit, aby vSechny dokumentace v fizeni o omezeni byly zpracovany s vysokou
mirou védecké a technické kvality.

Povolovani a omezovani Ize vyuzit jako opatfeni fizeni rizik na urovni SpoleCenstvi k FeSeni
rizik vyplyvajicich z chemickych latek, u nichz nejsou ostatni postupy REACH povazovany za
dostateCné. Povolovani by mélo zajistit, Ze nebezpeli vyplyvajici z oznaCenych latek
vzbuzujicich velmi velké obavy (LVVVO) budou nalezité kontrolovana a ze tyto latky budou
postupné nahrazovany, pokud jsou dostupné technicky a ekonomicky realizovatelné
alternativy, které snizuji celkové riziko a zaroven zajistuji spravné fungovani vnitfniho trhu.
Omezeni Ize ulozit tam, kde existuje nepfijatelné riziko, které musi byt feSeno v ramci celého
Spole€enstvi. Tyto postupy by mély zajistit, aby byl dosazen cil nafizeni REACH spocivajici
v zajisténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi za soucasného
zlepSeni konkurenceschopnosti a inovace.

3.3.1 Povolovani

Postup povolovani se tyka latek vzbuzujicich velmi velké obavy (LVVVO). To jsou latky, které
jsou: a) karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR), kategorie 1 nebo 2; b)
perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni REACH a c) latky vzbuzujici
podobné zavazné obavy identifikované pfipad od pfipadu.

Identifikace latek vzbuzujicich velmi velké obavy (LVVVO)

Postup identifikace LVVVO zacina pfipravou dokumentace pfislusnymi organy ¢lenskych statl
nebo agenturou ECHA (na zadost Evropské komise). Tyto dokumentace poskytuji podklady
pro odlvodnovani identifikace latek jako LVVVO v souladu s vy$e uvedenymi kritérii. Pfiprava
takovych dokumentaci je naroCny ukol. Agentura ECHA vytvofila platformu k povzbuzeni
diskuse a spoluprace mezi ¢lenskymi staty a bude pokracovat v poskytovani podpory ¢lenskym
statim, napfiklad dalSim zlepSovanim formatd a pokynu a v pfipadé potfeby odborné pfipravy.

Na zadost Komise zahajila agentura ECHA prace na tvorbé prvnich dokumentaci pro LVVVO,
z nichz jedna jiz byla dokon€ena a pfedloZzena. OCekava se, Zze ECHA bude v nadchazejicich
letech pokracovat v pfijimani zadosti o tvorbu dokumentaci pro dal$i potencialni LVVVO.
Jakmile budou tyto dokumentace dokonéeny, budou pFedloZzeny v souladu s pevné
stanovenymi daty pro pfedkladani novych dokumentaci podle pfilohy XV, které byly schvaleny
ve spolupraci s prislusnymi organy ¢lenskych statd a Komisi.
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V dusledku neformalni spoluprace mezi cClenskymi staty v oblasti uréeni a seskupeni
potencialnich LVVVO, podporované agenturou ECHA, Ize pFedvidat, Ze v nadchazejicich
letech vstoupi do procesu vyznamny pocCet dokumentaci o LVVVO, coZ povede ke zvySenému
objemu prace v této oblasti. OCekava se, ze kandidatsky seznam, ktery poCatkem roku 2010
obsahoval tficet latek, poroste v obdobi 2011 az 2013 rychleji. Clenské staty a Komise by mély
pfi svém vybéru LVVVO vychazet z dohodnutého ramce pro zdokumentovani analyzy
moznosti fizeni rizik pfi vybéru nejvhodnéjSiho nastroje fizeni rizik pro konkrétni latky, pro néz
je zapotrebi regulaéni krok.

Zahrnuti latek do seznamu latek podléhajicich povoleni (pfiloha XIV)

Dne 1. ¢ervna 2009 predlozila agentura ECHA Komisi sva prvni doporu¢eni ohledné seznamu
latek podléhajicich povoleni a pfedpoklada se, ze Komise pfislusnou pfilohu XIV pfijme v roce
2010. ZkuSenosti ziskané v prlbéhu sestavovani prvnich doporuceni budou vyuzity ke
kazdorocni tvorbé budoucich doporuceni. V tésné spolupraci s Vyborem &lenskych statd bude
agentura ECHA dale formovat svou prioritu vypracovat pfistup pro vybér latek
z ,kandidatského seznamu®“. Agentura ECHA bude i nadale pro kazdou latku zahrnutou do
jejich doporuceni rozvijet dokumentaci specifikujici podrobnosti, které se uplatfiuji v souvislosti
s pozadavky na povoleni (napf. data zadosti, data zaniku a pfipadné navrzena osvobozeni), a
odlvodnéni téchto polozek.

Zadosti o povoleni

Latky, které jsou pfedmétem pozadavku na registraci, mohou byt uvedeny na trh a pouzivany,
pouze pokud bylo udéleno povoleni (pokud jeji pouziti neni vynato z pozadavku na povoleni).
Zadosti o povoleni mohou byt podany vyrobcem (vyrobci), dovozcem (dovozci) a/nebo
naslednym(i) uzivatelem(i) a mohou byt podany zvlast nebo spoleéné. Zadost mize zahrnovat
uzivani zadateli a/nebo jejich naslednymi uzivateli. Obsah zadosti se mize liSit, ale uplatriuji se
urCité minimalni pozadavky, jako je zprava o chemické bezpec€nosti (pokud jiz nebyla
predloZena jako soucast registrace) a analyza alternativ.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC) musi vyjadfit
své stanovisko k zadosti do deseti mésicu od data, kdy ECHA obdrzi zadost, kterou vybory
zvazuji s ohledem na to, zda spliuje poZadavky stanovené pravnimi pfedpisy. Soucasti
postupu je i to, Ze pfileZitost podat informace je v tomto ¢asovém ramci poskytnuta také tietim
stranam. ECHA podporuje zpravodaje vyborl a koordinuje postup, kterym lze predkladat
pfipominky. Rovnéz je napomocna zpravodajlim pfi formulovani stanovisek, ktera si vSimaji
rizik a socioekonomickych faktorl spojenych s pouzitimi, o0 néz se zad4a, a dostupnosti, rizik a
technické a ekonomické vhodnosti alternativ. Shromazdéna stanoviska pfedava agentura
ECHA Evropské komisi, ktera pfijme konecné rozhodnuti, zda udélit ¢i zamitnout povoleni.

S timto olekavanim na zakladé doporuceni agentury ECHA zahrne Komise v roce 2010 do
seznamu povolenych latek prvni latky, prvni Zadosti o povoleni pouZzivani kterékoli z téchto
latek se ocekavaji vroce 2011. V souladu s plvodnimi odhady Komise agentura ECHA
oCekava, ze v prvnich letech vzroste pocet Zadosti o povoleni roéné z jednoho sta na Ctyfi sta.
Tento odhad bude muset byt koncem roku 2010 pfehodnocen. PocCet Zadosti v daném roce
bude zaviset na mnoha faktorech a bude upfesnén na zakladé zkusenosti s prvnimi latkami,
které budou zahrnuty na seznam vyzadujici schvaleni. Dale za uCelem lepSiho posouzeni a
naplanovani nadchazejiciho objemu prace pro sekretariat a vybory jsou navazovany uzké
kontakty s pfisluSnymi pramyslovymi organizacemi.

3.3.2 Omezeni

Omezenim je podminka nebo zakaz uvaleny na vyrobu, dovoz nebo uvadéni na trh di
pouzivani chemické latky. Mohou byt zavedena nova omezeni nebo upravena stavajici tam,
kde existuje nepfijatelné riziko pro zdravi &i Zivotni prostfedi, které musi byt feSeno v ramci
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celého Spolecenstvi. Jakékoliv takovéto rozhodnuti musi zohlednit socioekonomické dopady
omezeni, v€etné dostupnosti alternativ. Nova omezeni budou zahrnuta do pfilohy XVII nafizeni
REACH, ktera bude jiz obsahovat ,stara® omezeni pfijatd v souladu se smérnici o
omezenich'®, jez nafizeni REACH nahradila dne 1. ervna 2009.

Rizeni o omezeni je zahajeno oznamenim o zaméru pfipravit védeckou dokumentaci.
Dokumentace o omezeni muze byt pfipravena ¢lenskym statem nebo agenturou ECHA (na
zadost Evropské komise). Dokumentace musi zahrnovat mimo jiné informace o nebezpecich a
rizicich, ktera vzbuzuji obavy, dostupné informace o alternativach a odtvodnéni, pro¢ je nutny
z4sah na urovni celého SpoleCenstvi a pro€ je omezeni podle nafizeni REACH nejvhodné&jSim
opatfenim v souladu s kritérii vymezenymi v pfiloze XV nafizeni REACH.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC) kontroluje
soulad dokumentaci a tam, kde je to tfeba, pozada C&lensky stat nebo agenturu ECHA o
napravu nedostatku. Vybory potom musi vyjadfit sva stanoviska k navrhovanym omezenim ve
Ihaté 9 az 12 meésicl. V pribéhu tohoto obdobi maji zainteresované strany moznost
dokumentaci a navrh stanoviska SEAC pfipominkovat. ECHA bude tyto konzultaéni procesy
koordinovat. Stanoviska a podpurna dokumentace, které agentura ECHA doda Evropské
komisi, budou muset byt védecky podlozené a komplexni, aby Evropska komise mohla
pfipadné do tfi mésicl po pfijeti stanovisek navrhnout zménu pfilohy s omezenimi.

Hlava o omezovani v nafizeni REACH vstoupila v platnost dne 1. €ervna 2009. Agentura
ECHA pfipravila dobfe sebe i vybory na pfichazejici dokumentace, které vypracovavaiji ¢lenské
staty nebo sama agentura na zakladé zadosti Komise, a na zpracovani téchto dokumentaci
v ramci fizeni o omezeni na vysoké urovni védecké a technické kvality a v zakonné Ihateé.

Podle pavodniho odhadu Komise ma agentura ECHA v obdobi 2011 az 2013 zpracovat kazdy
rok rostouci poCet dokumentaci o omezeni. Kromé pfipravy navrhl na omezeni na zadost
Komise podpofila agentura ECHA vletech 2009 a 2010 Komisi v pfezkumu dostupnych
dikazi o opétovném piezkoumani souCasnych omezeni (napf. ftalatd a rtuti v méficich
zarizenich). To zase muze vést i k vytvofeni jednoho nebo vice navrhl na omezeni agenturou
ECHA v obdobi 2011 az 2013.

Agentura ECHA planuje vypracovat ramec pro identifikaci potfeb tykajicich se omezeni (napf.
u latek CMR ve spotifebnich pfedmétech nebo u latek v pfedmétech podle pfFilohy XIV) a na
zakladé toho se chce dohodnout s Clenskymi staty a Komisi na pracovnim planu pro tvorbu
dokumentaci o omezeni podle pfilohy XV pro latky, u nichz byly zaznamenany obavy (napf. na
zakladé prezkumu pfichazejicich registracnich dokumentaci). Agentura ECHA dale zacne
hodnotit oznameni o latkach v pfedmétech s cilem urcit, kdy bude na podporu uc€inného fizeni
rizik pozadovana plna registrace.

'® Smérnice 76/769/EHS.
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3.4 Cinnost é. 4 — Klasifikace a oznaéovani

Priority pro obdobi 2011-2013

e Vést seznam klasifikaci a oznacovani, ktery zpfistupriuje nedlavérné informace
verejnosti a feSi objem prace.

e Efektivné nakladat s navrhy pfislusnych organt ¢lenskych stati a pramyslu ohledné
harmonizované klasifikace a oznacovani nékterych nebezpecnych latek.

e Efektivné nakladat s zadostmi z primyslu tykajicimi se pouzivani alternativnich
chemickych nazvu latek ve smésich.

