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PREDSLOV RIADIACEJ RADY

Nariadenie REACH je najambicidznejSi a najkomplexnejsi pravny predpis o chemickych latkach na svete. Jeho
ciefom je doplnit informacie o vlastnostiach va&siny chemickych latok na trhu EU a zaviest prisnej$i systém na
minimalizaciu rizik pre ludské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré predstavuju nebezpeéné latky. Ciefom nariadenia
REACH je tiez zlepsit konkurencieschopnost chemického priemyslu EU vytvorenim stimulov pre inovécie
a odstranenim deformacii na vnatornom trhu.

Nariadeniec REACH dopifia nariadenie CLP, ktorym sa zoslladuje EU s medzinarodnym globalnym
harmonizovanym systémom (GHS) na oznamovanie nebezpecnych vlastnosti chemickych Iatok a zmesi pomocou
harmonizovanych kritérii na ich klasifikaciu, oznaéovanie a balenie. Na z&klade nariadeni REACH a CLP spociva
zodpovednost za objasnenie moznych nepriaznivych u€inkov chemickych Iatok, riadenie rizik spojenych sich
pouzivanim a za oznamenie tychto informacii zdkaznikom a spotrebitefom jednoznaéne na vyrobcoch a dovozcoch
chemickych latok.

V ase zostavovania tohto viacroného pracovného programu je nariadenie REACH v platnosti uz tri roky
a osobitné povinnosti sa na subjekty odvetvia vztahuju uz dva roky. Eurépska chemicka agentdra (ECHA), zriadena
nariadenim REACH, za ten Cas vyrastla z agentury s minimalnym poctom kfG€ovych zamestnancov na agentiru so
400 zamestnancami a jej organy, odvolacia rada, tri vedecké vybory a forum na presadzovanie plnia svoje Ulohy
vyplyvajuce z tychto dvoch nariadeni. K vykonavaniu nariadeni REACH a CLP prispievaju aj siete na oznamovanie
rizik, narodné asistenéné pracoviska a bezpeénostni tradnici. Cinnosti agentiry ECHA a jej organov riadi riadiaca
rada, najvy$$i rozhodovaci organ agentury ECHA.

V minulych rokoch sa potvrdilo o¢akavanie, Ze vykonavanie nariadeni REACH a CLP bude skuto¢ne tazkou ulohou
pre vdetky zUCastnené strany: priemyselné subjekty, prislusné organy Clenskych Statov, Eurdpsku komisiu
a agenturu ECHA ako ustredného koordinatora pre obe nariadenia. Agentira ECHA sa tieZ pou€ila zo skisenosti
s predregistraciou a prijala pohotovostné planovanie so zretefom na vysoku uroved nepredvidatefnych okolnosti
tykajucich sa mnozstva a nacasovania registraénych dokumentacii predlozenych do 30. novembra 2010
a oznameni klasifikacie a oznagovania predloZenych do 3. janudra 2011. Rovnaké nepredvidatelnosti sa tyka aj
terminu predloZenia registracie v roku 2013. Riadiaca rada si je vSak ista, ze agentira ECHA dokaze tieto okolnosti
ucinne zvladnut.

Presny pocet registracii predlozenych do terminu v novembri 2010 bude rozhodujucim faktorom pracovnej zataze
afinancovania agentiry ECHA vrokoch 2011 az 2013. Preto bude potrebné zadiatkom roka 2011 dékladne
preskimat vychodiskové predpoklady viacroného pracovného programu a je pravdepodobné, Ze sa do velke;
miery zmenia personalne poziadavky a pridelovanie prostriedkov na nadchadzajlce roky. Okrem toho sa uvidi, i
budu vynosy z predloZenia dokumentacie po prvom termine registracie dostatoéné, ako predpokladala Komisia, na
financovanie vSetkych Cinnosti agentiry do roku 2014. Riadiaca rada je pripravend pomdct agenture ECHA
s bliziacim sa opatovnym hodnotenim a vykonanim poZadovanych zmien v ramci pracovného programu na rok
2011, ako aj s prislusnou Upravou nasledujiceho viacrotného pracovného programu.

Tak ako v prvych rokoch existencie agentiry ECHA, aj v nasledujucich rokoch musi byt praca agentiry ECHA
podopreta zdravym vedeckym Usudkom a vynikajicou kvalitou regulécie: to znamena spojit najlepSie vedecké
a technické odborné poznatky s cielom vyuZivat neustale pribudajuce vysokokvalitné Udaje o chemickych latkach.
Zaroven v8ak agentura musi pracovat Uplne nezavisle. Vysokokvalitné vedecké poznatky a nezavislost zarucia
objektivne a dobre zdbvodnené stanoviské a rozhodnutia, ktoré budi pre agentiru ECHA predstavovat prilezitost
na ziskanie postavenia najvyznamnejsieho regulatného organu na svete.



PREHLAD OD VYKONNEHO RIADITELA

Viacroény pracovny program 2011 — 2013 Eurdpskej chemickej agentlry poskytuje prehlad &innosti agentdry pocas
troch nadchadzajucich rokov. PodrobnejSie planovanie je uvedené v rotnom pracovnom programe agentury ECHA
na rok 2010. ViacroCny pracovny program sa kazdy rok reviduje a jeho ¢asovy zaber sa o jeden rok posuva.

Za tri roky od zriadenia tejto agentury v roku 2007 vykonala ECHA prvé GspeSné kroky v oblasti vykonavania
novych pravnych predpisov EU o chemickych latkach a stanovila ddleZité zaklady pre zavedenie komplexného
systému hodnotenia a riadenia chemickych rizik, ktory na svete nema obdobu. Tento viacrony pracovny program
sa pripravoval v ase, ked do uplynutia prvého terminu na registraciu 30. novembra 2010 chybalo stale niekolko
mesiacov. V tomto ase ECHA stéle Eeli velkej neistote, najma pokial ide 0 mnozstvo registratnych dokumentacii,
ktoré sa maju predlozit do terminu v roku 2010 (a nasledne do terminu v roku 2013), ¢o bude rozhoduijuce pre
pracovnu zataz a financovanie agentury ECHA v rokoch 2011 — 2013. Program preto vychadza zo zakladnych
Udajov pre kltucové prevadzkové E&innosti (uvedené v prilohe 3), kitoré tvoria obmedzené aktualizacie odhadov
Eurdpskej komisie z obdobia pripravy nariadenia REACH. Je potrebné poznamenat, ze ak poCet registracii v roku
2010 tieto odhady vyrazne presiahne, ECHA bude musiet poZiadat o dalSich zamestnancov na vykonavanie
vedeckého hodnotenia registratnych dokumentacii. Planovat s vac¢Sou istotou bude mozné aZ na zadiatku roka
2011, ked sa uskutoéni dalSia pravidelna revizia viacrotného pracovného programu.

Eurépske intitucie v suCasnosti zvazuju pre agentiru ECHA nové Ulohy, ktoré je potrebné vziat do Uvahy pri
priprave tohto programu. V navrhu nového pravneho predpisu o biocidnych vyrobkoch1 Komisie sa predpoklada,
Ze agentira ECHA prevezme hodnotenie U€innych biocidnych latok a ziadosti o autorizaciu biocidnych vyrobkov od
roku 2013. Agentura ECHA predlozila Komisii plan, podla ktorého sa maju zaCat pripravné Cinnosti tykajice sa
planovanych pravnych predpisov uz v roku 2011 a nie 2012, s cielom v&as vytvorit odborné poznatky a prispdsobit
vedecké nastroje IT .

Vedecko-technické Cinnosti agentury v oblasti hodnotiacich, autorizatnych a obmedzovacich postupov budu
v obdobi rokov 2011 — 2013 €oraz délezitejSie a budu vyZadovat vaésinu novych vedeckych pracovnikov. MnoZstvo
informacii o jednej latke, ktoré sa zhromaZdia z dokumentacii predlozenych v rdmci prvého terminu registracie
a prostrednictvom hodnotenia dokumentacie, zabezpeia agentire ECHA, &lenskym Statom a Komisii ovela
silnejSie postavenie pri navrhovani alebo rozhodovani v oblasti GCinnych nastrojov na riadenie rizik v ramci
nariadenia REACH. Agentira ECHA bude klast déraz na zjednodu$enie tychto snah, a to nielen prostrednictvom
zabezpeCenia ddveryhodného spustenia hodnotenia latok v roku 2012, a zaroven na poskytnutie ¢o najlepSieho
poradenstva spolo¢nostiam s cielom zabezpedit bezpeéné pouzivanie ich chemickych latok.

Uspesné vykonavanie nariadenia REACH zavisi od spoluprace zaloZenej na dovere medzi agenttirou ECHA a jej
inStitucionalnymi partnermi, ako aj v3etkymi zi¢astnenymi stranami a zdujmovymi skupinami. Preto by sme velmi
ocenili vaSe pripomienky ktomuto viacroénému pracovnému programu, ktory sa zverejni na webovej stranke
agentUry na adrese www.echa.europa.eu. TeSime sa na vaSe nazory.

Uprimne verim, Ze viacroény pracovny program agentdry ECHA bude pre vas zaujimavy a uzito¢ny.

Geert Dancet
vykonny riaditel

T KOM(2009)0267.


http://www.echa.europa.eu/

Viacro€ny pracovny program
2011 -2013

1 UVOD

Eurdpska chemicka agentura (ECHA) zriadena 1. juna 2007 stoji v centre nového regulaéného
systému pre chemické latky v Eurépskej unii, ktory bol ustanoveny v nariadeni REACH?. Od
roku 2008 zohrava délezitu ulohu aj pri novom nariadeni o klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi (dalej len ,nariadenie CLP*®). Tieto legislativne akty sa priamo uplatfiuju vo
vSetkych Clenskych Statoch bez potreby ich transpozicie do vnutrodtatneho prava. Obidve
nariadenia by mali prispiet’ k plneniu strategického pristupu k medzinarodnému hospodareniu
s chemickymi latkami (SAICM), prijatého 6. februara 2006 v Dubaiji. USelom systému nariadeni
REACH a CLP je zabezpecit vysoku uroven ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia
a ufahcit’ volny obeh latok v ramci jednotného trhu. Nariadenie REACH popri tom podporuje
alternativne metdédy hodnotenia nebezpecnosti chemickych latok namiesto testovania na
zvieratach a stimuluje konkurencieschopnost a inovacie. Nariadenie REACH vychadza zo
zasady, Ze povinnostou vyrobcov, dovozcov a naslednych uZivatelov je zabezpedit, Zze vyrabaju,
uvadzaju na trh alebo pouzivaju také latky, ktoré nemaju nepriaznivé u€inky na zdravie fudi alebo
zivotné prostredie. Jeho ustanovenia su zaloZzené na zasade prevencie.

Z praktického hladiska sa od nariadenia REACH o&akava odstranenie medzier v poznatkoch
o chemickych latkach uvedenych na eurépsky trh pred rokom 1981. Urychluje uvadzanie
bezpecnych a inovaénych chemickych latok na trh a zefektiviiuje riadenie rizika tychto latok,
obzvlast presunutim dbkazného bremena identifikacie ariadenia rizik 2z organov
na spolo¢nosti.

Uspesné vykonavanie nariadeni REACH a CLP vyzaduje dobre fungujicu agentdru schopn
poskytovat nezavislé a vysokokvalitné vedecké stanoviska vramci prisnych zakonnych
terminov, ako aj zaruCovat dobré fungovanie prevadzkovych aspektov pravnych predpisov.
Uginné fungovanie nariadeni REACH a CLP v$ak zavisi aj od institucionalnych partnerov
agentiry ECHA, a to najma &lenskych $tatov EU a Eurdpskej komisie na jednej strane a od
subjektov odvetvia spravne vykonavajucich nariadenia na strane druhej. Déveryhodnost
systémov REACH a CLP bude od upiného zaciatku vlastne zavisiet napriklad od pridelenia
dostatoného mnozstva prostriedkov na vnutroStatnej urovni a od ucinnej a spravodlivej
politiky presadzovania. Kedze agentura ECHA je zodpovedna za vypracuvanie stanovisk pre
Eurépsku komisiu, bude uspesné vykonavanie navySe zavisiet od spustenia a vhodného
pokraCovania tychto procesov zo strany Eurdpskej komisie alebo ¢lenskych Statov.

Planovanie v tomto pracovnom programe je zaloZené na zakladnych udajoch predloZzenych
v prilohe 3, ktoré su aktualizaciou odhadov Komisie vykonanych pri priprave nariadenia
REACH. Je potrebné zdoéraznit, ze zakladné udaje stale podliehaju vysokej urovni neistoty, ¢o
znamena, ze je nevyhnutné, aby sa neustale sledoval objem prace a pripadne v priebehu
nasledujucich rokov opatovne pridelili priority a zdroje. NajvacSia neistota sa tyka objemu
registracnej dokumentacie, ktoru predlozia spolo¢nosti na konci roka 2010, ¢o bude mat velky
vplyv na pracovnu zataz agentury ECHA v rokoch 2011 — 2013.

Okrem existujucich nariadeni REACH a CLP Komisia navrhla nové nariadenie tykajluce sa
uvadzania na trh apouzivania biocidnych vyrobkov®. V navrhovanom nariadeni sa
predpokladaju dalSie ulohy pre agenturu ECHA, konkrétne navrh, aby agentira prevzala
hodnotenie ucinnych biocidnych latok a posudzovanie Ziadosti o autorizaciu biocidnych
vyrobkov od roku 2013. Za predpokladu, Ze agentura ECHA ziska na tento ucel dalSie

2 Nariadenie (ES) &. 1907/2006.

® Nariadenie CLP (8. 1272/2008) o klasifikacii, oznagovani a baleni latok azmesi bolo prijaté Eurépskym
parlamentom a Radou na konci roka 2008 a nadobudlo t&innost 20. januara 2009. V ramci EU sa nim zavadzaju
medzinarodné kritérid dohodnuté Hospodarskou a socialnou radou OSN (UN ECOSOC) na klasifikaciu
a oznacovanie nebezpecnych latok a zmesi, zname ako globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania
chemickych latok (GHS). Tymto nariadenim sa postupne ruSia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, ato
s ucinnostou od 1. decembra 2010 v pripade latok a od 1. juna 2015 v pripade zmesi.

4 KOM(2009)0267.



Eurdpska chemicka agentira

finanéné prostriedky, bude méct zacat prijimat zamestnancov, prispdsobovat svoje IT nastroje
a vytvarat odborné poznatky v suvislosti s nariadenim uz od roku 2011.
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2 EUROPSKA CHEMICKA AGENTURA V ROKOCH 2011 -
2013

2.1 Poslanie agentury ECHA

Poslanie agentury ECHA:

¢ riadit’ vSetky ulohy v ramci nariadenia REACH a CLP vykonavanim a koordinovanim
potrebnych ¢innosti, s cielom zarucit désledné vykonavanie na urovni Spolo¢enstva,

e poskytovat ¢lenskym Statom a eurépskym institiciam najlepSie mozné vedecké

poradenstvo k otazkam tykajucim sa bezpeénosti a socialno-ekonomickych aspektov
pouzivania chemickych latok.