Klasifikace odrazi nebezpecnost latek a smési a oznaCovani pomuze zajistit, aby latky byly
vyrabény, vyuzivany a likvidovany bezpeéné.

Nafizeni CLP vytyCuje pro agenturu ECHA fadu ukoll, které jsou spojeny s klasifikaci a
oznaCovanim nebezpecnych latek: vypracovani seznamu klasifikaci a oznacovani,
zpracovavani navrhu od pfislusnych organl ¢lenskych statd a pramyslu pro harmonizovanou
klasifikaci a oznaCovani latek a vyhodnocovani Zadosti spoleénosti o pouZzivani alternativnich
chemickych nazv.

Vypracovani seznamu klasifikaci a oznacovani (seznam K&O)

Nejpozdéji do 3. ledna 2011 musi pramysl oznamit agenture ECHA klasifikaci a oznacovani
(K&O) latek, které jsou na trhu k 1. prosinci 2010 a bud

e podléhaji registraci podle nafizeni REACH (tj. maji vyrobni nebo dovozni prahovou
hodnotu ve vySi 1 tuny/rok nebo vice), nebo

o splAuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné (bud ony samy, nebo ve smésich) podle
nafizeni CLP nebo smérnice 1999/45/EHS bez ohledu na mnoZstvi, v kterych jsou
uvadény na trh.

Agentura ECHA informace predlozené primyslem ulozi na seznam K&O a neduvérnou Cast
vefejné zpfistupni na své internetové strance. Kromé toho budou v8echny pravné zavazné
harmonizované klasifikace obsazené v pfiloze VI nafizeni CLP uloZzeny v seznamu K&O.
Agentura ECHA porovna jednotlivé zaznamy predlozené primyslem s ostatnimi zaznamy
vseznamu pro stejnou latku (at jiz harmonizovanymi zaznamy nebo od ostatnich
oznamovatell). V pfipadech, kde existuji mezi zaznamy pro stejnou latku od rdznych zadatel(
o registraci nebo oznamovatell rozdily, je povinnosti prGmyslu, aby se postaral o dosazeni
shodného zaznamu.

Ocekava se, ze tésné pred uplynutim Ihdty dne 3. ledna 2011 pfijde vice nez jeden milion
oznameni K&O a hlavni vrchol nastane v poslednim ¢&tvrtleti roku 2010. Po tomto datu se
oCekava, Ze kazdy rok bude dodano nékolik tisic novych oznameni. Cely proces pfedavani
bude zaloZen na informaénich technologiich, které budou v nékterych pfipadech nasledovany
manualni validaci totoznosti latky agenturou ECHA. Na zakladé zkuSenosti agentury ECHA
s predbé&znymi registracemi podle nafizeni REACH se predpoklada, ze prvni verze vefejného
seznamu K&O, znichz ty uplné prvni budou zvefejnény do konce roku 2010, mohou
obsahovat velké mnozstvi zaznaml s nedostateénymi informacemi o totoznosti latky a
s rozdilnymi klasifikacemi. Pfedpoklada se, ze velky ,uklid“ seznamu bude dokon&en v obdobi
pracovniho programu. Cim vice bude oznameni K&O, ktera budou dorugena ve Ihité roku
2011, tim déle bude proces ,uklidu“ seznamu trvat.

16



Vicelety pracovni program
2011-2013

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

Pfislusné organy clenskych statl mohou podavat navrhy pro harmonizovanou K&O pro latky,
které jsou CMR, pro respira¢ni senzibilizatory a pfipad od pfipadu pro latky, které maiji dalsi
nebezpecéné ucCinky, s odidvodnénim opatfeni na urovni Spolecenstvi. Pro pesticidy a biocidni
ucinné latky je pozadovana plna harmonizace K&O. Postup pro pfedkladani navrhl je
srovnatelny s postupem, ktery je popsan vyse pro identifikaci LVVVO.

Navic mohou vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé podavat navrhy harmonizovanych K&O pro
tfidy nebezpecnosti latek, pro které neexistuje Zadny harmonizovany zaznam.

Dokumentace od pfisluSnych organt &lenskych statli nebo vyrobce, dovozce a nasledného
uzivatele poskytuje védecky zaklad pro vyhodnoceni toho, jak latka splfauje kritéria pro
klasifikaci. Navrh je zvefejnén pro ucCely pfipominkovani ze strany pfisluSnych organt
Clenskych statll a dotéenych osob. Nasledné je tato dokumentace projednana Vyborem pro
posuzovani rizik, ktery vyjadfi stanovisko k navrzené K&O. Stanovisko tohoto Vyboru je
pfedano Evropské komisi. Pokud Komise shleda harmonizaci takové latky vhodnou, predlozi
ve formé projednavani ve vyborech rozhodnuti, pfi¢emz vysledkem je harmonizovana K&O.

Agentura ECHA ocCekava, Ze v uvedeném obdobi ji bude kazdy rok doruéeno zhruba
devadesat navrhi. Existuje také velky pocet latek, které jiz byly projednany, nikoli vSak
finalizovany podle pfedchoziho pravniho pfedpisu o chemickych latkach (smérnice
67/548/EHS) a u nichz se oCekava, ze je pfislusné organy ¢lenskych statll v uvedeném obdobi
opétovné predlozi agentufe ECHA k vyjadfeni stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik.

Vyhodnocovani zadosti o pouzivani alternativnich chemickych nazvu

Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé latek ve smésich mohou agentufe ECHA pfedlozit Zadost
o pouzivani alternativnich ,generickych® chemickych nazvl v pfipadech, kdy Ize dolozit, Zze
odhaleni totoznosti latky ohrozi divérnou povahu podnikatelské &innosti. U kazdé zadosti
agentura ECHA do Sesti tydnu vyhodnoti, zda jsou kritéria pro pouzivani alternativniho nazvu
splnéna. Agentura oCekava, Ze v uvedeném obdobi se bude polet Zadosti, které kazdy rok
obdrzi, zvySovat (az 150 zadosti v roce 2013).
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3.5 Cinnost &. 5 — Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynt a
kontaktniho mista

Priority pro obdobi 2011-2013

e Doruceni vysoce kvalitnich dokumentt s pokyny se zaji$ténim zainteresovanosti
zuc€astnénych subjektu.

e Zvefejnéni pokynu tykajicich se povolovani a omezovani.

e Pfezkum pokynu Kk registraci, zakomponovani zkuSenosti s Ihltou pro registraci
vroce 2010 pfed Ihatou pro registraci vroce 2013 a dale zlepSeni dostupnosti
téchto dokumentl s pokyny.

e Poskytovani poradenstvi a pomoci primyslu, stejné jako harmonizovanych
odpovédi v celé Evropské unii, prostfednictvim sité narodnich kontaktnich mist, o
nafizenich REACH a CLP, jakoz i dalSich novych pravnich pfedpisech, v nichz
muze byt agentufe ECHA pfidélena takova uloha.

Poradenstvi a pomoc v obdobi 2011 az 2013 budou i nadale poskytovat podporu zu¢astnénym
subjektlim a budou se pfizplsobovat prioritnim potfebam tak, jak budou vznikat.

3.5.1 Pokyny

Pokyny popisuji obecné dohodnuté zplsoby, jak plnit povinnosti vyplyvajici z nafizeni REACH
a CLP jak pro prumysl, tak pro pfislusné organy ¢lenskych statd, a to s cilem zjednodusit jejich
provadéni. Pokyny slouZi jako pfesny referenCni ramec, ktery pomaha spoleCnostem a
pramyslovym sdruzenim rozvijet individualni, pro dany sektor specificka feSeni, jak plnit
povinnosti, které jim ukladaji oba pravni pfedpisy. S ohledem na pozadavky na informace si
pokyny agentury ECHA hledi vyvazenosti pravnich predpist s cilem vytvofit spolehlivé a
vysoce kvalitni informace pro zajisténi bezpe¢ného pouzivani latek a pfi tom minimalizovat
potfebu dalSich zkouSek na zvifatech. Dokumenty s pokyny byly plvodné sestaveny
Evropskou komisi spolu s pfisluSnymi zuc¢astnénymi subjekty v ramci projektd provedeni
nafizeni REACH (RIP). V roce 2007 agentura ECHA pfevzala odpovédnost za poskytovani
védeckych/technickych pokynl od Evropské komise a od té doby je odpovédna za fizeni
pokynu, véetné jejich zvefejiiovani, aktualizace a pfipravy pokyna novych.

ECHA systematicky zaznamenava zpétnou vazbu a definuje oblasti k aktualizacim nebo tvorbé
pokyna, které vyplyvaji z praktickych zkuSenosti uzivatel(l pokynu. Tato zpétna vazba vychazi
z provoznich zkuSenosti agentury ECHA, jejiho kontaktniho centra a uzivateld pokyn(
z primyslu a vnitrostatnich ufadu. PrisluSna ¢ast pokynl je poté aktualizovana, véetné
zapracovani osvéd¢enych postupl a novych udalosti. Tato opakujici se dalSi tvorba pokynu
bude urCovat praci agentury ECHA v obdobi 2011 az 2013. Kromé toho agentura ECHA
planuje provést posouzeni zkuSenosti s prvnimi registracemi v souvislosti s pFisluSnymi
stavajicimi pokyny a poradenstvim a vypracovat plan jejich zlepSeni s cilem podpofit pramysi
pfi pfipravé na druhou lhltu pro registraci. Agentura ECHA bude také hledat prostiedky
k vétSimu pfizpGsobeni formatu pokynu potfebam uzivatell, napfiklad poskytovanim
Praktickych pokynl nebo Struénych pokynu, zejména potfebam malych a stfednich podnik.
Tento pfezkum se bude provadét i s cilem Iépe propagovat pouzivani inteligentnich strategii
zkousek, jejichz vysledkem budou spolehlivé informace pro posouzeni bezpecénosti latek, a
pokud to nebude nutné, pfi sou¢asném zamezeni zkouskam na zviratech.
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Dale se agentura ECHA v roce 2011 zaméfi na pokyny k povolovani a omezovani. Nalezita
pozornost bude vénovana provoznim zkudenostem nabytym bé&hem prvni viny registraci a
oznameni, pficemz budou aktualizovany stavajici pokyny k registraci. Agentura ECHA rovnéz
dokon&i prace zahajené v predchozich letech dalSi tvorbou poradenstvi o scénafich expozice
v souvislosti s pokyny o pozadavcich na informace a o posouzeni chemické bezpelnosti.
Zameérem agentury ECHA je vSak ukon&eni tvorby pokynu k registraci do konce roku 2012, aby
bylo zajis§téno, ze zadatelé o registraci si budou pIné védomi pozadavk( pro pfisti Ihatu pro
registraci.

V letech 2011 a 2012 bude agentura ECHA poskytovat pokyny k povolovani a omezovani a
k vyhodnocovani latek. Stavajici pokyny budou také sladovany s novym vyvojem v oblasti
nanomaterialll a tam, kde to bude vhodné, budou v letech 2012 az 2013 vypracovany nové
pokyny.

k pokynlim, aby zabezpedila transparentnost procesu aktualizace/tvorby pokynl a zachovala
Uzké zapojeni zucCastnénych subjektl a pfistup k vysoce odbornym znalostem. Za timto
uCelem udrzuje ucelenou databazi védeckych odbornikd a zu¢astnénych organizaci.

Od roku 2011 se bude moci vyuzivat nova internetova stranka agentury ECHA, ktera bude
obsahovat vice uzivatelsky pfijemnych funkci a zcela pfepracované ,vnimani®. Diky tomu se
Zlepsi dostupnost pokynu. Tyto pokyny zahrnuji vysvétlujici dokumenty a nastroje pro pfistup
k pokynim, jako jsou Casté otazky, Informacni listy, Struéné pokyny, nové internetové stranky
vénované konkrétnim postuplim podle nafizeni REACH a CLP ¢&i Navigator REACH, a nastroje
pro tvorbu terminologie podle nafizeni REACH.

3.5.2 Kontaktni misto

Kontaktni misto za€alo fungovat soubézné s otevienim agentury ECHA dne 1. ¢ervna 2007, a
bylo tudiz prvni pravidelnou externi ¢innosti agentury. Poskytuje rady Zadatelim o registraci (a
dalSim Cinitelim vramci nafizeni REACH, ktefi pfedkladaji udaje agenture ECHA) a
spole¢nostem mimo Evropskou unii o povinnostech podle nafizeni REACH a o pouzivani
softwarovych aplikaci [IUCLID 5 a REACH-IT. Od za¢atku roku 2009 ma kontaktni misto ECHA
rovnéz povinnosti spojené s provadénim narizeni CLP.

Navic v obdobi 2011 az 2013 bude dulezitou soucasti prace kontaktniho mista koordinace a
podpora sité narodnich kontaktnich mist pro nafizeni REACH a CLP zalozenych ¢lenskymi
staty (HelpNet) s cilem poskytovat harmonizované odpovédi priamyslu pomoci vyménné
internetové platformy (HelpNet Exchange).

Pfi vlastnim vzajemném spoluplsobeni se zakazniky (primysl) se maximalni objem prace
predpoklada zejména v prvni poloviné roku 2011 z dlvodu potfeby podpofit Zadatele o
registraci, ktefi neuspéli se svymi podanymi dokumentacemi, a z divodu slozitéjSich otazek
souvisejicich s nafizenim CLP. Pfedpoklada se, ze od poloviny roku 2011 do roku 2012 pocet
otazek postupné klesne, ackoli se muze zvysit jejich komplikovanost a mohou obsahnout
rozsahlejsi fadu témat, jako je povolovani a omezovani.

Od konce roku 2012 se ocekava, ze objem prace pfed druhou Ihdtou pro registraci podle
nafizeni REACH v roce 2013 vzroste a povede k maximalnimu poctu otazek v daném roce.
Kontaktni mista ECHA budou proaktivni v pfizpusobovani svych &innosti tak, aby tyto vykyvy
zohlednily. Kontaktni misto bude téz zdokonalovat technické prostifedky pro poskytovani svych
sluzeb.

Agentura ECHA bude pokraCovat v posilovani spoluprace s narodnimi kontaktnimi misty,
pficemZ se zaméfi specialné na to, aby €innosti sité HelpNet byly proaktivnéjsi pfi v€éasném
poskytovani nejlepsich moznych sluzeb. Vedle harmonizace odpovédi na otazky o nafizenich
REACH a CLP zaijisti dalsi Skoleni budovani kapacity na vnitrostatni a evropské urovni a dalsi
rozvoj spole€nych znalosti, které jsou snadno pfistupné vSem pfisluSnym Ciniteldm.
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3.6 Cinnost &. 6 — Védecké nastroje informaénich technologii

Priority pro obdobi 2011-2013

e DalSi rozvoj nastroju REACH-IT, IUCLID 5 a CHESAR s cilem umoznit dal$i druhy
predkladani dokumentaci nezbytného podle nafizeni REACH a CLP.

e Vyvoj systému IT, aby byly informace uloZené v databazich agentury ECHA
pfistupné spravnym cilovym skupinam: organim pro prosazovani prava,
zUucastnénym subjektiim a Siroké verejnosti.

¢ Vyvoj dalSich nastroju IT potfebnych pro fungovani, zejména nastroju podporujicich
pracovni procesy, vyhodnocovani a fizeni rizik.

e Co nejvetSi automatizace procesu s cilem omezit manualni praci, zlepSit u¢innost a
umoznit pracovnikim agentury ECHA zaméfit se na regulacni a védecké aspekty
prace.

Agentura ECHA vyviji na podporu fungovani nafizeni REACH celou fadu systému
informacnich technologii. Velmi naro¢na oblast vyvoje souvisi s automatizovanym
zpracovanim velkych objem0 udaju, které primysl predklada elektronicky, ve velmi kratkych
Ihdtach. V dobé prace na tomto programu jsou hlavnimi stavajicimi systémy v této oblasti
nastroj REACH-IT (on-line systém fidici komunikaci mezi primyslem, agenturou ECHA,
Clenskymi staty a Evropskou komisi a Sifeni informaci po internetu), doplnény systémem fizeni
pfipadd a dokumentt podporujicim praci sekretariatu agentury ECHA a jejich vybor( a nastroj
IUCLID 5 (hlavni systém vyvinuty pro pramysl k pfipravé registraci a oznameni).

ZaCatkem roku 2011 poskytne agentura ECHA organim pro prosazovani prava
prostfednictvim systému RIPE (REACH Information Portal for Enforcement, informaéni portal
REACH pro ucely prosazeni) pfistup k informacim o zaregistrovanych latkach.

Agentura ECHA bude rovnéz pokratovat ve vyvoji nebo zvySovani poctu dalSich
specializovanych aplikaci, jako je nastroj pro posouzeni chemické bezpelnosti a podavani
zprav (CHESAR, Chemical Safety Assessment and Reporting), podplrné systémy
rozhodovani pro stanoveni priorit a podavani zprav (CASPER) a nastroj na podporu postupu
vyhodnocovani (Odyssey). DalSi oblast vyvoje zahrnuje posuzovaci a prediktivni systémy
(napf. sada nastroju (Q)SAR) s cilem pomoci zlepSit vyuzivani alternativnich vypocetnich
pfistupl ke zkouskam na zvifatech.

AZ agentura ECHA projde dvéma kritickymi milniky pro systém REACH-IT na konci roku 2010
a zacCatkem roku 2011, zpracuje prvni vinu registraci a pravdépodobné nékolik milionu
oznameni K&O, vstoupi do obdobi let 2011 az 2013 se zkuSenostmi, které ziska pfi této praci,
a bude schopna pfipravit své prostfedi informacnich technologii efektivné, aby mohly byt
splnény pfisti dkoly (napf. druha Ihta pro registraci v roce 2013). Nastroj REACH-IT bude
vylepsen, pfipadné pfepracovan podle planovani €innosti a architektury aplikaci provedeném
v roce 2010 a poznatkd ziskanych v témze roce. DalSi vyvoj bude zahrnovat zvySeni Urovné
automatizace a vybudovani rozhrani s jinymi systémy, napf. se systémem fizeni zaznamui a
dokumentu, s cilem zajistit bezchybnou interoperabilitu a pIné vyuzit potencial kazdého
systému. DalSi oblasti prace budou souviset s pfizpisobenim aplikace ménicim se a pfipadné
novym pravnim pozadavkam.

Ocekava se, Ze vyrazné usili bude v tomto obdobi vynaloZeno v souvislosti s dalSim vyvojem
systému REACH-IT a systému spravy dokumentl, aby byla posilena podpora v jinych
oblastech, nez je registrace, zejména Ccinnosti tykajici se vyhodnocovani, povolovani a
omezovani a vefejné Sifeni informaci. Kromé toho dalSi aktualizace budou potfebovat i
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stavajici databazové systémy, jako je REACH-IT, globalni eChemPortal a RIPE, aby se staly
nastroji, které mohou podporovat pramysl, agenturu ECHA, pfislusné organy a organy pro
prosazovani prava v €lenskych statech a vefejnost pfi nahlizeni do databazi a on-line
komunikaci.

Agentura ECHA rovnéz vydava prirucky, jez maji zadatellm o registraci pomoci porozumét
hlavnim systémUm IT, které budou muset pouzivat pfi pfipravé svych registraci (IUCLID a
Chesar) a pfi nasledném predani agenture ECHA (REACH-IT). Vzhledem ke zkuSenostem
ziskanym v roce 2010 budou tyto pfirucky k pfedkladani udaja a uzivatelské pfiru¢ky systému
REACH-IT v roce 2012 aktualizovany, aby se v nich odrazily interpretace nafizeni REACH a
zmény systému IT. Zamérem agentury ECHA je v8ak ukonceni tvorby pokyn( k registraci do
konce roku 2012, aby bylo zajiSténo, ze si zadatelé o registraci budou pIné védomi pozadavki
pro pfisti Ihatu pro registraci. Tyto pfirucky pomahaji zajistit, aby Zzadatelé o registraci mohli
minimalizovat riziko neuspéchu pfi registraci. Jsou dostupné ve 22 jazycich Evropské unie.

Soubézné s novym vyvojem budou ¢&innosti vénovany i fungovani a podpofe stavajicich
databazovych systémul na dohodnutych Urovnich sluzeb.
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3.7 Cinnost &. 7 — Védecké a technické poradenstvi pro organy a
instituce Evropské unie

Priority pro obdobi 2011-2013

e Zachovat dobré vztahy a vést sit pro spolupraci sorgany EU a pfisluSnymi
institucemi vramci EU, které v mezinarodnim méFitku aktivné plsobi v oblasti
chemickych latek.

e Rozvijet kapacitu agentury ECHA pro poskytovani védeckého a technického
poradenstvi v oblasti zkusebnich metod (v€etné alternativnich zkusebnich metod) a
nanomateriald.

e Od roku 2011 zacit budovat kapacity agentury ECHA, aby mohla plnit nové
povinnosti podle budouciho nafizeni o biocidnich pfipravcich, stim, ze Komise
poskytne nezbytné zdroje.

V letech 2011 az 2013 bude agentura ECHA nadale rozSifovat svou spolupraci s organy
Evropské unie, zejména s Evropskym parlamentem a Komisi. Védecka kapacita agentury a
jejich védeckych vyborl dosahne do roku 2011 takovou miru vyspélosti, Ze ji Komise bude
moci zasilat relevantni otazky védeckého charakteru, na které politicti Cinitelé potfebuji
odpovéd.

ECHA bude poskytovat zejména vhodné poradenstvi Komisi ohledné dalSiho rozvoje nafizeni
REACH a CLP a dalSich souvisejicich pravnich pfedpist o chemickych latkach, stejné jako
opatfeni spojenych s jejich provadénim. To bude rovnéz zahrnovat aktivni pfispéni k fedeni
nové vyvstavajicich otazek, jako je feSeni specifik nanomateriald. Agentura ECHA bude
provadét Cinnosti spojené s podavanim zprav, bude pfispivat k vyhodnocovani ucinnosti a
efektivity nafizeni REACH a poskytovat Komisi védeckou a technickou pomoc pfi pfipravé
prvniho pfezkumu nafizeni REACH planovaného na rok 2012.

Provadéni nafizeni REACH a zejména tvorba registraénich dokumentaci vyrobcu a dovozcu
budou vyZzadovat nové zkousky chemickych latek na obratlovcich, aby byly odstranény mezery
v poznatcich o nebezpecnosti téchto latek. Soucasné usiluje nafizeni REACH o propagaci
alternativnich metod posuzovani nebezpeCnosti latek. Vyvoj novych a stavajicich
standardizovanych zkuSebnich metod, které mohou nahradit nebo sniZit potfebu zkousek na
zvifatech je Cinnosti, ktera je provadéna v narodnich a evropskych vyzkumnych programech,
v programu ECVAM pro védeckou validaci alternativnich metod, jakoz i na mezinarodni Urovni
pod zastitou OECD. V Evropské unii nese Komise odpovédnost za regulacni pfijeti novych
metod a jejich schvaleni a zacClenéni do nafizeni o zkuSebnich metodach, stejné jako
pfipadnou souvisejici revizi pozadavkll na informace specifikovanych v pfilohach VII-X
nafizeni REACH. Agentura ECHA zajistuje védeckou a technickou podporu téchto ¢innosti.