To sa dosiahne zabezpelenim doveryhodného a konzistentného rozhodovacieho
procesu, vyuzivanim najlepSich moznych vedeckych, technickych a regulaénych
kapacit s ciefom dosiahnut’ sulad s nariadeniami REACH a CLP.

Agentura ECHA pomaha dosahovat ciele nariadeni REACH a CLP, atym zarucit vysoku
uroven ochrany fudského zdravia a Zivotného prostredia, priCom zaroven podporuje inovacie
a konkurencieschopnost. Zakladajuce nariadenie agentury stanovuje, Ze: ,Agentura by mala byt
centrom zaistujucim, Ze pravne predpisy o chemikaliach a rozhodovacie procesy a vedecka
Zakladrna, na ktorej spocCivaju, su pre vSetky zucastnené strany a verejnost’ déveryhodné. Agenttra
by mala takisto zohravat ustrednu tlohu pri koordinacii komunikacie tykajucej sa tohto nariadenia
ajeho vykonavania. Dévera indtitucii Spoloéenstva, C&lenskych Statov, Sirokej verejnosti
a zainteresovanych stran v agenturu je preto nevyhnutna. Ztohto dévodu je mimoriadne
doélezité zabezpedlit jej nezavislost, vysoké vedecke, technické a reqgulacné kapacity, rovnako
ako transparentnost’ a tginnost.” Okrem toho by agentira mala ,zabezpedit, aby sa znizenie
rozsahu testovania na zvieratach stalo kfu¢ovym hladiskom pri vyvoji a dalSom rozpracovani
usmerneni pre zUcastnené strany a vlastnych postupov agenttiry™.

]

Zakladnym uc€elom agentury ECHA je preto zarulit déveryhodny a spofahlivy rozhodovaci
proces v ramci nariadeni REACH a CLP. Zakladné predpoklady dosiahnutia tychto cielov su,
aby agentura ECHA:

bola nezavisla,

mala dostatocnu vedecku kapacitu,
mala dostato¢nu technicku kapacitu,
mala dostato¢nu regulaénu kapacitu,
pracovala transparentne,

pracovala efektivne.

Agenture ECHA mozu byt okrem jej aktualneho poslania pridelené dalSie ulohy, ako napriklad
ulohy uvedené v navrhovanom nariadeni Komisie o biocidnych vyrobkoch. K tymto uloham
mdbze patrit hodnotenie ucinnych biocidnych latok a posudzovanie Ziadosti o autorizaciu
biocidnych vyrobkov od roku 2013 a v désledku toho méze agentura ECHA zacat’ s naborom
a budovanim osobitnych odbornych poznatkov od roku 2011. Akékolvek dalSie ulohy agentury
by v8ak museli zohladfiovat Siroky rozsah cinnosti a prisne terminy na sulad stanovené
v nariadeniach REACH a CLP, ktoré musi dodrzZiavat predovSetkym agentura ECHA.

® 0dévodnenie 95 nariadenia REACH.
5 Odévodnenie 47 nariadenia REACH.
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2.2 Vizia agentury ECHA

Viziou agentury ECHA je stat sa medzinarodne uznavanou agenturou vo vSetkych
otazkach tykajucich sa bezpec€nosti priemyselnych chemickych latok a zdrojom
spolahlivych a vysokokvalitnych informacii o chemickych latkach v prospech vSetkych
obcanov.

Agentura ECHA bude referenénym regulaénym organom, ktory bude pritahovat vysoko
motivovanych a talentovanych pracovnikov aplikovanim najmodernejSich
administrativnych postupov a personalnych politik. Subjekty odvetvia by mali agenturu
ECHA vnimat ako spolahlivého partnera, ktory v pripade potreby poskytuje
poradenstvo a pomoc.

Z kratkodobého hladiska bude agentura ECHA fungovat ako sprostredkovatel medzi vSetkymi
zainteresovanymi stranami, na ktoré sa vztahuju nariadenia REACH a CLP. Bude poskytovat
usmernenia vyrobcom, dovozcom a pouzivatefom chemikalii pri plneni ich povinnosti a bude
u¢innym kontaktnym miestom pre Eurdpsku komisiu, Eurépsky parlament, Clenské Staty,
subjekty odvetvia, dalSie zainteresované strany a Siroku verejnost z hladiska poznatkov
o chemickych latkach. Vysoku prioritu bude mat nastolenie efektivnej komunikacie
a spoluprace s prislusnymi  organmi  Clenskych  Statov s cielom  vyuzivania ich
vysokokvalifikovanych vedeckych a technickych prostriedkov. Dalsim velmi délezitym
aspektom bude zaru€enie uzkych vztahov a pravidelného dialégu s Eurépskym parlamentom
a Europskou komisiou.

Zo strednodobého hladiska je cielom agentury ECHA dosiahnut, aby bol eurépsky regulacny
systém chemickych latok nadalej referenénym Standardom v Eurépe aj vinych Statoch.
Agentura bude klu€ovym hracom na medzinarodnom poli, pretoze sa oCakava, ze jej databaza
bude obsahovat viac informacii ako databaza akéhokolvek iného regulacného organu
vo svete. Stane sa opatrovnikom rastuceho mnozstva udajov, ktoré bude vlastnit,
o vlastnostiach chemickych latok aich pouzivani. Tieto informacie agentura spristupni v ¢o
najsirsej miere, aby ich mohli priamo vyuzivat vSetky zainteresované strany, priCom vSak bude
ochranovat déverné informacie v sulade s pravnymi predpismi.

Na poziadanie bude agentura ECHA v spolupraci s Eurépskou komisiou do velkej miery
prispievat’ aj k plneniu medzinarodnych zavazkov Eurépskej unie v oblasti pdsobnosti agentury
ECHA.

Okrem toho sa agentura bude obzvladt zameriavat’ na spristupfiovanie vedeckych informacii
na ucely vyskumu ana zriadovanie dobre fungujucich kontaktov s vedeckou komunitou
s cielom zarucit' spravnu komunikaciu potrieb vyskumu vyplyvajucich z nariadenia REACH
a ziskavanie aktualnych informacii z vedeckej komunity.
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2.3 Hodnoty agentury ECHA

Hodnoty agentury ECHA ako moderného organu verejnej spravy su transparentnost,
nestrannost, zodpovednost a ucinnost. Agentura bude riadit operacie vyplyvajuce
z nariadeni REACH a CLP bezpecnym, profesionalnym a vedeckym spésobom.

Agentura ECHA prisudzuje doblezitost svojej nezavislosti od vSetkych vonkajsich
zaujmov, zatial o zaroven Uzko spolupracuje so vSetkymi zainteresovanymi stranami,
eurépskymi instituciami a Clenskymi Statmi. Agentura sa usiluje vykonavat déslednu
politiku rovnakych prilezZitosti a ohladuplnosti vo€i Zivotnému prostrediu.

Tieto zasady su vyjadrené v internych pravidlach a postupoch agentiury ECHA vratane
rokovacieho poriadku riadiacej rady, vyborov a féra; koédexu dobrého administrativneho
Spravania agentury ECHA; komunikacnej stratégie agentury ECHA a pravidiel transparentnosti
agentury ECHA. VSetky subjekty, ktorych sa tyka nariadenie REACH, by mali mat' pristup
k informaciam a pomoci. Agentudra pri komunikacii o nariadeniach REACH a CLP a podpore
ich vykonavania venuje zvlastnu pozornost’ malym a strednym podnikom.

Ako organ Eurdpskej unie sa agentura ECHA povazuje za kvalitni a modernu agentiru
verejnej sluzby. Usiluje sa, aby bola vnimana ako atraktivne pracovisko a vynikajuci
zamestnavatel, ktory sa stara o blaho svojich zamestnancov.

2.4 Krucové priority agentury ECHA na roky 2011 — 2013

Agentura ECHA urcila ulohy na nadchadzajuce roky a podla nich rozhodla o svojich prioritach.
Tieto priority je potrebné vidiet v kontexte zakonnych kompetencii agentiry ECHA. Sucastou
tohto viacroéného pracovného planu (priloha 1) je aj prehlad délezitych terminov vyplyvajucich
z nariadenia REACH. V klu€ovych prioritach uvedenych dalej sa odrazaju oCakavané zmeny
zamerania ¢innosti agentury ECHA, najma v oblasti pracovnej zataze.

Klucové priority na roky 2011 — 2013:

e Na zaCiatku roka 2011 agentura ECHA dokon&i spracovanie registracii podfa
nariadenia REACH a oznameni podla nariadenia CLP predlozenych v terminoch na
prelome rokov 2010 a 2011 a potom sa zameria na zabezpec&enie UspeSného prijmu
registracii predloZzenych v druhom termine v juni 2013. Pred tymto terminom ECHA
optimalizuje svoje usmernenia, nastroje IT a funkcie asistenCnych centier s cieflom
pomoct spoloCnostiam pri registracii a ulohach suvisiacich so spoloénym pouZivanim
udajov a pri predkladani kvalitnych registraCnych dokumentacii.

e Od roku 2011 sa agentura ECHA zameria na hodnotiace &innosti s ciefom dodrzat
termin na hodnotenie navrhov na testovanie a dosiahnut’ ciel minimalneho suladu 5 %
registracii pre kazdé hmotnostné pasmo. Agentira ECHA okrem toho podpori Uspesné
zavedenie hodnotenia latok, ktoré maju vykonat prislusné organy ¢lenskych Statov.
Tieto hodnotenia mézu viest k tomu, Ze registrujuci budu musiet poskytnut dalSie
informacie, a vzapati k tomu, zZe pre uréité latky vzbudzujice obavy budu potrebné
dalSie opatrenia na riadenie rizik.

e Agentura ECHA zabezpedi hladké vykonanie autorizaného procesu, v ramci ktorého
bude v dvojro€nych intervaloch aktualizovat' zoznam kandidatskych latok vzbudzujucich
velmi velké obavy a predkladat kazdoro¢né odporucanie Eurépskej komisii pre zoznam
latok podliehajucich autorizacii. Agentura ECHA poskytne Komisii pevny zaklad na

5
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prijimanie rozhodnuti o udeleni alebo odmietnuti autorizacie, ato zabezpelenim
ucinného spracovania Ziadosti subjektov odvetvia a prostrednictvom aktualnych a velmi
kvalitnych stanovisk vedeckych vyborov.

e Agentura ECHA predlozi prvy navrh rozhodnuti o obomedzeniach Komisii a oCakava, ze
pocet novych navrhov po termine registracie, ktorym je november 2010, bude stabilne
rast. Agentura ECHA okrem toho pripravi ramec na ulah&enie prace €lenskych Statov
pri ur€ovani potrieb obmedzeni.

e Agentura ECHA vyrazne zvySi dostupnost informacii o vilastnostiach a pouzitiach
chemickych latok poskytnutych v ramci registracii na svojej webovej stranke, zverejni
zoznam oznameni CLP a zabezpedi spravnu kontrolu ziadosti o dévernost.

e Agentura ECHA prispeje prostrednictvom ulah&enia aktivit féra k a¢innému
presadzovaniu nariadeni REACH a CLP vnutros$tatnymi organmi na presadzovanie, aby
chemické latky nachadzajuce sa na jednotnom eurépskom trhu zodpovedali
poziadavkam oboch nariadeni.

e Agentura ECHA prispeje k revizii nariadenia REACH, ktoré musi Komisia vykonat do
1. juna 2012, a pomdze Komisii s moznymi naslednymi ¢innostami.

¢ Na zaklade financovania Komisie sa agentura ECHA pripravi na vykonavanie nového
nariadenia o biocidoch od roku 2011, ktoré je v suCasnosti v spolurozhodovacom
procese a v ktorom sa predpoklada, Ze agentura zacne konat v tejto oblasti od januara
2013.
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3 REALIZACIA POSTUPOV VYPLYVAJUCICH Z NARIADENI
REACH A CLP

3.1 Cinnost' 1 — Registracia, zdielanie udajov a $irenie udajov

Priority na roky 2011 — 2013

e Zabezpecit, aby spolo&nosti mohli plnit’ svoje registracné a oznamovacie povinnosti
¢o najefektivnejSie, a podporit predkladanie vysokokvalitnych registracnych
dokumentacii s ciefom poskytnut dobry zaklad pre dalSiu ¢innost, ako je napriklad
hodnotenie.

e Zvladat oCakavany naval prace vyplyvajuci z terminov na registraciu a oznamovanie
v tomto obdobi.

e Zabezpecit do najvy$Sej moznej miery spravnost identifikacie latky v predkladane;j
dokumentécii, aby subjekty odvetvia a organy dobre zacielili a pochopili informacie
a regula¢né €innosti o latkach.

e Nadalej aktualizovat databazu informacii o vlastnostiach chemickych latok
a zabezpedit ich zverejnenie na internete.

3.1.1 Registracia

Nariadenie REACH vychadza zo zasady, ze zodpovednost za urCenie a riadenie rizik
vyplyvajucich z latky spociva na spolo¢nosti, ktora latku vyraba, dovaza, uvadza na trh alebo
pouziva. Ustanovenia tykajuce sa registracie preto vyzZaduju, aby vyrobcovia a dovozcovia
latok v objeme viac nez 1 tona ro¢ne na spolocnost’ spolo¢ne zbierali alebo vytvarali idaje na
latku a na mieste vykonavali a svojim zakaznikom odporucali vhodné opatrenia na riadenie
rizik. Pokial ide o vyrobené alebo dovezené latky v objeme viac ako 10 ton za rok, spolo¢nosti
musia vyplnit’ aj spravu o chemickej bezpecnosti, ktora obsahuje expozitné scenare, o bude
viest k presnejSim odhadom rizik a opatreni na riadenie rizik. Tieto informacie sa musia
zaclenit do registratnej dokumentacie a predlozZit agenture ECHA. Agentura potom pred
priradenim registracného ¢isla overi Uplnost poskytnutych informacii a zaplatenie prislusného
poplatku.

Okrem registraCnych povinnosti pre latky ako také alebo v zmesiach existuje aj registraéna
povinnost pre latky vo vyrobkoch, ak sa ma latka poCas bezného a predpokladaného pouzitia
uvolhovat, alebo na zaklade poziadavky agentiry ECHA — ak ma agentura dévod domnievat
sa, ze latka sa uvolfuje z vyrobku, atak predstavuje potencialne riziko pre fudské zdravie
alebo Zivotné prostredie. Od roku 2011 budu musiet vyrobcovia alebo dovozcovia vyrobkov
oznamovat agenture ECHA aj vyrobky obsahujuce latku, ktora sa nachadza na zozname
kandidatskych latok vzbudzujucich velmi velké obavy, ktoré mézu podliehat autorizacii, ak
vyrobca alebo dovozca neméze vylugit expoziciu’.

Agentura ECHA musi okrem toho spracovat oznamenia o do¢asnych vynimkach z registracie
pre latky pouzivané v ramci technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja (PPORD) a méze
Ziadat dalSie informacie alebo uvalovat podmienky s ciefom zabezpedit, aby sa latka
spracuvala v primerane kontrolovanych podmienkach.

" 0d 1. juna 2011 musi kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobkov informovat agentiru ECHA, ak mnozstvo latky
vzbudzujucej velmi velké obavy, ktora sa nachadza v zozname kandidatskych latok, prekracuje v tychto vyrobkoch
urcitu prahovu hodnotu.
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Registracia podla nariadenia REACH sa zacCala 1.juna 2008, nariadenie vSak vytvara
prechodny rezim pre latky, ktoré uz za urlitych okolnosti boli vyrobené, dovezené alebo
uvedené na trh pred nadobudnutim ucinnosti nariadenia REACH 1. juna 2007 a nemuseli byt
ozndmené na zaklade predchadzajucich pravnych predpisov®. Tieto latky sa nazyvajl
,Zavedené latky“ a na ich registraciu sa vztahuju neskorsie terminy (v roku 2010, 2013 a 2018)
v zavislosti od vyrobenych alebo dovezenych hmotnostni ana zaklade osobitnych
nebezpelnych vlastnosti. S ciefom vyuzZit vyhodu prechodného rezimu sa zavedené latky
museli predregistrovat v ¢ase od 1. juna do 1. decembra 2008. Nezavedené latky a zavedené
latky, ktoré neboli predregistrované, sa bez uspesného predloZenia registratnej dokumentacie
nemd&zu vyrabat, dovazat ani uvadzat na trh.

Agentura ECHA vstapi do roku 2011 kratko po uplynuti prvého terminu registracie
30. novembra 2010 pre latky vo velkych mnozstvach nad 1000 ton roCne a pre urcité
kategodrie latok vzbudzujucich obavy. V €ase pripravy tohto planu ECHA na zaklade analyzy
predregistratnych udajov ocCakavala prijatie registracii pre priblizne 9200 latok do
30. novembra 2010. Co sa tyka odhadu poétu registracii tychto latok, vliadne velka neistota.
Agentura ECHA preto pripravila tento pracovny program na zaklade Komisiou pdvodne
odhadovaného mnozstva 25 000 registracii v roku 2010, ale pripravila aj pohotovostné plany
na spracovanie az 75000 registracii. ECHA ocakava prijatie az 70 % celkového objemu
registracii po 1. oktébri 2010, t.j. poas poslednych dvoch mesiacov pred terminom. Tieto
registracie sa musia spracovat do 28. februara 2011.

Na zaklade doterajSich skusenosti planuje agentira ECHA zohladnit aj skutocnost, ze urcity
podiel tychto registracii bude vyhlaseny za neuplny a pred pridelenim registracného €isla bude
vyzadovat opakované predloZenie a druhé kolo kontrol Uplnosti. Kontroly uplnosti vyplyvajice
z prvého terminu registracie budu preto pravdepodobne pokracovat’ aj v roku 2011.

Velky pocet rozhodnuti o technickej uplnosti v ramci prvého a druhého registracného terminu
mbze mat za nasledok vyrazné mnozstvo odvolani. V pripadoch, ked sa bude vyzadovat
pomoc pravnického utvaru, bude na pripravu vyjadreni k odvolaniam v mene agentury ECHA
potrebna aj podpora utvaru pre predkladanie.

Agentura ECHA preskima informacie z prvej viny registraénych dokumentacii, ktoré budu
uzito€né na ucCely oznamenia, ako napriklad typy registrovanych latok, pouzitie alternativnych
metdd na splnenie poziadaviek na informacie a dostupnost experimentalnych informacii pre
parametre. Tieto informacie budu sucastou prvej spravy agentury ECHA Komisii o ¢innostiach
v ramci nariadenia REACH, ktora sa ma predlozit 1. juna 2011.

Agentura ECHA v roku 2011 vypracuje aj pou€enia z prvého terminu registracie a preskuma
svoje podporné mechanizmy na pomoc potencialnym registrujucim, na ktorych sa vztahuje
termin 31. maj 2013 urCeny pre zostavajuce vyrobené alebo dovezené latky v objeme od 100
do 1000 ton ro€ne na spolocnost. PoCas roka 2011 vypracuje agentura ECHA aj vzorové
kontroly vlastnych vyhlaseni spolo¢nosti, ktoré Ziadali a dostali zfavy pre malé a stredné
podniky na poplatky v predchadzajucom registratnom obdobi.

Podla pbévodnych odhadov Komisie pre navrh nariadenia REACH dostane agentura ECHA
v obdobi rokov 2011 az 2013 minimalne 20 000 registracii. Medzi tieto registracie patria
aktualizacie existujucich registracii (priblizne 10 % ro¢ne) a niekolko sto registracii rocne pre
nezavedené latky. Agentura ECHA prehodnoti odhady mnoZstva registracii prijatych kazdy rok
tohto obdobia. Ich pocet mbze byt podstatne vy3Si, ak sa vela spolo€nosti predavajucich latky,
pre ktoré uz dokumentaciu do terminu v roku 2010 zaregistrovali ¢lenovia ich féra na vymenu
informacii o latkach (pozri dalej), rozhodnu rychlejSie zaregistrovat s cielom skér ziskat
registracné Cisla, napriek tomu, Ze sa na ne vztahuje termin v roku 2013 alebo 2018.

Oznamenia latok vo vyrobkoch, ktoré sa nachadzaju na kandidatskom zozname a spinaju
kritéria stanovené v pravnych predpisoch, sa zacnu v roku 2011. Podla pbévodnych odhadov
Komisie dostane ECHA priblizne 70 oznameni tohto typu rocne.

8 Smernica 67/548/EHS.
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Ocakava sa, ze ¢innosti suvisiace s PPORD zostanu v obdobi rokov 2011 az 2013 na tej istej
urovni. Ro¢ne sa bude spracuvat niekolko sto oznameni, priCom malé mnozstvo z nich
(o€akava sa priblizne 10 %) bude vyZadovat pravne zavazné rozhodnutie na poskytnutie
dalSich informacii oznamovatelovi a mozno aj uvalenie podmienok. V roku 2013 mézu
oznamovatelia zadat' Ziadat agenturu ECHA o prediZenie oznameni z roku 2008, &im sa zvysi
celkové mnozZstvo oznameni poc€as jedného roka.

3.1.2 Zdielanie udajov

Pri registracii sa vyzaduje predloZzenie dostupnych a relevantnych udajov o vnutornych
vlastnostiach a pouzitiach latky a v pripade ich nedostupnosti aj vytvorenie tychto udajov,
v pripade potreby testovanim. Nariadenie REACH obsahuje niekolko ustanoveni na ulah&enie
zdielania udajov registrujicimi s cielom minimalizovat naklady, predist’ duplicitnému testovaniu
na zvieratach a ulah¢it’ spolo€nu klasifikaciu a oznaovanie latok. Zdielanie udajov je povinné
pre Stadie, pri ktorych sa uskutoChuje testovanie na stavovcoch.

V pripade zavedenych latok bol zriadeny predregistracny systém, aby mohli subjekty odvetvia
vyuzivat vyhody prechodného rezimu registracie aaby sa registrujucim rovnakej latky
umoznilo vzgjomne sa skontaktovat s cielom vytvorit férum na vymenu informacii o latke
(SIEF), v ramci ktorého mézu spolupracovat; aby mohli ziskat prehlad o dostupnych studiach;
odsuhlasit vytvorenie novych udajov testovania a spolo¢ne pripravit registraciu. Forum SIEF
sa vytvara bez ucasti agentury ECHA. V zaujme zjednodu$enia procesu v3ak agentira ECHA
udrziava IT systém, prostrednictvom ktorého mézu predregistrujuci tej istej zavedenej latky
vyhladavat vzajomné kontaktné udaje na zabezpecenych webovych strankach féra pre-SIEF.
Tretie strany, ktoré maju informacie o tychto latkach, mézu dat’ o sebe vediet na prisludnych
webovych strankach fora pre-SIEF, ak chcu zdielat' svoje udaje.

Predregistracia sa uskutocnila v ase od 1. juna do 1. decembra 2008, zostava vSak otvorena
pre spoloCnosti prvykrat vyrabajuce alebo dovazajuce zavedené latky v objeme nad 1 tonu
roéne, a to az do jedného roka pred prislusnym terminom predlozZenia. Tieto spolo¢nosti maju
moznost pripojit sa k existujucim féram SIEF a zuc€astnit sa na spolocnej registracii.

V obdobi 2011 az 2013 bude ECHA nadalej spracuvat tieto ,oneskorené® predregistracie
aktualizovanim zoznamu predregistrovanych latok a v pripade potreby podporou &innosti for
pre-SIEF. Zvazit treba aj to, €i je po pouc€eniach z predregistraéného obdobia roka 2008
a nadvazujuceho registratného obdobia roka 2010 mozné zlepSit vytvaranie for SIEF.

Proces zistovania pred registraciou v pripade nezavedenych latok a zavedenych latok, ktoré
neboli predregistrované, umozni agenture ECHA zjednodusit zdielanie udajov. Agentura
ECHA oc¢akava, ze prijme priblizne 1 500 ziadosti o informacie ro¢ne.

Ak nebude mozné dosiahnut dohodu o spoloénom pouzivani Studie, agentiura ECHA v urcitych
pripadoch prijme rozhodnutie alebo vyda povolenie na vyuzitie uz predlozenych udajov. Ak
neboli predlozené Ziadne udaje, agentura ECHA prijme rozhodnutie, &i je potrebné, aby iny
potencialny registrujuci zopakoval testovanie. Vzhladom na dlhodoby ciel nariadenia REACH
vyhnut sa nepotrebnému testovaniu na zvieratach je tato mozZnost v pripade testovani na
stavovcoch velmi nepravdepodobna. V Case pripravy tohto planu agentura ECHA predpoklada,
ze pocet rozhodnuti o spoloénom pouzivani udajov bude v roku 2011 a 2012 maly a v roku
2013 sa zvysi na pomerne vysoké Cislo.
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Velky pocet rozhodnuti o zdielani udajov prijatych priblizne v ¢ase prvého a druhého terminu
registracie v rokoch 2010 a 2013 méze mat za nasledok vyrazné mnozstvo odvolani.
V pripadoch, ked sa bude vyZadovat pomoc pravnického utvaru, bude na pripravu vyjadreni k
odvolaniam v mene agentury ECHA potrebna aj podpora oddelenia pre zdielanie udajov.

Pochopenie identifikacie latky je délezitou funkciou, ktora sa do velkej miery vztahuje na
Cinnosti suvisiace so zdiefanim udajov, ale vyZaduje sa aj vo vSetkych typoch registracii
a oznameni vratane navrhov harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania a pri autorizaciach
a obmedzeniach. Cinnost suvisiaca s identifikaciou latky bude v obdobi 2011 az 2013 velmi
intenzivna.

3.1.3 Sirenie

Jednou z uloh agentiury ECHA je bezplatne verejne spristupnit velki ¢ast informacii
o registrovanych latkach na internete s vynimkou najma informacii, v pripade ktorych
registrujuci predlozil Ziadost' o zachovanie dbvernosti, ktora sa v sulade s ¢lankom 118 ods. 2
povazuje za oddévodnenu.

Ocakava sa, Ze zverejnenie informacii o chemickych latkach bude mat pozitivny vplyv na
ochranu zdravia a zZivotného prostredia v Eurdpe, ako aj na celom svete. Po prvej vine
registracii v roku 2010 zozbiera agentara ECHA vo svojich databazach informacie o latkach,
ktoré sa vyskytuju na europskom trhu vo velkych objemoch, a o latkach s osobitnymi
nebezpeCnymi vlastnostami — najma karcinogenitou, mutagenitou, reprodukénou toxicitou
alebo toxicitou pre vodné organizmy.

Jednou z klu€ovych c&innosti v roku 2011 bude spracovanie informacii predlozenych v roku
2010, vyhodnotenie odévodnenosti zZiadosti registrujucich o zachovanie dovernosti
a zverejnenie informacii vratane zoznamu klasifikacie a hodnotenia na webovej stranke
agentury ECHA, ato tak, aby boli pre pouzivatelov lahko dostupné. Kedze najvysSi pocet
registracii sa znovu oCakava na zacCiatku roka 2013, pretoze termin registracie je 31. maja
2013, budd ginnosti Sirenia informacii intenzivne v poslednej Gasti roka. Sirenie informacii
predlozenych v kontexte procesov nariadenia REACH inych nez registracia alebo odvodenych
z predchadzajucich pravnych predpisov, napriklad sprav o hodnoteni rizik, sa tiez bude
uskuto¢novat pocas celého obdobia.

Vjuli 2010 predstavi agentura ECHA nastroj umoznujuci registrujucim pred predloZzenim
skontrolovat, €i je ich dokumentacia vhodna na zverejnenie. Tym sa agentire ECHA umozni
v porovnani s rokmi 2009 az 2010 vyrazne znizit' €as Sirenia informacii. ECHA bude popri tom
méct Sirit informacie, ktoré sa nepovazuju za déverné podla ¢lanku 119 ods. 2 eSte pred
verejnymi konzultaciami o navrhoch testovania, zatial ¢o zarovern bude uprednostriovat
posudenie ziadosti o zachovanie dovernosti v pripade dokumentacie obsahujucej navrhy na
testovanie.

Zverejnené informacie budu prepojené s portalom eChemPortal (globalny portal pre informacie
o chemickych latkach) organizacie OECD, ¢o pouzivatelom umozni zaroven vyhladavat vo
viacerych databazach pripravenych pre Statne programy chemického hodnotenia na celom
svete. Ugast vramci portadlu eChemPortal je déleZitym faktorom, ktory agentire ECHA
pombdze ziskat postavenie délezitého zdroja informacii o chemickych latkach v EU.
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3.2 Cinnost’' 2 — Hodnotenie

Priority na roky 2011 - 2013

o Zaviest kontroly suladu velkého mnoZstva dokumentacii zaregistrovanych v roku
2010 scielom dosiahnut minimalny ciel hodnotenia suladu, ktorym je 5 %
dokumentacii v najvy§Som hmotnostnom pasme registrovanych v termine 2010.
Pripravit tam, kde je to potrebné, vedecky podloZzené a pravne prijatefné navrhy
rozhodnuti, ktoré podporia spolo€nosti, aby predkladali dokumentacie v dobrej
kvalite.

e ZabezpecCit, aby sa vSetky navrhy na testovanie zallenené do registracnej
dokumentacie predlozenej v roku 2010 spracovali v zakonnych lehotach a viedli
k vedecky podloZzenym rozhodnutiam.

e V spolupraci s ¢lenskymi Statmi vypracovat kritéria prioritizacie latok a zabezpedit
schvalenie priebezného akéného planu Spolo¢enstva, ktorym sa spusti hodnotenie
latok ¢lenskymi Statmi a ulahcia prvé rozhodnutia v tejto oblasti.

o Vyuzivat Uzke komunikaéné kanaly nadviazané so subjektmi priemyslu s cielom
poukazat na hlavné oblasti zlepSenia pri predkladani a aktualizacii registracnej
dokumentacie.