Na zakladé priorit stanovenych v pracovnim planu, ktery vznikl v roce 2009, bude agentura
ECHA dale rozSifovat své interni kapacity v oblasti popisu, posuzovani nebezpecnosti a
bezpec€nosti a fizeni rizik nanomaterial(. Bude se podilet na riznych védeckych a regulaénich
¢innostech na urovni EU a OECD s kone¢nym cilem vypracovat vhodné pokyny pro primysl a
moci vyhodnotit registraéni dokumentace, které obsahuji informace o nebezpecnosti, rizicich a
fizeni rizik nanomaterial(l. Pfispéje téz do zpravy Komise o typech a druzich pouziti
nanomaterialli, v€etné bezpecnostnich aspektl, ktera ma byt predlozena Evropskému
parlamentu v roce 2011.

Novy pravni pfedpis o biocidnich pfipravcich navrzeny Komisi, ktery pfedpoklada, Ze agentura
ECHA ponese odpovédnost za celou fadu ukoll, ma vstoupit v platnost v roce 2013. Lze
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predvidat, ze Komise pozada agenturu ECHA o pfipadné doplnéni prace, kterou v oblasti
poskytovani védecké a technické podpory v prubéhu probihajicich jednani o navrzenych
pravnich pfedpisech v Radé a v Parlamentu vykonava Spole&né vyzkumné stfedisko Komise.

V obdobi 2011 az 2013 zahdji agentura ECHA téz prvni specifické Cinnosti souvisejici se
zpravou pro Komisi, jak poZaduje nafizeni REACH. Bude sem zahrnuta prvni pétileta zprava®
pro Komisi o fungovani nafizeni REACH; v této souvislosti pfedlozi agentura navrhy na
zlepSeni uskutec€nitelnosti nafizeni. V souladu s cilem podpofit pouzivani alternativnich metod
Zadateli o registraci pro druhou Ihiitu pro registraci vypracuje téZ prvni tfiletou zpravu'? pro
Komisi o stavu provadéni a vyuzivani zkou$ek, které nejsou provadény na zvifatech, a o
strategiich zkouSek pouzivanych pro ziskavani informaci o vnitfnich vlastnostech latek a pro
posuzovani rizik pro spinéni pozadavku nafizeni REACH. Koncepce podavani zprav podle
€l. 117 odst. 3 je ve vyvoji a podle planu ma zahrnovat kvantitativni ukazatele o stavu
provadéni a vyuzivani zkousek, které nejsou provadény na zvifatech. Dale agentura ECHA
pfispéje k prvnimu pfezkumu agentury, ktery ma byt proveden do ¢ervna 2012.

Nafizeni REACH zajistuje horizontalni ramec, ktery se vztahuje na vétSinu chemickych latek
vyrobenych a uvedenych na evropsky trh. V mnoha pfipadech se tak prace agentury ECHA
dotyka instituci Evropské unie zabyvajicich se oborovymi pravnimi pfedpisy o posuzovani a
fizeni rizik vyplyvajicich z chemickych latek. Z toho duvodu nafizeni REACH pozaduje, aby
agentura ECHA s témito subjekty spolupracovala, aby nedochazelo ke znasobeni prace a
vydavani protikladnych védeckych stanovisek, a zejména s Evropskym ufadem pro
bezpec€nost potravin (EFSA) a s Poradnim vyborem Evropské komise pro bezpec€nost, hygienu
a ochranu zdravi pfi praci, kde jsou feSeny otazky ochrany pracovnikl. Za timto ucelem byly
v letech 2009 a 2010 uvedeny v platnost jednaci fdd a memorandum o porozuméni. Touto
praci agentura pfispiva k vytvareni synergii s jinymi pravnimi pfedpisy EU a bude v ni nadale
pokracovat.

Agentura spolupracuje také s Evropskou agenturou pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi praci
(EU-OSHA), Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMEA), Evropskou agenturou pro
zivotni prostfedi (EEA), Spole€énym vyzkumnym stfediskem (JRC) a Védeckymi vybory
Evropské komise pro nepotravinarské vyrobky. Dale budou posilovany kontakty s organy
zabyvajicimi se politikou vyzkumu a jeho financovanim véetné Komise s cilem informovat o
védeckych potfebach, které vyplyvaji z nafizeni REACH, nebo pfijimat vysledky védeckych
projektu, které mohou mit regulaéni dopad. Tak, kde to bude vhodné, bude agentura ECHA
vytvaret strukturu téchto partnerstvi, napf. vytvarenim sité pro spolupraci s podobnymi organy
v Evropské unii nebo formulovanim dalSich memorand o porozuméni.

" CI. 117 odst. 2 nafizeni REACH.
12 ¢1. 117 odst. 3 nafizeni REACH.
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4 ORGANY AGENTURY ECHA A PRUREZOVE CINNOSTI

4.1 Cinnost &. 8 — Vybory a forum

Priority pro obdobi 2011-2013

e Zachovat dobré vztahy a vést sit pro spolupraci sorgany EU a pfisluSnymi
institucemi vramci EU, které v mezinarodnim méFitku aktivné plsobi v oblasti
chemickych latek.

o Rozvijet kapacitu agentury ECHA pro poskytovani védeckého a technického
poradenstvi v oblasti zkuSebnich metod (v€etné alternativnich zkuSebnich metod) a
nanomateriald.

e Od roku 2011 zacit budovat kapacity agentury ECHA, aby mohla plnit nové
povinnosti podle budouciho nafizeni o biocidnich pfipravcich, stim, Ze Komise
poskytne nezbytné zdroje.

Vybory jsou nedilnou soucasti agentury ECHA a hraji zasadni ulohu pfi provadéni jejich ukold.
Jsou svrchované dulezité pro hladké a ucinné fungovani nafizeni REACH a dlGvéryhodnost
agentury ECHA pfi zajiStovani jeji nezavislosti, védeckeé integrity a transparentnosti.

Kapitoly 4.1.1 a 4.1.2 popisuji obecné Cinnosti tfi vyboru agentury. Typ a pocet vysledku, které
maiji vybory zpracovat, je pfimo uréen riznymi postupy podle nafizeni REACH a CLP a fidi se
oCekavanym mnozstvim dokumentaci popsanych v ramci ¢innosti €. 2, 3 a 4. V letech 2011 az
2013 budou tak zejména dokumentace pfedstavovat hnaci sily pro ¢innosti vybora.

4.1.1 Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu

Cleny téchto dvou vybort jsou odbornici jmenovani spravni radou agentury ECHA na zakladé
navrhl ¢lenskych stat(i. Oba vybory mohou také jako dalSi ¢leny kooptovat nezavislé védce na
zakladé jejich zvlastni zpUsobilosti.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) musi dodavat stanoviska: 1) k navrhim harmonizované
klasifikace a oznacovani latek, 2) k navrhim na omezeni latek, 3) k zadostem o povoleni a 4)
k jakymkoli dalSim otazkam, které vyplyvaji z uplatfiovani nafizeni REACH a tykaji se rizik pro
lidské zdravi a zivotni prostfedi.

Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC) ma za ukol vydavat stanoviska: 1)
k socioekonomickym faktoridm spojenym s zadostmi o povoleni, 2) k dostupnosti a technické a
ekonomické realizovatelnosti alternativ a k navrzenym omezenim a jejich socioekonomickému
dopadu a 3) k dalSim otazkam vyplyvajicim z uplatiiovani tohoto nafizeni, které souviseji se
socioekonomickym dopadem moznych legislativnich krok( tykajicich se latek. Mnozstvi
stanovisek bude zaviset na budoucich dokumentacich, ale olekava se, ze jejich pocet
nepretrzité poroste, a to az dramaticky.

Cinnosti t&chto dvou vybort budou pfi fe$eni navrhii na omezeni a zadosti o povoleni probihat
paralelné. Napfiklad u navrhi na omezeni budou stanoviska vydavana do deviti (RAC) a
dvanacti (SEAC) mésicu od data pfijeti a po vefejné konzultaci. Zakonné Ihlty predstavuji pro
vybory a sekretariat naro¢ny ukol, a proto musi byt zavedeny ucinné pracovni postupy, aby
byly tyto ukoly spinény.
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V letech 2011 az 2013 bude sekretariat agentury ECHA i nadale pfedsedat zasedanim vybor(
a ad hoc pracovnich skupin, které mohou sdruzovat ¢leny z obou vybor(, aby se usnadnila
koordinace pracovnich postupd, a bude téz tato zasedani pfipravovat. Pokud je to vyzadovano,
bude sekretariat rovnéz poskytovat podporu ¢&lenim vybord, ktefi byli jmenovani jako
(spolu)zpravodajové pro urcité dokumentace. Kromé toho potfebuji ¢lenové vybort plnou
védeckou a technickou podporu ze strany pfislusnych Ufadl Elenskych statd, zejména ve
funkci (spolu)zpravodaju.

Pocet plenarnich zasedani se odhaduje na Sest ro¢né v pfipadé RAC a ¢tyfi az pét v pfipadé
SEAC. Jiz nyni je vidét, Ze pro ¢leny vyborl nebo pro sekretariat nebude schiidné, aby se
konalo vice nez Sest plenarnich zasedani ro¢né. V letech 2011 az 2013 se oCekava, Zze oba
vybory budou pofadat rostouci pocet zasedani pracovnich skupin na podporu zpravodaju a pro
UCely pfipravy zavér( vyboru. Vybory proto budou muset pfizpGsobit svou praci pfipadné
nezvladnutelnému objemu prace.

Koordinace s jinymi védeckymi vybory Evropské unie, které se zabyvaiji stejnymi &i podobnymi
latkami v odliSnych regula¢nich ramcich, bude pfedstavovat dalSi vyzvu, pfi¢emz kriticka bude
v€asna identifikace pfipadnych rozpor( ve stanoviscich.

4.1.2 Vybor ¢lenskych statu

Vybor ¢lenskych stati agentury ECHA (MSC) se sklada z ¢lend jmenovanych jednotlivymi
Clenskymi staty. Jeho klicovou funkci je FeSit pfipadné rozdily ve stanoviscich k navrhim
rozhodnuti pfedkladanym agenturou ECHA o vyhodnocovani navrhd zkousek nebo kontrol
souladu v ramci vyhodnocovani dokumentace, k navrhim rozhodnuti pfedkladanym ¢lenskymi
staty o vyhodnocovani latek a k navrhim pro identifikaci latek, které vzbuzuji velmi velké obavy
(LVVVO). Tam, kde Vybor clenskych statll nedojde kjednomysiné dohodé, bude jeho
stanovisko predano Evropské komisi, ktera pfijme koneéné rozhodnuti. Vybor rovnéz vydava
stanovisko k navrhim agentury ECHA na udéleni priority LVVVO pro povoleni a k pribéznému
akénimu planu Spolecenstvi pro latky, které maji byt vyhodnocovany.

Ukoly Vyboru &lenskych statd vyzaduji podrobné védecké diskuze v ramci Sirokého okruhu
védeckych oborll — pocinaje nejlepSim vyuzivanim rlznych zkusSebnich metod pro ziskani
informaci o nebezpecCnosti latek a posouzeni perzistence latky v Zivotnim prostfedi az po
dohodu o prioritach LVVVO, které maiji byt zahrnuty do ,seznamu povolenych latek”. Z tohoto
divodu jsou ¢lenlim na kazdém zasedani napomocni odbornici z pfislusnych aradd.

Ocekava se, ze v letech 2011 az 2013 bude Vybor €lenskych statd informovan o vysokém
poctu navrhd rozhodnuti tykajicich se kontrol souladu u registracnich dokumentaci a navrha
zkousek a bude pfipadné usilovat o jednomysinou shodu o nich, jakmile alespon jeden Clensky
stat predlozi pfislusné pfipominky. V souCasné dobé& se odhaduje, Ze shodu bude ve Vyboru
Clenskych statd vyzadovat 10-20 % navrha rozhodnuti.