V nariadeni REACH sa rozliSuje medzi hodnotenim dokumentacii a hodnotenim latok.
Hodnotenie dokumentéacii sa dalej deli na skimanie navrhov na testovanie ana kontrolu
suladu.

VSeobecné vysledky procesu hodnotenia (opisané dalej) budi sucastou vyroCnej spravy
0 pokroku, ktoru poskytuje agentura ECHA v sulade s ¢lankom 54 nariadenia REACH. Tato
sprava bude obsahovat vSeobecné odporu€ania potencialnym registrujucim s cielom zlepSit
kvalitu registracii v buducnosti a bude v nej tiez venovana primerana pozornost moznostiam
a podmienkam pouzivania alternativnych testovacich metéd a pristupov pre hodnotenie
s cielom zabranit nepotrebnému testovaniu na zvieratach v pripadoch, ked je mozné pouzit
alternativne metédy. Okrem toho sa tieto vysledky budd oznamovat na podujatiach
zainteresovanych stran, na seminaroch, v informa¢nych prehladoch a prostrednictvom dalSich
komunikaénych nastrojov pre subjekty odvetvia. Tym sa prispeje k celkovému uspechu
nariadenia REACH a k bezpe¢nému pouzivaniu latok v dodavatelskom retazci vytvaranim
potrebnych informacii a su€asne zabranenim nepotrebnému testovaniu na zvieratach.

3.2.1 Hodnotenie dokumentacie

Hodnotenie dokumentacie je z dévodu velmi vysokého mnozstva predkladanych dokumentacii,
objemu informacii v kazdej dokumentacii a vyzadovaného vysokého stupna vedeckych
a technickych schopnosti jedna z najnaro¢nejSich uloh agentary ECHA. Jednym z hlavnych
ciefov na obdobie 2011 az 2013 je vyuzivat kapacity, vybudované v predchadzajucich rokoch,
na hodnotenie dokumentacie predlozenej do terminu v novembri 2010.

S aktualne planovanymi zdrojmi a v ramci su¢asnych predpokladov agentira ECHA olakava,
ze v obdobi rokov 2011 az 2013 zvladne priblizne 500 hodnoteni dokumentacii rone. Kedze
navrhy na testovanie sa musia vyhodnotit v ramci stanovenych terminov, budu mat prioritu
a zostavajuce kapacity sa pouziju na vykonanie kontrol suladu.

Pri hodnoteni dokumentéacie vypracuje sekretariat agentury ECHA vedecké oddvodnenia. Tieto
odbévodnenia musia vychadzat z odévodnenych vedeckych principov a vyzaduju dobre

1



Eurdpska chemicka agentira

vySkolenych a skusenych zamestnancov. Na ziskanie vedecky fundovanych vysledkov
hodnotenia je potrebnych mnoZstvo vedeckych odborov, napriklad toxikolégia, chémia,
epidemiolégia, hygiena prace, environmentalny osud a ucinky, hodnotenie expozicie, ako aj
charakterizacia a riadenie rizik. Druhym krokom je transformacia vedeckych odévodneni
suladu registraCnych dokumentacii a sprav o chemickej bezpelnosti s poziadavkami na
informacie na pravne dokumenty vyZadujuce dalSie informacie od registrujuceho. Podrobnost
tychto pravne zavaznych rozhodnuti zavisi od vedeckého hodnotenia v kombinacii s pravnymi
argumentmi.

Chemické latky s vysokym objemom vyroby alebo dovozu su vSeobecne najzlozitejSie latky
na hodnotenie, ato z dévodu naronych poziadaviek na informacie a vysokého mnoZstva
pouziti. Na zaciatku roka 2011 sa bude uprednostrfiovat hodnotenie navrhov na testovanie
a kontroly suladu registraCnych dokumentacii. Potom bude hlavnou ulohou organizovanie
ucinného spracovania stoviek dokumentacii. Zaroven bude potrebné zabezpedit vedecku
kvalitu a pravnu dokladnost. To sa dosiahne silnym zameranim sa na kfu¢ové ulohy
a ucinnym vyuzivanim dostupnych vedeckych kapacit a pravnej podpory. Toto Usilie sa
vyhodnoti na konci roka 2011 a v pripade potreby sa vylepsi, kedZe tieto ulohy bude potrebné
vykonavat aj v rokoch 2012 a 2013.

Dalsie budovanie vedeckych a administrativnych kapacit je potrebné na riadenie najvacse;
pracovnej zataze v rokoch 2011 a 2013. Ak bude v roku 2010 podanych viac registraénych
dokumentécii, nez sa predpokladalo v pracovhom programe na rok 2010, agentura ECHA
bude musiet najat’ a vysSkolit viac zamestnancov na zvladnutie vy$Sieho pracovného zatazenia
pri hodnoteni. Zavedené latky vyrabané vo velkom objeme budlu obsahovat najviac informacii
na dokumentaciu a agentira ECHA ocakava, Ze velka Cast tychto informacii sa nevytvori
pomocou sucCasnej Standardnej a kvalitnej metodiky testovania. Tym sa nevyhnutne
skomplikuje hodnotenie dokumentacii a vyskytni sa komplexné a z odborného hladiska
naro¢né otazky. Agentura ECHA bude preto pokraCovat’ v presadzovani internych vedeckych
kompetencii a sieti s externymi odbornikmi a v zlepSovani stratégii na efektivne a ucinné
hodnotenie.

Velké mnozstvo rozhodnuti o hodnoteni méze mat tiez za nasledok velké mnozZstvo odvolani.
V pripadoch, ked' sa bude vyZadovat pomoc pravnického utvaru, bude na pripravu vyjadreni k
odvolaniam v mene agentury ECHA potrebna aj podpora utvaru pre hodnotenie.

Hodnotenie navrhov na testovanie

Registrujuci predkladaju navrhy na testovanie agentire ECHA ako sucast svojej registracie, ak
cheu urcit chybajuce informacie a nevedia inak splnit poziadavky na informacie uvedené
v prilohach IX a X knariadeniu REACH. Agentira ECHA vyhodnoti vSetky navrhy na
poziadavky na informacie uvedené v tychto prilohdch k nariadeniu s ciefom zabezpecit, aby
navrhované testy priniesli spoflahlivé avhodné Udaje aaby sa zvazili vSetky dostupné
informacie. V tejto suvislosti sa hodnotenie navrhov na testovanie mdze povazovat za
konkrétny priklad kontroly suladu.

Ak sa navrh na testovanie tyka Studie na stavovcoch, agentura ECHA predloZi na verejné
konzultacie informacie o latke a o parametroch nebezpeenstiev obsiahnutych v navrhu na
testovanie. Rozhodnutie agentury ECHA obsahuje konzultacie s registrujucimi, ktori predlozili
navrh na testovanie, s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov a v pripade potreby aj s Vyborom
Clenskych &tatov agentury ECHA (dalej len ,vybor MSC*). Ak vybor MSC nedospeje k dohode,
agentira ECHA predlozi navrh rozhodnutia Eurépskej komisii, ktora prijme rozhodnutie po
vyuzitia existujucich informacii a na to, aby sa testovanie na zvieratach vyzadovalo iba vtedy,
ak ide o Siroky konsenzus, Ze takéto testovanie je potrebné.

Terminy na vyhodnotenie navrhov na testovanie sa liSia pre zavedené a nezavedené latky.
Navrhy pre zavedené latky zaregistrované do 30. novembra 2010 (prvy termin registracie pre

12



Viacro€ny pracovny program
2011 -2013

tieto latky) sa musia vyhodnotit do 30. novembra 2012. Navrhy pre nezavedené latky sa musia
vyhodnotit’ do Siestich mesiacov od datumu registracie.

Pracovnu zataz pri hodnoteni navrhov na testovanie ovplyviiuje mnozstvo latok s objemom
vyroby alebo dovozu viac nez 100 ton roCne, pretoze tieto latky vyZaduju predlozenie navrhov
na testovanie v sulade s prilohami IX a X knariadeniu REACH. Najvacsi naval prace
pri hodnoteniach navrhov na testovanie zacne od decembra 2010, a to po registracii urcitych
latok vzbudzujucich obavy a velkého mnozZstva zavedenych latok s objemom vySSim ako
1 000 ton. Panuje v8ak zna¢na neistota z hladiska po¢tu dokumentacii, ktoré bude potrebné
vyhodnotit, pretoZe v su€asnosti sa nevie, kolko udajov uz je pre tieto latky k dispozicii. V
ramci obdobia rokov 2011 az 2013 vychadza agentura ECHA vo svojom planovani
z predpokladu, Ze 10 % zaregistrovanych latok bude obsahovat navrh na testovanie. Kedze
mnozstvo latok podliehajucich hodnoteniu dokumentacie (t.j. okrem latok zaregistrovanych
ako medziprodukty®) v najvy$$om hmotnostnom pasme sa odhaduje na 3 000, o&akavané
mnozstvo navrhov na testovanie, ktoré je potrebné vyhodnotit’ do roku 2012, je priblizne 300.

Kontroly suladu

Ulohou kontroly suladu je zabezpegit, aby registraéné dokumentacie predkladané subjektmi
odvetvia spifiali poZiadavky na informéacie na zaklade nariadenia REACH. V tomto zmysle je
kontrola suladu hlavnym nastrojom na vyziadanie Standardnych informacii pozadovanych
v ramci nariadenia REACH, ktoré registrujuci nepredlozili. Tieto informacie tvoria zaklad
bezpecného pouzivania latok.

Pre vacsinu prvkov, ktoré mozno overit v ramci kontroly suladu, sa podrobné poZiadavky na
informacie nachadzaju v prilohach k nariadeniu REACH. Ur€enie nezhody bude mat za
nasledok navrh rozhodnutia, Ziadost o doplnenie chybajucich informacii a stanovenie terminu
na ich predloZzenie. Rozhodovaci proces je rovnaky ako v pripade hodnotenia navrhov na
testovanie.

Agentura ECHA je povinna vykonat kontroly suladu minimalne pri 5 % predloZenych registracii
podla hmotnostného pasma. Pracovnu zataz pri kontrolach suladu preto ovplyviiuje mnozstvo
dokumentacie prijatej na jedno hmotnostné pasmo. Vzhfadom na velké rozdiely, pokial ide
o pocet zaregistrovanych dokumentacii za rok, pricom sa v rokoch 2012, 2013 a 2018 oCakava
obrovské mnozstvo registraénych dokumentacii, zakonodarca nestanovil Casovy ramec,
v ktorom by sa mal splnit tento 5% ciel. Okrem toho je stale neisté, aké mnozstvo
dokumentacie predlozia subjekty odvetvia. Za predpokladu, Zze ro€na kapacita na hodnotenie
dokumentécie je 500 dokumentécii aze 10 % latok v najvy§Som hmotnostnom pasme
registrovanych v roku 2010 bude obsahovat navrh na testovanie, je cielom agentury ECHA
skontrolovat’ sulad tychto dokumentacii do roku 2013 na urovni 5 %. Ak sa bude pocet
dorucenych navrhov na testovanie lidit od predpokladov, agentira ECHA bude musiet situaciu
prehodnotit’.

3.2.2 Hodnotenie latok

Hodnotenie latok je zamerané na overenie toho, ¢&i latka predstavuje riziko pre fudské zdravie
alebo Zivotné prostredie. Hodnotenie latok vykonavaju prislusné organy clenskych Statov
a patri k nemu posudenie vSetkych dostupnych informacii a v pripade potreby aj ziadosti
o poskytnutie dalSich informacii od registrujucich.

Prvy navrh priebezného akéného planu Spologenstva pre latky, ktoré budd podliehat
hodnoteniu, musi sekretariat agentiry ECHA predlozit ¢lenskym Statom do 1. decembra 2011.
Tento plan sa bude kazdoroCne aktualizovat. Podla nariadenia REACH vypracuje agentura

o Kontroly suladu podla ¢lanku 41 sa m6zu vykonavat' len na prepravovanych izolovanych medziproduktoch,
pretoze v Clanku 49 sa pre medziprodukty izolované na mieste udeluje vynimka z akéhokolvek hodnotenia. Na
zaklade ¢lanku 49 neméze agentdra ECHA prijimat navrhy rozhodnuti pre medziprodukty izolované na mieste, ak je
vS§ak oznacenie za medziprodukt pridelené nespravne, kontrola suladu sa méze spustit.
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ECHA kritéria uprednostfiovania latok pri hodnoteni latok v spolupraci s ¢lenskymi Statmi
a sekretariat agentury ECHA bude v tomto smere nadalej viest rozhovory s ¢lenskymi Statmi.
Prislusné organy Cclenskych Statov vyberu latky ztohto zoznamu a zacnu ich hodnotit.
Agentura ECHA ma pri tvorbe a aktualizacii priebezného akéného planu Spolocenstva
koordinacnu ulohu a taktiez zarucuje jednotnost rozhodnuti o poziadavkach na informacie.
Agentura ECHA v sulade s pévodnymi odhadmi Spologenstva o€akava, Ze mnozstvo latok
v priebeznom ak&nom plane Spolo€enstva sa bude postupne zvySovat na 100, ¢o bude mat
za nasledok priblizne 10 rozhodnuti o vyziadani dalSich informacii od registrujicich v roku
2012 a 30 rozhodnuti v roku 2013.

3.3 Cinnost’ 3 — Autorizacia a obmedzenia

Priority na roky 2011 — 2013

e Pripravit dokumentacie podla prilohy XV na ur€enie latok vzbudzujucich velmi
velké obavy a obmedzeni na ziadost Komisie.

e Podporit dalSiu pripravu zoznamu kandidatskych latok a pripravit nové odporucania
pre prioritné latky na autorizaciu.

e Stanovit a vykonavat' u€inné a efektivne postupy spracovania Ziadosti o autorizaciu
a zabezpedit, aby sa vSetky ziadosti spracovali s ¢o najvy$Sou vedeckou
a odbornou kvalitou.

e Zabezpecit, aby sa vSetky dokumentacie v procese obmedzovania spracovali s ¢o
najvyssSou vedeckou a odbornou kvalitou.

Autorizacie a obmedzenia je mozné pouZivat pri opatreniach na riadenie rizik na urovni
Spolo€enstva, na rieSenie rizik vyplyvajucich z chemickych latok, pre ktoré sa iné postupy
v ramci nariadenia REACH nepovazuju za dostato¢né. Cielom autorizacie je zaistit, aby boli
rizika vyplyvajuce zo zistenych latok vzbudzujucich velké obavy riadne kontrolované a aby boli
tieto latky postupne nahradené, ak su k dispozicii technicky a ekonomicky uskuto&nitelné
alternativy, ktoré znizia celkové riziko a zaroven zaistia dobré fungovanie vnutorného trhu.
Obmedzenia je mozné uvalit v pripade, Ze existuje neprijatelné riziko, ktoré je potrebné riesit
v ramci celého SpoloCenstva. Tieto postupy maju zabezpecit dosiahnutie ciela nariadenia
REACH zabezpedit’ vysoku urovehn ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia a zaroven
zvysit konkurencieschopnost’ a inovacie.

3.3.1 Autorizacia

Postup autorizacie sa tyka latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC). Su to latky, ktoré
su: a) karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu (CMR), kategérie 1 alebo 2,
b) perzistentné, bioakumulativne atoxické (PBT) alebo velmi perzistentné a velmi
bioakumulativne (vPvB) v sulade s kritériami stanovenymi v nariadeni REACH ac) latky
vzbudzujuce rovnaku uroven obav urCené v kazdom pripade osobitne.

Identifikacia latok vzbudzujucich velmi velké obavy

Postup identifikacie latok vzbudzujucich velmi velké obavy sa zacina pripravou dokumentacie
zo strany prisludného organu c&lenského Statu alebo agentury ECHA (na Ziadost Eurdpske;j
komisie). Tato dokumentacia poskytuje dévody na identifikaciu latky ako latky vzbudzujucej
velké obavy v sulade s uvedenymi kritériami. Priprava takychto dokumentacii je naro¢na uloha.
Agentura ECHA vytvorila platformu na podporu diskusii a spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi
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a bude nadalej poskytovat podporu clenskym Statom, napriklad prostrednictvom dalSich
zlepSeni formatov a usmerneni a v pripade potreby aj prostrednictvom Skoleni.

Na Ziadost Komisie zaCala agentura ECHA pripravovat prvé dokumentacie pre latky SVHC,
z ktorych bola jedna dokumentacia dokoncena a predlozena. Oakava sa, ze v dalSich rokoch
agentura ECHA bude nadalej prijimat ziadosti na vypracovanie dokumentacie pre iné
potencialne latky SVHC. Po dokonleni sa takato dokumentacia predlozi v sulade so
stanovenymi terminmi predloZenia pre nové dokumentacie podla prilohy XV, ktoré sa dohodli
v spolupraci s prislusnymi organmi ¢lenskych statov a Komisiou.

V dosledku informaénej spoluprace medzi Clenskymi Statmi tykajucej sa urCovania
a zoskupovania potencialnych latok SVHC, ktoru podporuje agentura ECHA, sa predpoklada,
Ze najvacsie mnozstvo dokumentacie SVHC vstupi do procesu v najbliz§ich rokoch, ¢o bude
viest k vySSej pracovnej zatazi v tejto oblasti. OCakava sa, ze kandidatsky zoznam, ktory na
zadiatku roka 2010 obsahoval 30 latok, sa bude v obdobi rokov 2011 az 2013 rychlo dopinat.
Clenské staty a Komisia zalozia svoj vyber latok SVHC pri vybere najvhodnejsieho nastroja na
riadenie rizik v pripade osobitnych latok, pre ktoré su potrebné regulacné cinnosti, na
dohodnutom ramci dokumentovania analyzy najlepSej moznosti riadenia rizik.

Zaradenie latok do zoznamu latok podliehajucich autorizacii (priloha XIV)

Dna 1. juna 2009 predlozila agentira ECHA Komisii svoje prvé odporucania pre zoznam latok
podliehajucich autorizacii a oCakava sa, Zze Komisia v priebehu roka 2010 prijme prislusnu
prilohu XIV. Skusenosti ziskané pocas vypracuvania prvych odporu€ani sa vyuZiju pri
kazdoro€nom vyhotovovani buducich odporuc¢ani. V uzkej spolupraci s Vyborom ¢lenskych
Statov bude agentura ECHA pri vybere latok z kandidatskeho zoznamu nadalej upravovat’ svoj
pristup na stanovenie priorit. Agentira ECHA bude nadalej pre kazdu latku uvedenu vo svojich
odporucaniach pripravovat dokumentéaciu s podrobnostami vztahujucimi sa na poziadavky na
autorizaciu (napr. terminy podania ziadosti, datumy zakazu a navrhované vynimky, ak su
potrebné), ako aj oddvodnenia tychto zaznamov.

Ziadosti o autorizacie

Latky podliehajuce pozZiadavke na autorizaciu sa mézu uvadzat na trh a pouzivat len v pripade
udelenia autorizacie (ak pouzivanie nie je oslobodené od poziadavky na registraciu). Ziadosti
o autorizaciu mézu predkladat’” vyrobcovia, dovozcovia a/alebo nasledni uZivatelia a mézu sa
predkladat samostatne alebo spoloéne. Ziadost sa méze vztahovat na pouzivania ziadatelov
al/alebo ich naslednych uzivatelov. Obsah ziadosti sa méze lisit, ale vztahuju sa nan urcité
minimalne poziadavky, ako napr. sprava o chemickej bezpe&nosti (ak uz nebola predloZzena
ako sucast registracie) a analyza alternativ.

Vybor pre hodnotenie rizik a Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu musia vyjadrit svoje
stanovisko k Ziadosti do 10 mesiacov od datumu prijatia Ziadosti agenturou ECHA, &im sa
budu poziadavky stanovené v pravnych predpisoch povaZovat zo strany vyborov za splnené.
Tretie strany maju moznost predlozit v tomto ¢asovom ramci informacie ako sucast procesu.
Agentura ECHA podporuje spravodajcov vyborov a koordinuje proces, prostrednictvom
ktorého sa mézu predkladat pripomienky. Pomaha tiez spravodajcom pri priprave stanovisk
tykajucich sa rizik a socialno-ekonomickych faktorov spojenych so spdsobmi pouzitia
vyjadrenymi v ziadosti a dostupnosti, rizik atechnickej a ekonomickej uskuto&nitelnosti
alternativ. Agentura ECHA postupi stanoviska Eurdpskej komisii, ktora prijme konecné
rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti autorizacie.

Za predpokladu, Zze na zaklade odporuc¢ania agentury ECHA zaéleni Komisia prvé latky na
zoznam autorizacie vroku 2010, prvé ziadosti o autorizaciu pouzivania niektorych z tychto
latok pridu v roku 2011. V sulade s pévodnymi odhadmi Komisie agentura ECHA o€akava, Ze
mnozstvo Ziadosti o autorizaciu sa bude v prvych rokoch zvySovat zo 100 na 400 ro¢ne. Tento
odhad bude potrebné v roku 2010 prehodnotit. Mnozstvo ziadosti v danom roku bude zavisiet
od mnohych faktorov a prehodnoti sa na zaklade skusenosti ziskanych s prvymi latkami
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zaClenenymi do zoznamu ziadosti o autorizaciu. Okrem toho sa buduju Uzke kontakty
s prislusnymi organizaciami odvetvia s cielom lepSieho posudzovania a planovania
nadchadzajucej pracovnej zataze pre sekretariat a vybory.

3.3.2 Obmedzenia

Obmedzenie je akakolvek podmienka alebo akykolvek zakaz uvaleny na vyrobu, dovoz,
uvadzanie na trh alebo pouzivanie chemickej latky. V pripade, Ze existuje neprijatelné riziko
pre zdravie alebo zZivotné prostredie, ktoré je potrebné riesit v ramci celého Spolo¢enstva, je
mozné zaviest nové obmedzenia alebo pozmenit' existujuce obmedzenia. V kazdom takomto
rozhodnuti sa musia zohladhovat socialno-ekonomické dosledky obmedzenia vratane
dostupnosti alternativ. Nové obmedzenia budu zahrnuté do prilohy XVII k nariadeniu REACH,
ktora uz obsahuje ,staré“ obmedzenia prijaté na zaklade smernice o obmedzeniach', ktoru
1. juna 2009 nahradilo nariadenie REACH.

Proces obmedzenia sa zalina oznamenim zameru pripravit vedecku dokumentaciu.
Dokumentaciu o obmedzeniach méze pripravit ¢lensky §tat alebo agentiura ECHA (na ziadost
Eurépskej komisie). Dokumentacie musia okrem iného obsahovat informacie
0 nebezpeclenstvach a rizikach, ktoré vzbudzuju obavy, dostupné informacie o alternativach
a oddvodnenie, Zze sa vyzaduje opatrenie v ramci celého SpoloCenstva a ze najvhodnejSim
rieSenim podla nariadenia REACH je obmedzenie v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe
XV k nariadeniu REACH.

Vybor pre hodnotenie rizik a Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu skontroluju sulad
dokumentacii a v pripade potreby vyzva Clensky Stat alebo agentiuru ECHA na napravu
nedostatkov. Vybory nasledne musia vypracovat svoje stanovisko k navrhovanym
obmedzeniam do 9 (vybor RAC) a 12 (vybor SEAC) mesiacov. PoCas tohto obdobia maju
zainteresované strany mozZnost vyjadrit svoje pripomienky k dokumentacii a k navrhu
stanoviska Vyboru pre socialno-ekonomickiu analyzu. Agentura ECHA bude koordinovat’ tieto
konzultané procesy. Stanoviskd a podpornd dokumentacia, ktoré agentiura ECHA dorudi
Eurdpskej komisii, musia byt vedecky fundované a vyCerpavajlce, aby umoznovali Eurépskej
komisii do 3 mesiacov od prijatia stanovisk vypracovat navrh zmeny a doplnenia prilohy
obsahujucej obmedzenia.

Hlava VIl nariadenia REACH tykajuca sa obmedzeni vstupila do platnosti 1.juna 2009.
Agentura ECHA a vybory sa dobre pripravili na prijimanie predkladanych dokumentacii, ktoré
pripravuju Clenské Staty alebo samotna agentura na Ziadost Komisie, a na spracovanie tychto
dokumentacii v procese obmedzeni na vysokej urovni vedeckej a odbornej kvality a v ramci
zakonneého Casového ramca.

Podla pévodnych odhadov Komisie by agentura ECHA mohla spracuvat zvySujuce sa
mnozstvo dokumentacii o obmedzeniach v rokoch 2011 az 2013. Agentura ECHA okrem
pripravy navrhov obmedzeni na ziadost Komisie podporila v rokoch 2009/2010 Komisiu pri
preskimani dostupnych dékazov na opatovné prehodnotenie su€asnych obmedzeni (napr. na
ftalaty a na ortut v meracich zariadeniach). To mbZze mat na druhej strane za nasledok
pripravu jedného alebo viacerych navrhov obmedzeni agenturou ECHA v obdobi 2011 az
2013.

Agentura ECHA planuje pripravit ramec na urenie obmedzeni (napr. latok posSkodzujucich
reprodukciu v spotrebitelskom tovare alebo latok vo vyrobkoch podla prilohy XIV) a na jeho
zaklade s Clenskymi Statmi a Komisiou dohodnut pracovny plan na pripravu dokumentacie
0 obmedzeniach podla prilohy XV pre latky, ktorych miera obav sa uz urcila (napr. v désledku
preskimania predloZenych registratnych dokumentéacii). Okrem toho zalne agentura ECHA
hodnotit oznamenia latok vo vyrobkoch s ciefom uréit, i je potrebna uplna registracia na
podporu uc¢inného riadenia rizik.

'® Smernica 76/769/EHS.
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3.4 Cinnost’ 4 — Klasifikacia a ozna¢ovanie

Priority na roky 2011 - 2013

o Viest zoznam klasifikacie a oznacovania, ktorym sa informacie, ktoré nie su
doverné, spristupnia verejnosti a ktorym sa pomdze zvladat naval prace.

o Uginne zvladat navrhy prislusnych organov &lenskych $tatov na harmonizovanu
klasifikaciu a oznaovanie urcitych nebezpecnych latok.

 Uginne zvladat poziadavky subjektov odvetvia na pouzivanie alternativnych nazvov
chemickych latok v zmesiach.

Klasifikacia odraza rizika latok a zmesi a oznaCovanie pomaha zabezpecit, aby sa latky
a zmesi vyrabali, pouzivali a likvidovali bezpecne.

Nariadenie CLP urCuje agenture ECHA mnozstvo Uuloh suvisiacich s klasifikaciou
a oznacovanim nebezpecénych latok: vytvorenie zoznamu klasifikacie a oznaCovania, sprava
navrhov od prislusnych organov c¢lenskych Statov a subjektov odvetvia na harmonizovanu
klasifikaciu a oznacovanie latok a hodnotenie ziadosti od spolo€nosti o pouzitie alternativnych
chemickych nazvov.

Zriadenie zoznamu klasifikacie a oznac¢ovania

Najneskér do 3. januara 2011 musia subjekty odvetvia informovat agenturu ECHA o klasifikacii
a oznaceni latok, ktoré su na trhu k 1. decembru 2010 a:

e podliehaju registracii podfa nariadenia REACH (t.j. vyrabaju alebo dovazaju sa
v mnozstve vy$§Som ako 1 tona za rok) alebo

e spifiaju kritéria na klasifikaciu a oznadenie ako nebezpeéné (bud ako také, alebo
v zmesiach) podla nariadenia CLP alebo podla smernice 1999/45/EHS bez ohladu na
mnozstvo, v ktorom sa uvadzaju na trh.

Agentura ECHA bude ukladat informacie predlozené subjekimi odvetvia do zoznamu
klasifikacie a oznaCovania a informacie, ktoré nie su dbéverné, zverejiiovat na svojich
webovych strankach. Okrem toho sa do zoznamu klasifikacie a oznaCovania ulozia vSetky
pravne zavazné harmonizované klasifikacie uvedené v prilohe VI k nariadeniu CLP. Agentura
ECHA porovna jednotlivé polozky predlozené subjektmi odvetvia s ostatnymi polozkami
v zozname pre tu ista latku (&i uz harmonizované alebo od inych oznamovatelov). V pripadoch
odlidnosti v poloZzkach od rozliénych registrujucich alebo oznamovatefov pre tu istu latku sa
od subjektu odvetvia bude pozadovat, aby vynalozil vSetko Usilie a dospel k dohode o polozke.

Oc¢akava sa, Ze kratko pred terminom 3.januara 2011 pride viac nez milion oznameni
klasifikacie a oznaCovania, pri€om hlavna €ast z nich v poslednom Stvrtroku 2010. Po tomto
datume sa kazdoro¢ne o€akava niekolko tisic novych oznameni. Cely proces predkladania ma
byt zaloZeny na informacnych technolégiach, priCom v niektorych pripadoch bude eSte
nasledovany manualnym potvrdenim platnosti identifikacie latky agenturou ECHA. Na zaklade
skusenosti agentury ECHA s predregistraciou podla nariadenia REACH sa ocCakava, ze
zavereCné verzie verejného zoznamu klasifikacie a oznaCovania, z ktorych prva bude
publikovana na konci roka 2010, mézu obsahovat' velké mnozstvo poloZiek s nedostatonymi
informaciami o identifikaciach latok a rozdiely v klasifikaciach. Predpoklada sa, zZe hrubé
,vyGistenie“ zoznamu sa dokoné&i v ramci obdobia pracovného programu. Cim viac oznameni
klasifikacie a oznaCovania pride do terminu vroku 2011, tym dlhSie bude trvat proces
LCistenia“ zoznamu.