Od roku 2011 do roku 2012 bude tvofit vyhodnocovani dokumentaci hlavni ¢ast objemu prace
Vyboru ¢€lenskych statu. Oekava se, Zze na vyhodnocovani latek zane vybor pracovat v roce
2012.

Dale bude muset byt ,kandidatsky seznam“ LVVVO pravidelné aktualizovan a alespon kazdy
druhy rok budou vydavana stanoviska k navrhu doporuceni agentury ECHA o zafazeni latek
do pfilohy XIV (,seznam povolenych latek®). Tento rostouci objem prace bude mit odpovidajici
dopad na pocet zasedani vyboru a jejich délku.
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4.1.3 Foérum

Nafizeni REACH vyZaduje, aby kazdy Clensky stat nastavil systém oficialnich kontrol a dalsi
¢innosti v zavislosti na okolnostech. Efektivni, harmonizované a rovnocenné prosazovani
v celém SpoleCenstvi ma zasadni vyznam pro davéryhodnost a Uspéch nafizeni REACH.
Forum plsobi jako platforma ¢Elenskych statu setkavajicich se za ucelem vymény informaci a
koordinace jejich c&innosti vedoucich k prosazovani, vetné prosazovani nafrizeni CLP.
Pfedsedaji mu a fidi jej zastupci Clenskych statd, ale je podporovano pracovniky sekretariatu
agentury ECHA.

Jelikoz provadéni nafizeni REACH bude s rostoucim objemem udajli, které agentura ECHA
bude mit, a srostoucim podétem rozhodnuti a stanovisek pfijatych v rlznych procesech
REACH, nabirat nepfetrzité na rychlosti, bude sekretariat agentury ECHA vénovat stale vétsi
pozornost a usili podpofe prosazovani a zajisténi, aby forum plnilo své ukoly efektivné.

Dopad zavérl nebo iniciativ féra bude zaviset na zapojeni ¢lenl a jejich schopnosti mobilizovat
zdroje narodnich Ufadu odpovédnych za prosazovani. Jelikoz agentura ECHA véfi, ze uspéch
nafizeni REACH a CLP zavisi na efektivnim prosazovani v ¢lenskych statech, sekretariat zvysi
v mozné mife své Usili o podporu foéra vjeho &innostech tykajicich se harmonizovaného
prosazovani.

Férum bude provadét Cinnosti zahrnuté v pravidelné aktualizovaném pracovnim programu,
ktery Ize najit na internetové strance agentury ECHA. Forum zaméfuje své Cinnosti na
objasnéni ukoll ufednik(l pfi prosazovani nafizeni REACH a na vypracovani osvédcenych
postupu. Velky vyznam bude mit zapojeni féra do fady ,koordinovanych projektt®, napf. pfi
prosazovani pravidla ,zadné udaje, zadny trh* s ohledem na (pfedbé&Znou) registraci.

Férum vytvofilo strategie prosazovani a vypracuje minimalni kritéria pro prosazovani nafizeni
REACH a bude provadét harmonizované projekty a pfipravovat materialy s pokyny a Skolici
materialy pro kontrolory. Dale bude spolupracovat s vybory RAC a SEAC pfi poskytovani
poradenstvi o prosaditelnosti navrzenych omezeni latek.
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4.2 Cinnost ¢. 9 — Odvolaci senat

Priority pro obdobi 2011-2013

e Prijimat vysoce kvalitni rozhodnuti bez nepatficného zpozdéni a pfi tom dale
budovat divéru zu¢astnénych osob v odvolacim fizeni.

e Resit nariistajici objem prace z odvolani proti rozhodnutim agentury a zejména
jakeékoli jeho velké vykyvy.

o Poskytovat vstup pro Komisi za ucelem upravy a zlepSeni jednaciho fadu po
prvnich nékolika letech zkuSenosti, aby se jesté vice zlepSila procesni uc€innost a
efektivnost odvolaciho systému. To mulze znamenat i vydavani doporuceni o
zlepSenich organizaéni struktury odvolaciho senatu.

Odvolaci senat je nedilnou soucasti agentury ECHA, ale rozhodnuti pfijima nezavisle.
V soucasné dobé se sklada z predsedy a dvou ¢lend na plny Uvazek, ktefi nesméji v agenture
ECHA plnit zadné dal$i povinnosti. Byli jmenovani dalSi ¢lenové a nahradnici, ktefi mohou byt
vyzvani, aby na &asteény Uvazek vypomohly s vykyvy v objemu prace. Clenové odvolaciho
senatu jsou jmenovani spravni radou agentury ECHA na zakladé seznamu kandidatu
navrzenych Evropskou komisi. Odvolacimu senatu pomaha pfi jeho €innosti registr.

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

Pocet odvolani podanych odvolacimu senatu bude zaviset na poctu rozhodnuti pfijatych
agenturou ECHA a rozhodnuti dot&enych stran, zda pfipadna negativni rozhodnuti napadnou
¢i nikoli. V dusledku toho odvolaci senat nemuize sam definovat svij vlastni objem prace, ale
musi se zabyvat vSemi podanymi odvolanimi.

V letech 2011 az 2013 bude hlavni vyzvou pro odvolaci senat pfijimat v€as rozhodnuti vysoké
kvality bez velkych zpozZdéni a sestavit konzistentni soubor judikatury. Lze predpokladat, Zze po
Ih(té pro registraci v roce 2010 mize objem prace odvolaciho senatu vyrazné kolisat. AvSak
odhadovana zakladni Cisla pro odvolani jsou pro obdobi 2011 az 2013 za ucelem planovani
zdroju stale stabilni.

Dal$im charakteristickym znakem tohoto obdobi bude pravdépodobné zména typl podanych
odvolani: predpoklada se, Ze pred rokem 2013 se budou odvolani zaméfovat na
vyhodnocovani dokumentaci a latek vice nez vroce 2011, kdy se bude s nejvétsi
pravdépodobnosti dlraz klast na otazky tykajici se sdileni udaju a registraci. Tento postupny
posun bude vyzadovat odpovidajici zménu orientace na Fizeni poznatkl ze strany odvolaciho
senatu.

Na konci obdobi 2011 az 2013 bude muset odvolaci senat na zakladé ziskanych zkuSenosti
také systematicky analyzovat, zda je zapotifebi zménit pfijaté zpUsoby prace nebo uplatriované
postupy, a to i b&hem organizaéniho pfezkumu pfedpokladaného v nafizeni REACH pro rok
2012. To je také doba, kdy je mozné olekavat prvni rozsudky Soudu prvniho stupné tykajici se
moznych odvolani proti rozhodnutim odvolaciho senatu, coz muze vést k vylepSeni postupu
rozhodovani odvolaciho senatu.
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4.3 Cinnost ¢. 10 - Komunikace

Priority pro obdobi 2011-2013

e Pokracovat ve zlepSovani komunikace pro lepSi podporu dosahovani cild agentury
ECHA.

e ZlepSit komunikaci, zejména s Sirokou vefejnosti a s malymi a stfednimi podniky téz
prostfednictvim prekladu.

e Dale rozvijet a prohlubovat zapojeni zu¢astnénych subjektl do prace agentury ECHA.

e Pochopit, jak vefejnost vnima bezpecné pouzivani chemickych latek (Clanek 34
nafizeni CLP).

V obdobi 2011 az 2013 se budou komunikacni €innosti agentury ECHA soustiedit na Ctyfi
oblasti:

1. vztahy se sdélovacimi prostfedky: tam, kde bude vztah agentury ECHA s tiskem fizen
proaktivné i reaktivné — snazit se vysvétlovat praci agentury sdélovacim prostfedkim i
reagovat vstficné, v€as a efektivné na dotazy a zpravy sdélovacich prostredku;

2. externi komunikace: tam, kde agentura ECHA bude usilovat o dal$i rozvoj svych vztah( se
zuCastnénymi osobami — témi, ktefi jiz hraji aktivni roli, a témi, ktefi ji je$té nehraji.
Agentura ECHA se bude nepfetrzité snazit o zlepdeni komunikace zejména se Sirokou
vefejnosti a malymi a stfednimi podniky. Bude pokracovat ve své praxi poskytovani
publikaci a internetovych stranek, které jsou dllezité pro Sirokou vefejnost a malé a stredni
podniky, ve 22 ufednich jazycich EU;

3. interni komunikace: soucasné stim, jak bude agentura ECHA rust, bude interni

aby bylo zajisténo, ze interni komunikace bude tak efektivni, jak bude nutné;

4. digitalni komunikace: internetova stranka agentury bude v prabéhu roku 2011
pfepracovana a jeji intranetova stranka, ktera byla znovu spusténa koncem roku 2009,
bude dale rozvijena a vylepSovana.

V roce 2011, po prvni lhaté pro registraci vroce 2010 a velkém mnozstvi informaci, které
pfinese, bude agentura ECHA schopna zacit propagovat dostupnost informaci o chemickych
latkach mezi Sirokou vefejnosti. Agentura poprvé uskutecni Cinnosti pro zvySeni povédomi o
vlivu své prace, jakoZ i o informacich, k nimz mohou mit vSichni ob&ané pfistup diky jeji
databazi a seznamum pro Sifeni informaci. Tyto prace bude vykonavat v partnerstvi se svymi
zuCastnénymi subjekty.

Agentura ECHA dokon¢i rozsahlou studii o tom, jak vefejnost vnima bezpecné pouzivani latek
— konecna zprava ma byt predlozena v lednu 2012. Ta bude mimo jiné vychazet z vysledk
prazkumu Eurobarometer, ktery byl v roce 2010 proveden ve vSech 27 ¢lenskych statech EU.
Bude zakon&ena zpravou pro Evropskou komisi v souladu s €l. 34 odst. 1 nafizeni CLP, na
jejimz zakladé bude Komise informovat Evropskou radu a Parlament o pfipadné potiebé
provést zmény v pravnich predpisech o klasifikaci, oznaCovani a baleni.

V souCasné dobé investuje agentura ECHA rocné 3-4 miliony EUR do pfekladd svych
dokumentu. Béhem roku 2011 a v nasledujicich letech bude pokracovat v praxi prekladu
vyznamnych dokumentd, které budou zvefejnény na jeji internetové strance a budou uréeny
zejména pro Sirokou vefejnost a spoleCnosti, pfedevsim malé a stfedni podniky. Agentura
zajisti, aby uzivatelské pFirucky pro nastroje IT byly pro jejich snadnégjsi pouzivani dostupné ve
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v8ech jazycich EU. Bude se také snazit, aby pFeklady byly postupné Kk dispozici i
v chorvatsting, islandstiné a norstiné.

Agentura ECHA bude dale rozvijet svou praci o sdélovani chemickych rizik vefejnosti. Tuto
praci bude vykonavat spolecné se siti pro rizikovou komunikaci a dalSimi organy EU. Bude je
podporovat pfi uplatfiovani novych pokynt o rizikové komunikaci a bude shromazdovat
zpétnou vazbu o jejich pouZzivani.

Hlavnimi komunika&nimi nastroji agentury ECHA bude i nadale jeji internetova stranka, intranet
a extranet, Dny zu€astnénych subjektl, které se konaji dvakrat ro¢né, cilené seminare pro
zu&astnéné subjekty a dalSi na miru Sité akce, tiskové zpravy, upozornéni ve zpravach, ¢lanky,
rozhovory a tiskové briefingy, externi informacni bulletiny, elektronické bulletiny a jeji vyroéni
obecna zprava, pracovni program a publikace pro specifické cilové skupiny.

V roce 2012 bude agentura ECHA moci diky nové internetové strance zvefejnit vétsi rozsah
dokumentd ve vSech ufednich jazycich EU snaze a rychleji a pfelozit svou internetovou
stranku hloubéji s cilem poskytnout pfistup i v jinych jazycich, nez je anglictina.