17



Eurdpska chemicka agentira

Spracuvanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a ozna€ovanie

Prislusné organy cClenskych Statov mdézu predkladat navrhy na harmonizovanu klasifikaciu
a oznaCovanie latok, ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu,
respiranych senzibilizatorov a na zaklade posudenia jednotlivych pripadov aj latok
s nebezpecnymi uGcinkami spolu s odévodnenim opatrenia vramci celého SpoloCenstva.
V pripade pesticidnych a biocidnych u€innych latok sa vyzaduje uUplnd harmonizacia
klasifikacie a oznaCovania. Postup podavania navrhov je porovnatelny s opisanym postupom
pre identifikaciu latok vzbudzujucich velké obavy.

Okrem toho mbzu vyrobcovia, dovozcovia alebo nasledni uzivatelia predlozit navrhy
na harmonizovanu klasifikaciu a ozna€ovanie pre triedy nebezpeéenstva, pre ktoré neexistuje
Ziadna harmonizovana polozka.

Dokumentacia od prislusného organu c¢lenského Statu alebo od vyrobcu, dovozcu alebo
nasledného uZivatela poskytuje vedecky zaklad uréujuci, akym spdsobom latka spifia kritéria
klasifikacie. Navrh sa zverejiiuje na pripomienkovanie prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov
a zainteresovanych stran. Potom sa prediskutuje s vyborom RAC, ktory predlozi stanovisko
k navrhovanej klasifikacii a oznaCovaniu. Stanovisko vyboru RAC sa odoSle Eurdpskej komisii.
Ak Komisia zisti, Ze harmonizacia latky je vhodna, prostrednictvom postupu komitologie
predlozi rozhodnutie, ¢o bude mat za nasledok harmonizovanu klasifikaciu a oznacenie.

Agentura ECHA oCakava pocas tohto obdobia predlozenie priblizne 90 navrhov. Existuje aj
mnoho latok, ktoré uz boli na zaklade predchadzajucich pravnych predpisov tykajucich sa
chemickych latok (smernica 67/548/EHS) prediskutované, ale nie dokoncéené, pricom sa
v tomto obdobi o€akava ich opatovné predlozenie agentire ECHA zo strany prislusnych
organov Clenskych Statov na ziskanie stanoviska Vyboru pre hodnotenie rizik.

Ziadosti o hodnotenie pouzitia alternativnych chemickych nazvov

Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia latok v zmesiach mbézu predlozit Zziadost
agenture ECHA na pouzivanie alternativneho ,v8eobecného® chemického nazvu v pripade, ak
moézu dokazat, Ze zverejnenim identifikacie latky sa ohrozi dévernost ich podnikania.
V pripade kazdej ziadosti posudi agentura ECHA do Siestich tyzdriov, ¢i su splnené kritéria na
pouzivanie alternativheho nazvu. Agentura ECHA oc€akava, ze v tomto obdobi sa bude pocet
Ziadosti kazdym rokom zvySovat (az na 150 Ziadosti v roku 2013).
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3.5 Cinnost’' 5 — Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni
a asistenc¢nych centier

Priority na roky 2011 — 2013

e Pripravit kvalitné dokumenty s usmerneniami a zabezpelit ich zakupenie
zu&astnenymi stranami.

e Zverejnit usmernenie o autorizaciach a obmedzeniach.

e Do terminu registracie v roku 2013 preskumat’ usmernenie k registracii a zaclenit
donfl skusenosti z terminu registracie v roku 2010, ako aj dalej zlepSit dostupnost’
tychto dokumentov s usmerneniami.

e Poskytovat poradenstvo a pomoc subjektom odvetvia, ako aj harmonizované
otazky, v celej EU prostrednictvom siete narodnych asistenénych centier, tykajtce
sa nariadeni REACH a CLP, ako aj dalSich novych pravnych predpisov, v ktorych
mobze agentura ECHA zohravat nejaku ulohu.

Poradenstvo a pomoc v obdobi rokov 2011 az 2013 budu nadalej sluzZit na podporu
zUCastnenych stran, pri¢om sa budu upravovat podla priorit.

3.5.1 Usmernenia

V usmerneni sa opisuju dohodnuté postupy odvetvia a prisluSnych organov ¢lenskych Statov
pri plneni ich povinnosti vyplyvajucich z nariadeni REACH a CLP, priCom ma za ciel ulahcit
vykonavanie tychto nariadeni. Usmernenie sluzi ako presny referenény ramec, ktory pomaha
spolo¢nostiam a priemyselnym zdruZeniam vypracuvat prispdsobené a Specifické rieSenia
na splnenie poziadaviek oboch nariadeni. Vzhladom na poziadavky na informacie predstavuje
usmernenie agentury ECHA rovnovahu vramci pravnych predpisov aje zamerané na
vytvaranie spolahlivych a kvalitnych informacii s ciefom zabezpecit bezpecné pouzivanie latok
pri minimalizacii potreby dalSieho testovania na zvieratach. Dokumenty s usmerneniami
pbvodne vypracovala Eurépska komisia spolu s prislusnymi zu&astnenymi stranami v tzv.
projektoch na vykonavanie nariadenia REACH (REACH Implementation Project — RIP).
Agentura ECHA v roku 2007 prevzala zodpovednost za poskytovanie vedeckych a odbornych
usmerneni od Eurépskej komisie a odvtedy agentura zodpoveda za spravu usmerneni vratane
ich vydavania, aktualizovania a pripravy novych usmerneni.

Agentura ECHA systematicky zhromazduje spatnu vazbu a na zaklade praktickych skusenosti
pouzivatelov usmerneni identifikuje oblasti na aktualizaciu usmerneni. Zdrojom tejto spatnej
vazby su skisenosti agentury ECHA, asistenéné centrum agentiry ECHA a pouzivatelia
usmerneni z prostredia odvetvia a vnutrodtatnych organov. Prislusna €ast usmernenia sa
potom aktualizuje, a to vratane zadlenenia najlepSich postupov a novych skutoénosti. Dalsie
opakované prepracovania usmerneni budu urCovat pracu agentiury ECHA aj v obdobi 2011 az
2013. Agentura ECHA okrem toho planuje vykonat' hodnotenie skusenosti z prvych registracii
suvisiacich s prisludnymi existujucimi usmerneniami a poradenstvom a vypracovat plan na ich
zlepSenie s cielom podporit subjekty odvetvia pri priprave na druhy termin registracie.
Agentura ECHA bude hfadat aj prostriedky na upravu formatu usmerneni, aby eSte viac
vyhovovali potrebam pouzivatefov, napriklad prostrednictvom poskytovania praktickych
usmerneni alebo usmerneni v kocke, s cielom zamerat sa najma na MSP. Pri tomto
preskimani sa tiez zohladni lepSia propagacia pouzivania stratégii inteligentného testovania,
ktoré prinesie spolahlivé informacie na posudzovanie bezpelnosti latok a zarovenn umozni
vyhnut sa nepotrebnému testovaniu na zvieratach.
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Vroku 2011 sa okrem toho agentira ECHA zameria na usmernenie Kk autorizacii
a obmedzeniam. Do velkej miery sa zohladnia prevadzkové skusenosti ziskané pocas prvej
viny registracii a oznameni, priCom existujuce usmernenia k registracii sa budu aktualizovat.
Agentura ECHA tiez dokonéi pracu zacatu v predchadzajucich rokoch, a to dalSim zlepSenim
poradenstva o expozi¢nych scenaroch, ktoré suvisi s usmerneniami k poziadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti. Agentura ECHA sa vSak zameria aj na
pozastavenie pripravy usmernenia k registracii do konca roka 2012 s cielom zabezpedit, aby
registrujuci plne pochopili poziadavky pre dal$i termin registracie.

V obdobi 2011 az 2012 poskytne agentura ECHA usmernenie k autorizacii a obmedzeniam,
ako aj khodnoteniu latok. Existujuce usmernenia budu upravené v sulade s novymi
skuto&nostami v oblasti nanomaterialov av pripade potreby sa vrokoch 2012 a 2013
vypracuju nove usmernenia.

.....

o usmerneniach na zaistenie transparentnosti v procese aktualizacie/pripravy usmerneni,
a pritom aj angazovanosti zucastnenych stran a pristupu k vysokokvalitnym odbornym
poznatkom. Natento ucel agentura ECHA udrziava komplexnu databazu vedeckych
odbornikov a organizacii za€astnenych stran.

Vdaka novej webovej stranke agentury ECHA vroku 2011, ktora bude obsahovat
pouzivatelsky jednoduchsie funkcie a bude kompletne zamerana na intuitivnost, sa zlepsi aj
pristup k usmerneniam. Toto usmernenie obsahuje vysvetlujuce dokumenty a nastroje na
pristup k usmerneniam, ako napriklad NajcastejSie otazky, Informacné prehlady, Usmernenia
v kocke a nové internetové stranky pre konkrétne procesy podla nariadeni REACH a CLP, pre
nastroj REACH Navigator a pre vyvoj terminolégie nariadenia REACH.

3.5.2 Asistencéné centrum

Asistenéné centrum zacalo ¢innost' zaroven so vznikom agentiury ECHA 1. juna 2007, a teda
bolo prvou jej pravidelnou externou €innostou. Centrum poskytuje rady registrujucim (a dalSim
subjektom, ktoré predkladaju agentire ECHA daje nazaklade nariadenia REACH)
a spolo¢nostiam mimo EU o povinnostiach vyplyvajlcich z nariadenia REACH, ako aj
o pouzivani softvérovych aplikacii [IUCLID 5 a REACH-IT. Asistenéné centrum agentury ECHA
ma od svojho vzniku v roku 2009 taktieZ povinnosti suvisiace s vykonavanim nariadenia CLP.

V obdobi rokov 2011 az 2013 bude délezitu sulast prace asistenéného centra tvorit aj
koordinacia a podpora siete narodnych asistenCnych centier pre nariadenia REACH a CLP,
ktoré zriadili Clenské Staty (HelpNet), s cielom poskytovat harmonizované odpovede subjektom
odvetvia na zaklade pouzivania internetovej platformy pre vymenu informacii (HelpNet
Exchange).

Pri praci so zakaznikmi (subjektmi odvetvia) sa najvacSia pracovna zataz predpoklada najma
v prvej polovici roka 2011, a to v désledku potreby podpory pre registrujucich, ktori neuspeju
pri predkladani dokumentacie, a zodpovedania zlozitejSich otazok suvisiacich s nariadenim
CLP. Predpoklada sa, Zze od polovice roka 2011 do konca roka 2012 bude pocet otazok
postupne klesat napriek tomu, Ze ich zloZitost sa mdze zvySovat, a mézu sa tykat SirSieho
okruhu tém, napriklad autorizacie a obmedzeni.

Ocakéava sa, Ze od konca roka 2012 bude pracovné zataZenie narastat, kedZe sa bliZi druhy
termin registracie podlfa nariadenia REACH v roku 2013, o povedie k najvacSiemu poctu
otazok pocas roka. Asistencné centrum agentury ECHA zohladni tieto vykyvy a iniciativne
prispésobi svoju ¢innost. Asistenéné centrum bude aj nadalej zlepSovat technické prostriedky
na poskytovanie svojich sluzieb.

Agentura ECHA bude nadalej posilfiovat spolupracu s narodnymi asistenénymi centrami
s osobitnym dbérazom na iniciativnost Cinnosti siete HelpNet pri poskytovani ¢o najlepSich
a véasnych sluzieb. Daldie $kolenia okrem harmonizacie odpovedi na otazky tykajuce sa
nariadeni REACH a CLP zabezpecia budovanie kapacit na vnutroStatnej aj eurdpskej urovni
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a dalsi rozvoj spolo¢nych poznatkov, ktoré su jednoducho dostupné pre vSetky prislusné
subjekty.
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3.6 Cinnost' 6 — Vedecké nastroje IT

Priority na roky 2011 - 2013

e Dalej vylepsit aplikdcie REACH-IT, IUCLID 5 a CHESAR s ciefom umoznit
prekladanie inych typov dokumentacii podla nariadeni REACH a CLP.

e Vyvinut systémy IT s cielom spristupnit’ informacie uloZzené v databazach agentury
ECHA prislusSnym zaujemcom: kontrolnym organom, zuc¢astnenym stranam
a verejnosti.

¢ Vyvinut dalSie nastroje IT potrebné na €innosti, a to najma na podporu pracovnych
procesov, hodnotenia a €innosti riadenia rizik.

e Co najviac zautomatizovat procesy s cielom znizit manudlnu pracu, zlep$it
ucinnost a umoznit zamestnancom agentury ECHA zamerat sa na regulacné
a vedecké aspekty prace.

Agentura ECHA vyvija mnoho rdéznych systémov IT na podporu c¢innosti vyplyvajucich
z nariadenia REACH. Najnaroc¢nejSia oblast vyvoja suvisi s automatizovanym spracovanim
velkych objemov udajov, ktoré elektronicky predkladaju subjekty odvetvia vo velmi kratkom
Case. Momentalne najddlezitejSimi existujucimi systémami v tejto oblasti su: REACH-IT (online
systém riadiaci komunikaciu medzi subjektmi odvetvia, agenturou ECHA, ¢lenskymi Statmi
a Eurépskou komisiou a spravujuci Sirenie informacii prostrednictvom internetu), ktory dopifia
systém spravy jednotlivych pripadov a dokumentov podporujici €innost' sekretariatu agentury
ECHA a jej vyborov, a IUCLID 5 (hlavny systém urCeny na poskytovanie podpory subjektom
odvetvia pri priprave registracii a oznament).

Na zacCiatku roka 2011 poskytne agentura ECHA kontrolnym organom pristup k informaciam
o registrovanych latkach prostrednictvom systému RIPE (REACH Information Portal for
Enforcement — informacny portal na presadzovanie nariadenia REACH).

Agentura ECHA bude tiez nadalej vyvijat alebo zlepSovat mnozstvo dalSich Specializovanych
aplikacii, ako napriklad nastroj na hodnotenie chemickej bezpelnosti a predkladanie sprav
o chemickej bezpeénosti (CHESAR), systémy podpory rozhodovania pre nastavenie priorit
a podavanie sprav (CASPER) a nastroj hodnotenia (Odyssey). Dal$ia oblast vyvoja sa tyka
skriningovych a predpovednych systémov (napr. suboru nastrojov (Q)SAR) s ciefom umoznit
lepSie pouZivanie alternativnych vypoctovych pristupov k testovaniu na zvieratach.