Komunikace s Sirokou vefejnosti bude opét prioritou, jelikoz je identifikovano vice latek
vzbuzujicich velmi velké obavy, které jsou pfedmétem povolovani a omezovani. Podobné se
stane prioritou tvorba siti se zu€astnénymi subjekty zastupujicimi zdravotnické a ekologické
zajmove skupiny.
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4.4 Cinnost &é. 11 — Mezinarodni spoluprace

Priority pro obdobi 2011-2013
o Prispivat k praci OECD a OSN v souvislosti s nafizenimi REACH a CLP.

e Navazat dvoustrannou spolupraci nebo uzavfit pracovni dohody s agenturami
podobnymi agentufe ECHA ve vyznamnych tfetich zemich.

Prislusna ustanoveni v nafizeni o zalozeni agentury ECHA povéfuji spravni radu rozhodnutim
o podilu tfetich zemi a mezinarodnich organizaci na praci agentury ECHA (Elanky 106 a 107),
zatimco v dalSich pfipadech musi iniciativa vyjit od Evropské komise (Cl. 77 odst. 2 pism. I)).
Kromé toho ¢lanek 120 nafizeni REACH stanovuje, Ze pro Ucely jakékoli vymény ddvérnych
informaci se tfetimi zemémi nebo mezinarodnimi organizacemi musi byt uzaviena konkrétni
dohoda mezi Evropskou unii a tfeti stranou.

Pfedpoklada se, ze po prvni |h(té pro registraci v roce 2010 za¢ne agentura ECHA pfijimat
zadosti o davérné udaje ze tfetich zemi nebo mezinarodnich organizaci. Z tohoto divodu
agentura planuje, Zze ve spolupraci s Komisi posoudi vroce 2011 potfebu a pusobnost
pfipadnych dohod o divérnosti.

4.41 Vicestranné ¢innosti

Spoluprace Evropské unie s mezinarodnimi organizacemi v oboru politiky tykajici se
chemickych latek spada do kompetence Evropské komise. Agentura ECHA bude na zadost
Komise poskytovat podporu téchto mezinarodnich aktivit.

Agentura ECHA byla pozadana o spolupraci pfi fadé €innosti OECD, které maji vyznam pro
zavadéni nafizeni REACH a CLP: zejména pfi fizeni projektu Celosvétového portalu pro
informace o chemickych latkach (eChemPortal), ktery bude ECHA od roku 2011 spravovat, a
dal$im vyvoji nastrojové sady QSAR, ktera bude spusténa vroce 2012". Agentura se téZ
podili na dalsim planovani spoluprace s OECD na posuzovani chemickych latek po roce 2010,
vCetné provadéni souvisejiciho pracovniho planu OECD v pfechodném obdobi. Ve spolupraci
s Komisi a ¢lenskymi staty bude agentura ECHA rozvijet postupy zajistujici nalezitou
koordinaci mezi provadénim nafizeni REACH a pfispévky Evropské unie k programu OECD se
zménénou orientaci.

Mezi dalSi cinnosti pro OECD, do kterych bude agentura ECHA v letech 2011 az 2013
zapojena, patfi podil na praci pracovni skupiny pro posuzovani expozice, projekt
harmonizovanych vzord, prace tykajici se zdravotnich a environmentalnich aspektd
nanomaterialll, zkuSebni program pokynu a prace pracovni skupiny pro harmonizaci klasifikace
a oznacovani a pfipadné jejich podskupin.

Vedle Cinnosti spojenych s OECD bude agentura ECHA nadale podporovat praci Evropské
komise na Stockholmské umluvé o perzistentnich organickych znecistujicich latkach. Dalsi
mezinarodni €innost, pro kterou bude Komise pravdépodobné i nadale Zadat podporu ze
strany agentury ECHA, se tyka Globalné harmonizovaného systému klasifikace a oznaCovani
chemickych latek (GHS). Vzhledem k uloze a rldznym ukolim, které nafizeni CLP dava
agentufe ECHA, agentura oCekava, ze se bude podilet na praci podvyboru odbornikll EHK
OSN pro GHS a jejich koresponden&nich skupin, bude-li jejich prace védeckého a technického
charakteru. Kromé toho bude agentura ECHA monitorovat dalSi mezinarodni nastroje pro

'3 Prvni verzi nastrojové sady (Q)SAR zvefejnila OECD v breznu 2008 a aktualizovala ji v prosinci téhoZ roku. Verze
1.1 je k dispozici na adrese http://www.oecd.org/env/existingchemicals/gsar.
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nakladani s chemickymi latkami, jako je provadéni Rotterdamské umluvy, a jednani o pravné
zavazném nastroji pro rtut. Agentura zlstane pfipravena, aby na zadost, a umozni-li to zdroje,
poskytovala védeckou a technickou podporu Komisi.

4.4.2 Pracovni vztahy s tretimi zemémi a mezinarodnimi organizacemi

Po konzultaci s Evropskou komisi a na jeji Zadost agentura ECHA organizuje nebo navstévuje
zasedani a konference se tfetimi zemémi o pozadavcich nafizeni REACH a podporuje
zajistovani nalezitého Skoleni v tomto ohledu (napfiklad v ramci seminait TAIEX). Kromé toho
byla agentura ECHA povéfena, aby pomohla zlepSit spolupraci mezi Spoleenstvim a tfetimi
zemeémi Ucasti na vyméné osvédcenych postupl v oborech spadajicich do jejich kompetenci.
V souladu s rozhodnutim spravni rady o obecném pfistupu ke spolupraci s tfetimi zemémi
pfijatém v prosinci 2008 se agentura ECHA soustfedi zejména na kandidatské zemé EU a
pfipadné kandidaty na pfistoupeni k EU. Agentura ECHA vSeobecné zintenzivni své vztahy
s témito zemémi zplsobem umérnym s tim, jak se vyrovnaly s nafizenim REACH.

Od roku 2010 mulze agentura ECHA cerpat pfidélené finan¢ni prostfedky z pfechodného
programu financovaného pomoci nastroje pfedvstupni pomoci v ramci externi pomoci EU
(IPA). Lze oCekavat, ze dalSi finan¢ni prostfedky budou agentufe ECHA pfidéleny po roce
2011, az soucasny program skonc¢i. Diky tomuto programu muize agentura ECHA seznamit
pfijimajici zemé podle nastroje pfedvstupni pomoci s ¢innosti i védeckou praci jejich riznych
organll a podpofit budovani kapacity v partnerskych zemich pfed jejich pfipadnym budoucim
pfistoupenim k EU.

Velké mnozstvi Uudaju z registracnich dokumentaci, které agentura ECHA bude v roce 2011
Sifit mezi vefejnosti, pravdépodobné zvysi pozornost a zajem tfetich zemi o jeji praci.
Sekretariat agentury bude rozsifovat svou spolupraci s regulaénimi organy pro bezpeénost
chemickych latek mimo uzemi EU/EHP, zejména v ¢lenskych zemich OECD, a pfipadné bude
tyto vztahy formalizovat uzaviranim memorand o porozumeéni. Jakakoli Cinnost souvisejici
s vyménou davérnych Udajl vSak bude mozna pouze na zakladé formalnich dohod ve smyslu
¢lanku 120 nafizeni REACH.

K tomu, aby zajistila odpovidajici koordinaci s Evropskou komisi v téchto oblastech, zalozi
ECHA své cinnosti na ro¢nim pracovnim planu, ktery je Komisi schvalovan. Komise muze
kdykoliv vyzadovat dalSi podporu ze strany agentury ECHA.
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5 RIiZENi, ORGANIZACE A ZDROJE

5.1 Cinnost é. 12 — Rizeni

Priority pro obdobi 2011-2013

e Zajistit, aby se organizace agentury ECHA pfizpUsobila rostoucimu objemu prace a
zvySujicimu se poctu pracovniku.

e Dale posilovat provadéni bezpecnostni politiky.
e Proveést pripravy na ISO 9001.

o Zajistit efektivni fizeni agentury.

NejvysSim rozhodovacim organem agentury ECHA je spravni rada slozena z 32 hlasuijicich
¢lend, ktefi zastupuji kazdy z 27 Clenskych statli Evropské unie, Evropskou komisi a Evropsky
parlament. Mimoto tfi nehlasujici ¢lenové zastupuji zucastnéné subjekty a tfi pozorovatelé
zemé EHP/ESVO.

V zahajovaci fazi (2007-2010) byly d&innosti rady uréovany potfebou rychle definovat
vSeobecny ramec, ktery agentufe umozni piné fungovani. Od roku 2011 se bude spravni rada
moci soustfedit na své stalé regulacni ulohy. K Ukolim spravni rady patfi pfijeti pracovniho
programu, vyro¢ni zpravy a dalSich strategickych dokumentd, stejné jako pfijeti rozpoétu a
vydani stanoviska k uéetni zavérce. Spravni rada rovnéz jmenuje vykonného feditele, odvolaci
senat a ¢leny Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu a mize
pfijimat zu¢astnéné organizace, které vybory, férum &i dalSi sité agentury mohou pfizvat jako
pozorovatele.

Kazdodenni fizeni agentury je ukolem vykonného feditele. Ten pini své povinnosti nezavisle,
bez pfedpojatosti vuci pfislusSnym kompetencim Evropské komise a spravni rady.

V roce 2011 se organizacni struktura agentury stane stalejsi, nebot agentura jiz nebude kazdy
rok dramaticky rist. PoCet feditelstvi se zvySi na sedm a kazdé bude mit uceleny soubor
povinnosti. AvSak pro Uspéch agentury zUstane zasadni spoluprace mezi feditelstvimi.

V letech 2011 az 2013 bude agentura ECHA pokracovat v zavadéni systému fizeni jakosti a
dokumentace procesniho systému a souvisejicich postupu, aby odpovidaly novym strukturam
rychle se rozvijejici agentury a aby byly pfizplsobeny urovni rizika spojeného s efektivnim
provadénim ¢innosti. V zajmu optimalizace a zlepSeni se pozornost pfesune k posuzovani a
hodnoceni systém(. Budou pokraCovat pfipravy na certifikaci podle ISO 9001. Prvni kroky pfi
pfipravé agentury ECHA na zavedeni systému environmentalniho fizeni a auditu (EMAS)
budou zahajeny v roce 2011.

S ohledem na rychly rast agentury, progresivni rozsifovani jejich klicovych oblasti ¢innosti a
jeji ménici se kontrolni prostfedi je dllezité, aby byl dale zdokonalovan spole¢ny systém Ffizeni
rizik.

S cilem zarucit, aby rostouci pocty rozhodnuti a smluv agentury byly pravoplatné a aby bylo
mozné zvladnout pfipadné stiZznosti a soudni fizeni, v€etné stiznosti a fizeni souvisejicich
s dusevnim vlastnictvim agentury, je dale posilovana pravni odbornost.

Pro pfistich nékolik let byla jako priorita oznadena bezpelnostni politika agentury ECHA
s cilem zajistit, aby pracovnici agentury, informacni aktiva (zejména registracni udaje), budovy
a zafizeni byly fadné chranény. Sem patfi formalizace kliCovych postupl, posilovani
pfislusnych struktur a vytvofeni Uplného planu pro plynulost ¢innosti.
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Nakonec bude agentura ECHA plinit své informacni povinnosti, zejména predlozenim zpravy o
fungovani nafizeni REACH Evropské komisi v roce 2011 v souladu s &l. 117 odst. 2 nafizeni.

5.2 Cinnost ¢. 13 — Finance, zadavani zakazek a uéetnictvi

Priority pro obdobi 2011-2013
e Provadét spolehlivé planovani rozpoétu a zajistit pevné fizené provadéni.

e Spravovat nalezité penézni rezervy oCekavané od prvni |haty pro registraci v roce
2010.