Po prekonani dvoch najdélezitejSich milnikov pre systém REACH-IT na konci roka 2010 a na
zaciatku roka 2011, Cize po spracovani prvej viny registracii a pravdepodobne niekolkych
milionov oznameni klasifikacie a oznaovania, vstupi agentura ECHA do obdobia rokov 2011
az 2013 so skusenostami ziskanymi z tejto prace a bude méct pripravit svoje IT prostredie tak,
aby sa mohli plnit dlohy v buducnosti (napr. druhy termin registracie v roku 2013). Systém
REACH-IT sa inovuje alebo sa zmeni jeho navrh (podla potreby), aby bolo mozné v roku 2010
realizovat planovanu Strukturu &innosti a aplikacii a vyuzivat znalosti ziskané v roku 2010.
V ramci dalSieho vyvoja sa bude zvySovat automatizacia a budovat rozhrania s inymi
systémami, napr. so systémom spravy dokumentov a zaznamov, s cielom zabezpedit
bezproblémovu interoperabilitu a plne vyuzivat potencial kazdého systému. DalSie oblasti
prace budu suvisiet s prispbésobenim aplikacie meniacim sa okolnostiam a moznym novym
zakonnym poziadavkam.
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V tomto obdobi sa predpoklada vynalozenie velkého Usilia na dalSi vyvoj systému REACH-IT
a systému na spravu dokumentov s cielom posilnit podporu v oblastiach inych nez registracia,
a to najma hodnotenie, autorizacia a obmedzenia, ako aj verejné Sirenie informacii. Okrem
toho dalSie aktualizacie budu potrebné v pripade existujucich systémov databaz, ako napriklad
REACH-IT, globalny portal eChemPortal a systém RIPE, aby sa stali nastrojmi na podporu
subjektov odvetvia, agentury ECHA, prisluSsnych organov a kontrolnych organov ¢&lenskych
Statov, ako aj verejnosti, pri hladani informacii v databazach a pri online komunikacii.

Agentura ECHA tiez zverejiiuje prirucky pre registrujucich na pomoc pri pochopeni hlavnych IT
systémov, ktoré musia pouzivat pri priprave svojich registracii (IUCLID a Chesar) a naslednom
predloZzeni agenture ECHA (REACH-IT). Na zaklade skusenosti ziskanych v roku 2010 budu
tieto prirucky na prekladanie Udajov a pouzivatelské priruc¢ky k systému REACH-IT v roku
2012 aktualizované, aby sa v nich zohladnil vyklad nariadenia REACH a vyvoj v oblasti IT
systémov. Agentura ECHA sa v8ak zameria aj na pozastavenie pripravy usmernenia
k registracii do konca roka 2012 scielom zabezpecit, aby registrujuci plne pochopili
poziadavky pre dalSi termin registracie. Priru¢ky pomahaju zabezpecit minimalizaciu rizika
nelspesnej registracie registrujiceho a st dostupné v 22 jazykoch EU.

Suc€asne s novym vyvojom budu &innosti zamerané aj na operacie a podporu existujucich
systémov databaz na dohodnutej urovni sluzieb.
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3.7 Cinnost' 7 — Vedecké a odborné poradenstvo pre institucie
a organy EU

Priority na roky 2011 — 2013

e Udrziavat dobré vztahy a siet spoluprace s instituciami EU a prislusnymi organmi
v ramci EU, ktoré su aktivne v oblasti chemickych latok na medzinarodnej drovni.

o Vytvorit dalSie kapacity agentury ECHA na poskytovanie vedeckého a odborného
poradenstva v oblastiach testovacich metdd (vratane alternativnych testovacich
metod) a nanomaterialov.

e Od roku 2011 zacat budovat kapacity agentury ECHA s ciefom zvladnut nové
povinnosti vyplyvajuce z nového nariadenia o biocidoch na zaklade potrebnych
zdrojov, ktoré poskytne Komisia.

V rokoch 2011 az 2013 bude agentira ECHA dalej rozvijat spolupracu s institaciami EU,
obzvlast s Europskym parlamentom a Eurépskou komisiou. Vedecké kapacity agentury ECHA
ajej vedeckych vyborov dosiahnu vroku 2011 Stadium umozZfiujuce vyborom odosielat
agenture ECHA relevantné otazky vedeckej povahy, na ktoré tvorcovia politik potrebuju poznat
odpovede.

Agentura ECHA bude poskytovat najma nalezité poradenstvo Komisii tykajuce sa dalSieho
rozvoja nariadeni REACH a CLP a vSetkych suvisiacich pravnych predpisov tykajucich sa
chemickych latok, ako aj opatreni suvisiacich s ich vykonavanim. Patri sem aj aktivna ucast
na riedeni novych a vznikajucich problémov, ako je napr. rieSenie Specifickych vlastnosti
nanomaterialov. Agentira ECHA bude vykonavat c&innosti suvisiace s podavanim sprav,
prispievat’ k hodnoteniu u€innosti a efektivity nariadenia REACH a poskytovat Komisii vedecku
a odbornu pomoc pri priprave prvého prehodnotenia nariadenia REACH naplanovaného na rok
2012.

Vykonavanie nariadenia REACH, anajma priprava registraénych dokumentacii vyrobcov
a dovozcov, budu vyzadovat nové testovanie chemickych latok na stavovcoch s ciefom doplnit
chybajuce udaje o nebezpecnosti tychto latok. Zarovefi je cielom nariadenia REACH
podporovat alternativne metdédy posudzovania nebezpec€nosti latok. Priprava novych
a existujucich Standardizovanych testovacich metdd, ktoré mézu nahradit alebo znizit' potrebu
testovania na zvieratach, je Cinnost, ktora sa vykonava v ramci vnutrotatnych aj eurdpskych
vyskumnych programov, v programe ECVAM pre vedecku validaciu alternativhych metéd, ako
aj na medzinarodnej Grovni pod zastitou OECD. V EU je za regulaéné prijatie novych metéd
aich prispOsobenie a zaclenenie do nariadenia o testovacich metédach, ako aj za pripadnu
suvisiacu reviziu poziadaviek na informacie uvedenych v prilohach VII az X k nariadeniu
REACH, zodpovedna Komisia. Agentira ECHA poskytuje vedecku a technicki podporu pre
tieto Cinnosti.

Na zaklade priorit stanovenych v pracovnom plane pripravenom v roku 2009 bude agentura
ECHA nadalej rozSirovat svoje vnutorné kapacity v oblasti charakterizacie, posudzovania
nebezpecnosti a bezpeénosti a riadenia rizik v suvislosti s nanomaterialmi. Agentira ECHA
bude spolupracovat na réznych vedeckych a regulaénych &innostiach na trovni EU a OECD
s cielom pripravit vhodné usmernenia pre subjekty odvetvia, ako aj vyhodnotit registracné
dokumentacie, ktoré obsahuju informacie o nebezpelenstvach, rizikach a riadeni rizik
tykajucich sa nanomaterialov. Agentura ECHA bude tiez prispievat do spravy Komisie o typoch
a pouzitiach nanomateridlov vratane aspektov bezpecCnosti. Sprava sa ma predloZit
Europskemu parlamentu v roku 2011.
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Novy pravny predpis o biocidoch navrhnuty Komisiou, na zaklade ktorého ma byt agentura
ECHA zodpovedna za mnozstvo uloh, ma vstipit do platnosti vroku 2013. Da sa
predpokladat, Ze Komisia pozZiada agenturu ECHA o pripadné doplnenie prace vykonanej
Spolo¢nym vyskumnym centrom Komisie pri poskytovani vedeckej a odbornej podpory
prostrednictvom prebiehajacich rokovani o navrhovanom pravnom predpise s Radou
a Parlamentom.

Agentura ECHA tiez zaCne v obdobi 2011 az 2013 vykonavat prvé konkrétne c&innosti
podavania sprav Komisii podla poziadaviek nariadenia REACH. Sem patri prva sprava za
obdobie piatich rokov'' uréena Komisii o fungovani nariadenia REACH; v tejto suvislosti
agentura ECHA predlozi navrhy na zlepSenie funk&nosti nariadenia. Agentura ECHA tiez
vypracuje prvi spravu za obdobie troch rokov'? uréent Komisii o stave vykonavania
a pouzivania testovacich metdd nevyuzivajucich zvierata a stratégii testovania zameranych na
ziskavanie informacii o vnutornych vlastnostiach ana hodnotenie rizik s ciefom spinit
poziadavky nariadenia REACH, aby bolo mozné podporit pouzivanie alternativnych metod
registrujucimi pri druhom termine registracie. Navrh spravy podfa &lanku 117 ods. 3 sa
pripravuje a planuje sa, Zze bude obsahovat kvantitativne ukazovatele stavu vykonavania
a pouZzivania testovacich metdéd nevyuzivajucich zvierata. Okrem toho agentura ECHA prispeje
do prvého preskumania agentury, ktoré ma termin v juni 2012.

Nariadenie REACH poskytuje horizontalny ramec, ktory sa vztahuje na vaésinu chemickych
latok vyrabanych alebo uvadzanych na eurdpsky trh. V mnohych pripadoch preto praca
agentury ECHA ovplyviiuje organy Eurdpskej uUnie zainteresované do pravnych predpisov
Specifickych pre dané odvetvie o hodnoteni a riadeni rizik chemickych latok. Z tohto dévodu sa
na zaklade nariadenia REACH od agentury ECHA vyZaduje, aby spolupracovala s tymito
organmi, €&im sa =zabrani duplicite prace a konfliktom vedeckych stanovisk, obzvlast
s Eurépskym uradom pre bezpecénost potravin (EFSA) as poradnym vyborom Eurdpskej
komisie pre bezpecénost, hygienu a ochranu zdravia pri praci, kde sa rieSia otazky ochrany
pracovnikov. Na tento u€el sa vroku 2009 vypracoval rokovaci poriadok a v roku 2010
memorandum o porozumeni. Takto agentura prispieva k vytvaraniu synergii s ostatnymi
pravnymi predpismi EU a bude v tom nadalej pokragovat.

Spolupracuje tiez s Europskou agentiurou pre bezpeCnost zdravia pri praci (EU-OSHA),
Eurépskou agenturou pre lieky (EMEA), Eurdpskou environmentalnou agentirou (EEA),
Spolo¢nym vyskumnym centrom Eurdpskej komisie a nepotravinovymi vedeckymi vybormi
Europskej komisie. Okrem toho sa nadvazuju kontakty s organmi vyskumnej politiky
a financovania vratane Komisie s ciefom oznamit vedecké potreby vyplyvajuce z nariadenia
REACH alebo ziskania vysledkov vedeckych projektov, ktoré mézu mat vplyv na regulaciu.
V pripade potreby agentura ECHA tieto partnerstva Struktiruje, a to napr. vytvorenim siete
na spolupracu s podobnymi organmi v EU alebo vypracovanim memorand o porozumeni.

' Clanok 117 ods. 2 nariadenia REACH.
'2 Clanok 117 ods. 3 nariadenia REACH.
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4 ORGANY AGENTURY ECHA A PRIEREZOVE CINNOSTI

4.1 Cinnost 8 — Vybory a férum

Priority na roky 2011 — 2013

e Udrziavat dobré vztahy a siet spoluprace s instituciami EU a prislusnymi organmi
v ramci EU, ktoré su aktivne v oblasti chemickych latok na medzinarodnej urovni.

o Vytvorit dalSie kapacity agentury ECHA na poskytovanie vedeckého a odborného
poradenstva v oblastiach testovacich metdéd (vratane alternativnych testovacich
metdd) a nanomaterialov.

e Od roku 2011 zacat budovat kapacity agentury ECHA s ciefom zvladnut nové
povinnosti vyplyvajuce z nového nariadenia o biocidoch na zaklade potrebnych
zdrojov, ktoré poskytne Komisia.

Vybory su integralnou sucastou agentury ECHA a zohravaju klu€ovu ulohu pri vykonavani jej
uloh. Vybory su velmi dblezité pre plynulé a efektivne fungovanie nariadenia REACH a pre
doveryhodnost agentury ECHA tym, Ze zaru€uju jej nezavislost, vedecku integritu
a transparentnost.

V kapitolach 4.1.1 a 4.1.2 sa v8eobecne opisuju Cinnosti troch vyborov agentury ECHA. Typ
a mnozstvo vykonov, ktoré musia zvladnut’ vybory, priamo ovplyviiuju r6zne procesy nariadeni
REACH a CLP, ako aj o€akavané mnozZstvo dokumentacii opisanej v ramci ¢innosti 2, 3 a 4.
V obdobi 2011 az 2013 budu preto zakladnym faktorom pre €innosti vyborov dokumentacie.

4.1.1 Vybory RAC a SEAC

Clenmi tychto dvoch vyborov su odbornici vymenovani riadiacou radou agentiry ECHA
na zaklade navrhov Clenskych Statov. Oba vybory tiez mézu pribrat isty poCet nezavislych
vedcov ako dalSich lenov pre ich konkrétnu kvalifikaciu.

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) musi predkladat stanoviska: 1. k ndvrhom harmonizovanej
klasifikacie a oznalovania latok; 2. knavrhom obmedzeni pre latky; 3. k Ziadostiam
o autorizaciu; 4. k akymkolvek otazkam vyplyvajucim z ¢innosti nariadenia REACH suvisiacej
s rizikami pre fudské zdravie alebo Zivotné prostredie.

Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu (SEAC) musi predkladat’ stanoviska: 1. k socialno-
ekonomickym faktorom suvisiacim so ziadostami o autorizaciu; 2. k dostupnosti a technickej
a ekonomickej uskutoénitelnosti alternativ a k navrhovanym obmedzeniam aich socialno-
ekonomickému vplyvu; 3. k akymkolvek otazkam vyplyvajucim z €innosti nariadenia REACH
suvisiacim so socialno-ekonomickym vplyvom moznych legislativnych c¢innosti na latky.
MnoZstvo stanovisk zavisi od buducich dokumentacii, ale oCakava sa, Ze ich pocet bude
postupne narastat, dokonca vyrazne.

Cinnosti oboch vyborov sa budu vykonavat paralelne pri spractvani navrhov obmedzeni
a Ziadosti o autorizaciu. V pripade navrhov obmedzeni sa musia napriklad stanoviska predloZit
do deviatich (RAC) advanastich (SEAC) mesiacov od datumu prijatia a po verejnych
konzultaciach. Zakonné lehoty predstavuju pre vybory a sekretariat naro¢nu ulohu, preto sa
musia zaviest’ ucinné pracovné postupy, aby ich bolo mozné dodrzat.

V obdobi rokov 2011 az 2013 bude sekretariat agentury ECHA nadalej predsedat sch6dzam
vyborov a pracovnych skupin ad hoc, ktoré mézu zahffiat &lenov z oboch vyborov s ciefom
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ufahéit koordinaciu pracovnych postupov, a pripravovat ich. Podla potreby bude sekretariat
poskytovat aj podporu &lenom vyboru vymenovanym za (spolu)spravodajcov pre konkrétne
dokumentécie. Clenovia vyboru okrem toho potrebuju Gplnt vedecku a odbornd podporu od
prisluSnych organov ¢lenskych statov, a to najma, ak funguju ako (spolu)spravodajcovia.

Odhaduje sa, ze ro¢ne sa uskutoéni Sest plenarnych schédzi v pripade vyboru RAC a Styri az
pat v pripade vyboru SEAC. Je uz jasné, Ze viac nez Sest plenarnych schédzi roéne nebude
pre ¢lenov vyborov ani pre sekretariat mozné uskutoénit. OCakava sa, Ze v obdobi rokov 2011
az 2013 budu oba vybory zvolavat €oraz viac schddzi pracovnej skupiny s ciefom podporit
spravodajcov a pripravit' zavery vyboru. Vybory preto budu musiet prispdsobit svoju Cinnost
potencialne nezvladnutelnej pracovnej zatazi.