Vzhledem krychlému nardstu c&innosti agentury ECHA a potfebé zajistit, aby finanéni
hospodareni odpovidalo pFisluSnym pravidlim a nafizenim Evropského spolecenstvi, je
finan&ni fungovani klicovym podpurnym postupem.

Pfi financovani svych €innosti spoléha agentura ECHA na nasledujici finan¢ni zdroje:

1. pfispévek SpoleCenstvi pfidéleny rozpodétovym organem Evropské unie (tj. Evropskym
parlamentem a Radou) a pomérna mala ¢ast jako pfispévek EHP/ESVO;

2. pfijem ziskany z poplatkd vybiranych agenturou ECHA za pInéni ukoll, kterymi je
povérena podle nafizeni REACH a CLP; a

3. dobrovolné pfispévky od ¢lenskych statli a zemi EHP/ESVO.

Pocate¢ni roky fungovani agentury ECHA byly financovany z pfispévku Spolecenstvi. Rok
2010 s prvnim hlavnim pfijmovym vrcholem kolem listopadové Ihity a spojeny s velkym
poétem registraci byl tudiz pfechodnym rokem a byl financovan z pfijmu z poplatkl, zatimco
pro zajisténi likvidity béhem roku 2010 byla pfedpokladana vratna preklenovaci dotace. Pro
roky 2011 az 2013 nejsou tudiz planovany zadné prispévky Spolecenstvi; to znamena, ze se
ocCekava, ze v tomto obdobi agentura pIné uhradi svoje vydaje z poplatkl vybranych v souladu
s nafizenim o poplatcich™.

Protoze se ocCekava, Ze registracni Ihity ulozené nafizenim REACH zplsobi meziro¢né
znacné vykyvy hladiny pfijmd agentury ECHA, bude ucinné rozpoctové planovani a fizeni
hotovosti maximalné dllezité. Je jeSté zasadnéjSi ztoho dlvodu, ze podle nafizeni o
poplatcich ¢ast vybranych poplatk(i bude pfevedena pfisluSnym organtim ¢lenskych statu jako
odména za konkrétni ukoly, které jim byly svéfeny, a zarovefh musi zbyt dostateéné finanéni
zdroje pro agenturu ECHA.

Obecnym cilem finanéniho hospodafeni agentury ECHA je co nejlépe vyuzivat dostupnych
finanénich zdroji v souladu se zasadami ekonomiky, Ucinnosti a efektivnosti. Pokud jde o
zadavani zakazek a uzavirani smluv s dodavateli, bude agentura ECHA nadale malou ¢ast
svych provoznich innosti zadavat externim dodavatelim, aby bylo zajis$téno ucinné provadéni
nafizeni REACH. Vytvofeni smluvniho zakladu pro vyvoj voblasti informaénich a
komunikacnich technologii, logistiku a dalSi sluzby bude v obdobi 2011 az 2013 i nadale klast
znacné naroky na efektivni zadavani zakazek a uzavirani smluv s dodavateli.

' Naftizeni Komise (ES) &. 340/2008.
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5.3 Cinnost &. 14 — Sprava lidskych zdroji a podnikové sluzby

Priority pro obdobi 2011-2013

e Poskytovat spolehlivé planovani v oblasti lidskych zdroju a pokracovat v zajisStovani
dostupnosti vysoce kvalifikovanych lidskych zdroju k pInéni cild agentury ECHA.

e Zaijistit spolehlivy ramec pro fizeni a spravu personalnich zalezitosti agentury
ECHA.

e Zaijistit vysoce kvalitni pracovni prostfedi pro pracovniky agentury ECHA a jeji

viwv s

normami.

Sprava lidskych zdroju

Politika lidskych zdroju agentury ECHA pro roky 2011 az 2013 je stanovena ve viceletém planu
personalni politiky pro toto obdobi.

Prvni roky vzniku agentury charakterizuje velmi rychly rast po€tu pracovnik s celkovymi 426
misty pro dofasné zaméstnance pfedpokladanymi v tabulce planu pracovnich mist pro rok
dokumentaci doslych ve |htach pro registraci a oznameni K&O v roce 2010 a pocatkem roku
2011. Strategie spravy lidskych zdroji se bude soustfedit pfedevSim na pfesun k dalSimu
rozvoji kompetenci a schopnosti pracovniki agentury, jakoz i jejich efektivity. Skolici a
rozvojovy program bude tudiz upraven tak, aby tuto zménu orientace zohledrioval.

V uvedeném obdobi bude znacné usili vénovano optimalizaci administrativnich a fidicich
postupu pfi spravé lidskych zdroju, zejména dalSim rozvojem integrovanych FfeSeni
informacnich a komunikaénich technologii ke snizeni administrativnich rezijnich vydajl na
fizeni lidskych zdrojl a pro rozvoj disledného ramce podavani zprav a fizeni.

Utvar spravy lidskych zdrojd agentury ECHA bude v Uzkém partnerstvi s vyborem
zaméstnancu pecovat o dobré podminky zaméstnancu a jejich rodin a bude takové podminky
podporovat.

Podnikové sluzby

Ukoly infrastruktury agentury zahrnuji spravu jejich prostor, na néz uzavfela dlouhodobou
najemni smlouvu, ktera zajiStuje stabilitu sidla agentury. Smlouva rovnéz nabizi vyhled na
moznost koupé, ktera asi bude zvazena po Ih(té pro registraci v roce 2010.

Klicovym cilem sluZeb infrastruktury a podnikovych sluzeb je zajiStovat vysokou uroven sluzeb
poskytovanych zaméstnancim, vyborim a navs$tévnikim agentury. Hlavni hnaci silou pfi
plnéni tohoto cile bude dodrzovani nejpfisnéjSich bezpecCnostnich, zdravotnich a
environmentalnich norem.
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Vicelety pracovni program
2011-2013

5.4 Cinnost &. 15 — Informaéni a komunikaéni technologie

Priority pro obdobi 2011-2013

e Provozovat technickou infrastrukturu informacnich a komunikaénich technologii
agentury na vysoké Urovni sluzeb a maximalizovat plynulost, efektivhost a
zabezpeceni vSech podporovanych obchodnich €innosti.

e Zajistit dusledny a spole¢ny podnikovy architektonicky pfistup, jakoz i podporovat
osveédcéené postupy pfi Fizeni projektl v oblasti informac&nich technologii.

Funkce informacnich a komunikaénich technologii v agentufe pokryva Sirokou Skalu sluZzeb a
podporuje Siroky okruh obchodnich potfeb. Aby bylo dosazeno cile fungovat bezpapirové a
bezpetné, co se Udaju tyCe, a splnit potfeby nastroji IT popsanych v pfedchozich kapitolach,
poskytuje funkce informacnich a komunikacnich technologii konkrétné tyto sluzby:

e fizeni technické infrastruktury a poskytovani zakladnich sluzeb,

e prehled a podpora ¢innosti pfi realizaci velkych projektd,

e vypracovani, zavedeni a udrzovani celoagenturnich architektonickych pokynu tykajicich
se infrastruktury, aplikaci, obchodnich procest a pracovnich toku,

e fizeni, podpora a udrzba administrativnich aplikaci,

e monitorovani a udrzba provoznich aplikaci, a

e provadéni a prosazovani bezpecnostnich politik IT.

Bude pokralovat rozsSifovani a dalSi optimalizace sité, komunikace, technické infrastruktury a
podpory uzivatell, aby vyhovovaly rostoucim a vyvijejicim se potfebam agentury ECHA a
jejich zu¢astnénych subjektd. Budou se dale rozSifovat i bezpecéna sitova spojeni s pfislusnymi
Ufady a organy pro prosazovani prava v ¢lenskych statech a s Komisi. V letech 2011 az 2013
bude hrat infrastruktura informacnich a komunikacnich technologii vyznamnou roli i v planu
plynulosti innosti a planu zabezpeceni.

Architektonické pfezkumy a zkuSenosti se sou€asnym registraCnim procesem poukazuji na
potfebu dalsiho vyvoje informacnich a komunikacnich technologii a poZadavek rozSifené
podpory pro potfeby Cinnosti po lhaté pro registraci vroce 2010. Je stale zjevnéjsi, ze je
zapotfebi prepracovat stavajici aplikace a integrovat je do celkového pfistupu k Fizeni
podnikovych zdroji: obdobi 2011 az 2013 by pro to bylo logicky vhodné. Pocate¢ni odhady
zdroju informacénich a komunikacnich technologii pro dotéené obdobi tyto pozadavky
nepredpokladaly, srovnani s jinymi agenturami a organizacemi podobnymi agentufe ECHA
v8ak také naznaluje, ze puvodné pfedpokladana uroven rozpoctu a zdrojli pro provozni
systém informacnich a komunikacnich technologii byla podhodnocena.
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6 PRILOHY
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Priloha 1:

2010

2011

2012

2013

Vicelety pracovni program
2011-2013

Prehled milnikl vyplyvajicich z nafizeni REACH a CLP, 2010-2013

Milniky vyplyvajici z nafizeni
Zprava o pokroku pojednavajici o vyhodnocovani do 28. unora 2010 (Clanek 54).
Prvni pétileta zprava ¢lenskych statli pro Komisi o uplatfiovani nafizeni REACH do 1. ervna (€l. 117 odst. 1): tato prvni pétileta zprava
bude zahrnovat aspekty prosazovani (¢lanek 127).
Pfechodna opatfeni ohledné omezovani konci dne 1. €ervna (€lanek 137).
Prvni Ihlta pro registraci pro zavedené latky >1 000 t/rok, R50/53 > 100 t/rok a kat. CMR 1+2 do 30. listopadu (¢l. 23 odst. 115).
Oznameni o klasifikaci a oznaCovani v souladu s nafizenim CLP, ¢lanek 40 do 3. ledna.
Zprava o pokroku pojednavajici o vyhodnocovani do 28. unora 2011 (¢lanek 54).
Oznameni LVVVO v pfedmétech budou zahajena 1. ervna, Sest mésicu poté, co latka bude umisténa na ,kandidatsky seznam latek"
(Cl. 7 odst. 2).
Prvni pétileta zprava agentury ECHA pro Komisi o uplatiiovani nafizeni REACH do 1. €ervna (¢l. 117 odst. 2).
Prvni tfiletd zprava agentury ECHA pro Komisi o metodach a strategiich nezaloZzenych na zkouskach na zvifatech do 1. &ervna
(€l. 117 odst. 3).
Prvni navrh priibézného akéniho planu Spole€enstvi pro vyhodnocovani latek bude ¢lenskym statiim pfedlozen do 1. prosince (Cl. 44
odst. 2).
Studie o informovani Siroké vefejnosti o bezpecném pouzivani latek a smési (€lanek 34 nafizeni CLP) do 20. ledna.
Zprava o pokroku pojednavajici o vyhodnocovani do 28. unora 2012 (¢lanek 54).
Prvni pétileta obecna zprava Komise o uplatiiovani nafizeni REACH a financovani vyvoje a vyhodnocovani alternativnich zkusebnich
metod, ktera bude zvefejnéna do 1. ervna (C€l. 117 odst. 4): tato zprava bude obsahovat prezkum, ktery jako zaklad pro pfipadné
legislativni navrhy provede Komise a ktery se bude vztahovat na pozadavky tykajici se registrace latek v mnozstvi 1-10t/rok (¢l. 138
odst. 3).
PFezkum oblasti plsobnosti nafizeni REACH, ktery Komise provede jako zaklad pro pfipadné legislativni navrhy do 1. éervna (¢l. 138
odst. 6).
Pfezkum agentury ECHA do 1. ervna (&l. 75 odst. 2).
Termin pro navrhy rozhodnuti agentury ECHA o navrzich zkouSek pro registrace pfijaté do 1. prosince 2010, dne 1. prosince (¢l. 43
odst. 2 pism. a)).
Zprava o pokroku pojednavajici o vyhodnocovani do 28. inora 2013 (Clanek 54).
Lhuta pro registraci pro zavedené latky >100 t/rok do 1. Eervna.

'® Pokud neni stanoveno jinak, pravni odkazy se tykaji nafizeni REACH.
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Priloha 2: Odhad vynost a vydaji agentury ECHA na obdobi 2011-2013 (v€etné planu pracovnich mist)

Odhad zdroju pro rok 2011

Navrh

Cinnosti (hlava Ill rozpoétu) Sprava lidskych zdroju rozpo&tu Vynosy
mikijiunvaegngivzi::cz,vfonzip%%I:jzuje na ¢&isla ¢innosti v tomto pracovnim programu, AD AST CA
Provaddéni postupt na zakladé nafizeni REACH a CLP
Cinnost &. 1: Registrace, sdileni udaja a ifeni 39 13 6 700 000 224 300 000
Cinnost &. 2: Vyhodnocovani 82 11 5 700 000
Cinnost &. 3: Povolovani a omezovani 26 5 2 1 800 000 11 700 000
Cinnost &. 4: Klasifikace a oznagovani 14 3 0 200 000 60 000
Cinnost &. 5: Poradenstvi a pomoc prostfednictvim pokynii a kontakt. mista 26 12 5 1 500 000
Cinnost &. 6: Védecké nastroje informaénich technologii 24 3 0 13 600 000
Cinnost &. 7: Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce EU 8 0 500 000
Organy agentury ECHA a prirezové ¢innosti
Cinnost &. 8: Vybory a forum 17 8 4 3 800 000
Cinnost &. 9: Odvolaci senat 12 5 3 900 000
Cinnost &. 10: Komunikace 10 8 7 6 500 000
Cinnost &. 11: Mezinarodni spoluprace 6 1 0 1000 000
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost &. 12: Rizeni 21 20 3 800 000
Celkem 285 92 35 32 000 000
Cinnosti &. 13—15: Organizace a zdroje (hlava Il: infrastruktura) 26 53 26 14 000 000 3 000 000*
Hlava | (personalni vydaje) 61 800 000
Celkem (REACH a CLP) 311 145 61 107 800 000 239 060 000
V navrhu planu pracovnich mist: 456
Nova &innost: Biocidni pfipravky'° 3 1 2 1000 000
Dotace pro biocidni pfipravky 1 000 000

* bankovni urok

16 Odhady pro biocidni pfipravky vychazeji z odhadt agentury ECHA pro potfeby zdroju a vSechny zdroje zaviseji na pfijeti pfislusného pravniho

predpisu (KOM(2009) 267).
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2011-2013
Odhad zdroju pro rok 2012
Cinnosti (hlava lll rozpoétu) Sprava lidskych zdroju ro"i:‘g‘v:htu Vynosy
AD AST CA
Provadéni postupt na zakladé narizeni REACH a CLP
Cinnost &. 1: Registrace, sdileni udaju a $ifeni 39 13 6 400 000 24 100 000
Cinnost ¢&. 2: Vyhodnocovani 84 11 6 900 000
Cinnost &. 3: Povolovani a omezovani 32 8 3 2400 000 1900 000
Cinnost &. 4: Klasifikace a oznaéovani 16 3 1 400 000 150 000
Cinnost &. 5: Poradenstvi a pomoc prostirednictvim pokyn(i a 26 12 5 1 500 000
Ifontaktniho mista
Cinnost €. 6: Védecké nastroje informacnich technologii 24 3 2 12 150 000
Cinnost &. 7: Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce 8 3 0 700 000
Evropské unie
Organy agentury ECHA a prirezové ¢innosti
Cinnost &. 8: Vybory a forum 19 8 4 4 600 000
Cinnost &. 9: Odvolaci senat 12 5 3 700 000
Cinnost &. 10: Komunikace 10 8 7 6 500 000
Cinnost é. 11: Mezinarodni spoluprace 6 1 0 1 000 000
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost &. 12: Rizeni 24 22 4 800 000
Celkem 300 97 41 31 050 000
Cinnosti . 13—15: Organizace a zdroje (hlava II: infrastruktura) 26 53 30 14 200 000 1 500 000*
Hlava | (personalni vydaje) 60 000 000
Celkem (REACH a CLP) 326 150 7 106 250 000, 27 650 000
V navrhu planu pracovnich mist: 476
Nova €innost: Biocidni pripravky 4 1 6 1 000 000
Dotace pro biocidni pripravky 1 000 000

* bankovni urok
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Odhad zdroju pro rok 2013

Cinnosti (hlava lll rozpoétu) Sprava lidskych zdrojti rohi:\;';u oSy
AD AST CA
Provadéni postupt na zakladé narizeni REACH a CLP
Cinnost &. 1: Registrace, sdileni udaju a $ifeni 39 13 9 700 000 30600 000
Cinnost . 2: Vyhodnocovani 84 11 6 900 000
Cinnost &. 3: Povolovani a omezeni 32 8 3 2500000 36400 000
Cinnost &. 4: Klasifikace a oznaovani 16 3 1 500 000 450 000
Cinnost &. 5: Poradenstvi a pomoc prostirednictvim pokyn(i a 26 12 6 1 000 000
kontaktniho mista
Cinnost &. 6: Védecké nastroje informaénich technologii 24 3 2 10 500 000
Cinnost ¢&. 7: Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce 8 3 0 500 000
Evropské unie
Organy agentury ECHA a prurezové c¢innosti
Cinnost ¢&. 8: Vybory a férum 19 8 4 7 000 000
Cinnost é. 9: Odvolaci senat 12 5 3 1000 000
Cinnost &. 10: Komunikace 10 8 5 6 000 000
Cinnost &. 11: Mezinarodni spoluprace 6 1 0 1 300 000
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost ¢é. 12: Rizeni 24 22 4 1000 000
Celkem 300 97 43 32 900 000
Cinnosti . 13—15: Organizace a zdroje (hlava II: infrastruktura) 26 53 28 14 700 000 1 100 000*
Hlava | (personalni vydaje) 61 800 000
Celkem (REACH a CLP) 326 150 7 109 400 000, 68 550 000
V navrhu planu pracovnich mist: 476
Nova éinnost: Biocidni pfipravky 11 7 6 6 312 000 4 120 000
Dotace pro biocidni pripravky 2192 000

* bankovni Urok
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Priloha 3: Zakladni udaje pro obdobi 2011 az 2013

Hnaci faktory hlavnich ¢innosti agentury ECHA

Doslé dokumentace'’

Registra¢ni dokumentace (véetné aktualizaci)
Pozadavky na zachovani davérnosti

Pristup k udajum starSim 12 let

Zadost o registraéni informace od tfetich osob

Oznameni pro vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a
postupy (PPORD)

Dotazy

Pocet oznameni podle ¢&l. 7 odst. 4 nafizeni REACH
Pocet zprav podle &l. 37 odst. 4 nafizeni REACH
Navrhy na omezeni (pfiloha XV nafizeni REACH)

Navrhy harmonizované klasifikace a oznacovani
(pfiloha XV nafizeni REACH)

Navrhy na identifikace jako LVVVO (pfiloha XV
narizeni REACH)

Zadosti o povoleni

Zadosti o alternativni nazvy

Odhad pro rok 2011

8 100
450
100
500
150

1500
40
45 000
10
90

40

130"
20

Odhad pro rok 2012

5100
560
120

50
200

1500
70
45 000
12
90

30

240%°
50

7 Tyto udaje nezahrnuji dokumentace pfevedené z pfedchoziho roku a zpracované v dotéeném roce.

'8 50 % tvofi prodlouzeni z roku 2008.

'° Na zakladé puvodniho odhadu Komise osmi novych latek pfidanych na seznam v pfiloze XIV.
20 Na zakladé puvodniho odhadu Komise patnacti novych latek pfidanych na seznam v pfiloze XIV.

2! Na zakladé puvodniho odhadu Komise 25 novych latek pfidanych na seznam v pfiloze XIV.

Vicelety pracovni program
2011-2013

Odhad pro rok 2013

12 400
1300
120
200
450"

2000
70
300
15
90

30

400%
150
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Hnaci faktory hlavnich €innosti agentury ECHA
Rozhodnuti agentury ECHA

Rozhodnuti o vyhodnocovani dokumentaci

— Pocet zahajenych vyhodnocovani dokumentaci
— Pocet rozhodnuti o vyhodnocovani dokumentaci
— Pocet rozhodnuti o vyhodnocovani latek
Rozhodnuti o sdileni dat

Rozhodnuti o kontrole Uplnosti (negativni)

Rozhodnuti o kontrole Uplnosti (pozitivni, fj.
s registracnimi Cisly nebo potvrzenim aktualizace)

Rozhodnuti o uvolnéni informaci pozadovanych tretimi
osobami

Rozhodnuti o poZadavcich na zachovani divérnosti
(negativni)

Rozhodnuti o zadostech o alternativni nazvy

Odhad pro rok 2011

500
350

50
660
20 350

280

150

20

Odhad pro rok 2012

500
350
10

50
90
4 600

25

30

50

Odhad pro rok 2013

500
350
30

400

160

12 000

100

65

150
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Hnaci faktory hlavnich €innosti agentury ECHA
Odvolani
Jiné
Aktualizace navrhu pribézného akéniho planu

Spolecenstvi pro latky podléhajici vyhodnocovani
latek

Doporuceni pro Evropskou komisi ohledné seznamu
latek podléhajicich povoleni

Otazky k zodpovézeni / harmonizované odpovédi
(poradenstvi o nafizeni REACH, REACH-IT, IUCLID
5, jiné)

Zasedani spravni rady

Zasedani vyboru MSC

Zasedani vyboru RAC

Zasedani vyboru SEAC

Zasedani féra

Nova mista do€asnych zaméstnancu k obsazeni

22 Biocidni pripravky.
% Biocidni pripravky.
2 Biocidni pFipravky.

Odhad pro rok 2011
100

7 000

A~ O O »

30+4%

Odhad pro rok 2012
100

7 000

A O O B»

20+0%

Vicelety pracovni program
2011-2013

Odhad pro rok 2013
100

10 000

a oo o

0+14%
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European Chemicals Agency
P.O. Box 400 FI-00121 Helsinki
http://echa.europa.eu

Eeponeiticka areHumsa no xumunkann Evropska agentura pro chemické latky Det Europaeiske Ke:
mikalieagentur  Europdische Chemikalienagentur European Chemicals Agency Evpwndikodc
Opyaviopog Xnuikwy lMpoidvtwy Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Eu
roopa Kemikaaliamet Euroopan kemikaalivirasto Agence européenne des produits chimique:
Eurépai Vegyianyag-ligyndkség Agenzia europea per le sostanze chimiche Europos cheminit
medziagy agentara European Chemicals Agency Eiropas Kimikaliju agentara L-Agenzija Ewro
pea ghas-Sustanzi Kimici Europees Agentschap voor chemische stoffen Europejska Agencja Che:
mikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Eurépska chemicka agentura Evropska agencija za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheter
Eeponeiicka areHuna no xmumnkann Evropska agentura pro chemickeé latky Det Europzaeiske Kemika
lieagentur Europaische Chemikalienagentur Eupwmdikog Opyaviopog Xnuikwy MNpoidviwy Agenciz
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Euroopa Kemikaaliamet Euroopan kemikaalivirastc
Agence européenne des produits chimiques Eurépai Vegyianyag-iigyndkség Agenzia europea pel
le sostanze chimiche Europos cheminiy medziagy agentira Eiropas Kimikaliju agentara L-Adgenzijz
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap voor chemische stoffen Europejska Agencj:
Chemikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Eurépska chemicka agentura Evropska agencija za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheter
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