DalSou naro¢nou ulohou je koordinacia s ostatnymi vedeckymi vybormi EU, ktoré sa zaoberaju
rovhakymi alebo podobnymi latkami v ramci inych regulaénych ramcov, s cielom vcas
identifikovat' mozné rozdiely v stanoviskach, ktoré by mohli byt zavazné.

4.1.2 Vybor MSC

Vybor Clenskych Statov agentury ECHA (MSC) pozostava z ¢lenov vymenovanych kazdym
Clenskym Statom. Jeho zakladnou funkciou je vyrieSit’ potencialne rozdielne nazory o navrhoch
rozhodnuti navrhnutych agentirou ECHA k hodnoteniu navrhov na testovanie alebo kontrol
suladu ako sucasti hodnotenia dokumentacie, k navrhom hodnoteni navrhnutym clenskymi
Statmi k hodnoteniu latok a k identifikacii latok ako latok vzbudzujucich velké obavy. Ak vybor
Clenskych Statov nedospeje k jednomyselnej dohode, jeho stanovisko sa postupi Eurdpskej
komisii, ktora prijme konecné rozhodnutie. Vybor taktiez vydava stanovisko k navrhom
agentury ECHA na urCenie priorit v oblasti autorizacie latok vzbudzujucich velmi velké obavy
a k priebeznému akénému planu Spolocenstva o latkach na vyhodnotenie.

Ulohy vyboru &lenskych $tatov vyzaduju vedecké diskusie o Sirokej $kale vedeckych oblasti
od najlepSieho  vyuzivania rozlicnych testovacich metéd naziskanie informacii
0 nebezpeclenstvach latok a hodnotenia environmentalnej perzistentnosti latok az po dohody
o prioritach pri zaradovani latok vzbudzujucich vefmi velké obavy do zoznamu na autorizaciu.
Preto ¢lenom na kazdej schddzi pomahaju odbornici z prislusnych organov.

Oc¢akava sa, Ze vrokoch 2011 az 2013 dostane vybor MSC velké mnoZstvo navrhov
rozhodnuti tykajucich sa kontrol suladu registranych dokumentéacii a navrhov testovania
a bude pravdepodobne hladat jednoznacnu dohodu, ak aspon jeden ¢lensky Stat predlozi
prislusné pripomienky. V su€asnosti sa odhaduje, Zze 10 az 20 % navrhov rozhodnuti bude
vyzadovat dohodu vo vybore MSC.

V rokoch 2011 az 2012 bude hlavnu Cast prace vyboru €lenskych Statov tvorit hodnotenie
dokumentacii. O¢akava sa, ze vybor zane pracovat na hodnoteni latok v roku 2012.

Okrem toho bude potrebné pravidelne, aspon kazdé dva roky, aktualizovat kandidatsky
zoznam latok SVHC a stanoviska vzhladom na navrh odporuéani agentiry ECHA tykajuci sa
zadlenenia latok do prilohy XIV (zoznam autorizéacii). Coraz vy$$ia pracovna zataz bude mat
prislusny vplyv na mnozstvo schédzi vyboru a na ich trvanie.

27



Eurdpska chemicka agentira

4.1.3 Forum

Nariadenie REACH vyzaduje, aby kazdy &lensky Stat zriadil systém uradnych kontrol a inych
ginnosti primerane k okolnostiam. U&inné, harmonizované a nestranné presadzovanie v ramci
celého SpoloCenstva je velmi dblezité pre déveryhodnost a Uspech nariadenia REACH. Férum
funguje ako platforma pre ¢lenské Staty na vymenu informacii a koordinaciu cinnosti
suvisiacich s presadzovanim vratane presadzovania nariadenia CLP. Predsedaju mu a vedu
ho zastupcovia ¢lenskych Statov, ale podporuje ho sekretariat agentury ECHA.

Kedze vykonavanie nariadenia REACH bude postupne naberat na intenzite s rasticim
objemom udajov ziskanych agentirou ECHA arastucim mnozZstvom prijatych rozhodnuti
a stanovisk v ramci réznych procesov nariadenia REACH, sekretariat agentury ECHA bude
musiet venovat Coraz viac pozornosti a Usilia podpore kontroly a zabezpeleniu ucinného
plnenia povinnosti féra.

Uginok zaverov alebo iniciativ féra bude zavisiet od angaZovanosti &lenov aich schopnosti
mobilizovat prostriedky narodnych kontrolnych organov. Kedze agentura ECHA veri, ze
uspech nariadeni REACH a CLP zavisi od ich u¢inného presadzovania v Clenskych $tatoch,
sekretariat vyvinie maximalne usilie na podporu féra pri jeho harmonizovanych kontrolnych
Cinnostiach.

Férum bude vykonavat €innosti obsiahnuté v pravidelne aktualizovanom pracovnom programe,
ktory sa nachadza na webovej stranke agentury ECHA. Férum zameria svoje cinnosti
na vyjasnenie uloh zamestnancov zodpovednych za presadzovanie nariadenia REACH a na
vypracovanie najlepSich postupov. Dolezita bude najma angazovanost féra v mnohych
.koordinovanych projektoch®, napriklad pri presadzovani pravidla ,Ziadne udaje, Ziadny trh®,
pokial ide o (pred)registraciu.

Férum vypracovalo stratégie presadzovania a vypracuje minimalne kritéria pre presadzovanie
nariadenia REACH, vykonavanie harmonizovanych projektov a pripravu materialov pre
usmernenia a Skoliacich materidlov pre inSpektorov. Okrem toho bude spolupracovat
s Vyborom pre hodnotenie rizik a Vyborom pre socialno-ekonomicku analyzu na poskytovani
poradenstva o uplatnitelnosti navrhovanych obmedzeni tykajucich sa latok.
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4.2 Cinnost 9 — Odvolacia rada

Priority na roky 2011 - 2013

e Bezodkladne prijimat kvalitné rozhodnutia a suCasne dalej budovat déveru
zainteresovanych stran v odvolaci proces.

¢ Riesit narastajuce pracovné zatazenie vyplyvajuce z odvolani proti rozhodnutiam
agentury, a najma akékolvek hlavné vykyvy.

o Poskytovat vstupné informacie Komisii na Upravy a vylepSenie rokovacieho
poriadku po prvych rokoch skusenosti s cielom dalej zlepSovat procesnu efektivitu
a ucinnost’ odvolacieho systému. Méze sem patrit aj vytvaranie odporuéani
na zlepSenia v organizacnej Strukture rady.

Odvolacia rada je integralnou sucastou agentiry ECHA, ale svoje rozhodnutia prijima
nezavisle. V su€asnosti ju tvori predseda advaja Clenovia na plny uvazok, ktori v ramci
agentury ECHA nesmu vykonavat ziadne iné funkcie. Vymenovani boli dal§i ¢lenovia
a nahradnici, ktorych mozno vzdy prizvat’ a ktori pracuju na CiastoCny Uvazok, s ciefom vyrieSit
vykyvy v objeme prace. Clenov odvolacej rady vymenuva riadiaca rada agentiry ECHA
na zaklade zoznamu kandidatov navrhnutych Eurépskou komisiou. Odvolacej rade bude
pri vykonavani jej €innosti pomahat register.

Odvolacia rada je zodpovedna zarozhodovania o odvolaniach podanych proti urcitym
rozhodnutiam agentury ECHA. K rozhodnutiam, voci ktorym mozno predlozZit' odvolanie, patria
rozhodnutia o odmietnuti registracie, zdielani udajov, preskimani navrhov na testovanie,
kontrole suladu registratnej dokumentacie, hodnoteni latok alebo o vynimkach zo vSeobecnej
povinnosti registrovat technologicky orientovany vyskum a vyvoj (PPORD).

MnoZstvo odvolani predloZzenych odvolacej rade zavisi od mnozstva rozhodnuti prijatych
agenturou ECHA a od rozhodnuti dotknutych stran napadnuat mozné nepriaznivé rozhodnutia.
Odvolacia rada preto neméze sama urCit svoju pracovnu zataz, ale musi preskumat vsetky
odvolania.

V obdobi rokov 2011 az 2013 bude hlavnou ulohou odvolacej rady v€as prijimat velmi kvalitné
rozhodnutia bez hromadenia nevybavenych Ziadosti, ako aj budovat jednotny subor
precedentného prava. Da sa predpokladat, Ze po termine v roku 2010 mdze v pracovnej zatazi
odvolacej rady dochadzat k zasadnym vykyvom. Zakladné odhady mnoZstva odvolani su vSak
na obdobie 2011 az 2013 na ucely planovania zdrojov stabilné.

Dalsim charakteristickym znakom tohto obdobia méze byt aj zmena v typoch predkladanych
odvolani: predpoklada sa, Ze vroku 2013 sa odvolania viac zameraju na dokumentaciu
a hodnotenie latok nez v roku 2011, ked sa bude déraz klast pravdepodobne viac na problémy
suvisiace so zdiefanim uUdajov a s registraciami. Odvolacia rada bude musiet tomuto
postupnému posunu primerane prispésobit’ svoje zameranie sa na riadenie znalosti.

Na konci obdobia 2011 az 2013 bude musiet odvolacia rada na zaklade ziskanych skusenosti
systematicky analyzovat, Ci je potrebné zmenit prijaty spésob prace alebo zavedené postupy,
vratane obdobia poc&as reorganizacie, ktoré sa predpoklada v nariadeni REACH na rok 2012.
V tomto Case sa tiez oCakavaju prvé rozhodnutia Sudu prvého stupna o moznych odvolaniach
voCi rozhodnutiam odvolacej rady, o mbze viest k vyladeniu rozhodovacich postupov
odvolacej rady.
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4.3 Cinnost 10 — Komunikacia

Priority na roky 2011 - 2013

o Nadalej zlepSovat komunikaciu s cielom lepSie podporit dosahovanie cielov agentury
ECHA.

o Zlepsit komunikaciu, ato najma s verejnostou asMSP, ato aj poskytovanim
prekladov.

o Nadalej podnecovat’ a prehlbovat zapojenie zainteresovanych stran do prace agentury
ECHA.

e Pochopit, ako verejnost vnima bezpelné pouzivanie chemickych latok (¢lanok 34
nariadenia CLP).

V obdobi 2011 az 2013 sa budd komunikacné &innosti agentury ECHA zameriavat na Styri
oblasti:

1. Vztahy s médiami: vztah agentury ECHA s tlacou sa bude riadit’ iniciativne aj reaktivne —
agentura ECHA bude vysvetlovat svoju pracu médiam a uzito¢ne, v€as a ucinne reagovat
na otazky a spravy v tlaci.

2. Externd komunikacia: agentura ECHA bude nadalej prehlbovat svoje vztahy so
zainteresovanymi stranami, a to s tymi, ktoré uz zohravaju aktivhu ulohu, ako aj s tymi,
ktoré sa zatial nezapajaju. Agentira ECHA sa bude tiez nepretrzite usilovat o zlepSenie
komunikacie, a to najma s verejnostou, ako aj s malymi a strednymi podnikmi. Agentura
bude nadalej poskytovat publikacie a webové stranky, ktoré su délezité pre verejnost
a MSP, v 22 tradnych jazykoch EU.

3. Interna komunikacia: s rozSirovanim agentury ECHA narasta délezitost internej
komunikacie. Politika stanovena vroku 2009 sa prehodnoti a prepracuje s cielom
zabezpedit ¢o najvysSiu uc€innost internej komunikacie.

4. Digitdlna komunikacia: Internetova stranka agentury ECHA bude vroku 2011
prepracovana. Intranetova stranka, ktora bola spustena na konci roka 2009, sa prepracuje
a zlepsi.

V roku 2011 po prvom registratnom termine v roku 2010 a prijati mnozstva informacii bude
méct agentura ECHA zacat podporovat dostupnost informacii o chemickych latkach pre
verejnost. Prvykrat agentira podnikne kroky na zvysSenie informovanosti o dblezitosti svojej
Cinnosti, ako aj o informaciach, ktoré mézu obcania ziskat prostrednictvom databazy pre
Sirenie informacii a zoznamu. Tieto kroky sa uskutoCnia v spolupraci so zainteresovanymi
stranami agentury ECHA.

Agentura ECHA dokon¢&i rozsiahlu stadiu o tom, ako verejnost vnima bezpecné pouzivanie
latok — zavere€na sprava sa ma odovzdat v januari 2012. Bude okrem iného vychadzat
z vysledkov prieskumu Eurobarometer, ktory sa vroku 2010 uskuto€nil vo vSetkych 27
¢lenskych $tatoch EU. Jej zaver bude tvorit sprava Eurdpskej komisii v stlade s élankom 34
ods. 1 nariadenia CLP, na zaklade ktorej Komisia poda Eurdpskej rade a Parlamentu spravu
0 moznej potrebe zmien a o doplneni pravnych predpisov o klasifikacii, oznaCovani a baleni.

V su€asnosti agentira ECHA investuje ro¢ne 3 az 4 miliony EUR do prekladov svojich
dokumentov. Vroku 2011 bude agentura ECHA pokracovat v prekladani dokumentov
potrebnych najma pre verejnost a spolo¢nosti, najmd MSP, ktoré zverejni na svojej webovej
stranke. Agentura ECHA s cielom ulahCit pouzivanie IT nastrojov zabezpeci, aby boli
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pouzivatelské prirucky dostupné vo vsetkych jazykoch EU. Agentira ECHA tieZ vyvinie Usilie,
aby postupne spristupnila preklady do chorvat€iny, islandciny a norciny.

Agentura ECHA bude nadalej zlepSovat oznamovanie chemickych rizik verejnosti. Tuto pracu
bude vykonavat spolu s komunika&nou sietou o rizikach a s dal$imi inétiticiami EU. Agentura
ECHA ich podpori pri uplathovani nového usmernenia k oznamovaniu rizik a bude zbierat
spatnu vazbu k tomuto usmerneniu.

Hlavnymi komunikacnymi nastrojmi agentury ECHA nadalej zostavaju jej webova stranka,
intranet a extranet, dvojro¢ne konané dni zainteresovanych stran, seminare zamerané na
zainteresované strany a dalSie konkrétne podujatia, tlacové spravy, informacie o novinkach,
Clanky, rozhovory a tlaCové konferencie, externé bulletiny, elektronické bulletiny, vyro&na
v8eobecna sprava, pracovny program a publikacie zamerané na konkrétne skupiny Citatelov.

V roku 2012 umozni nova webova lokalita agentury ECHA jednoduchsie a rychlejSie publikovat
velké mnozstvo dokumentov vo vSetkych oficialnych jazykoch EU a poskytnat’ preklady dalSich
stranok tejto lokality aj do dalSich jazykov okrem anglictiny.

Prioritou bude znovu komunikacia s verejnostou, kedzZe sa urCuje Coraz viac latok
vzbudzujucich velmi velké obavy, na ktoré sa vztahuje autorizacia a obmedzenia. Prioritou
bude aj vytvaranie sieti so zainteresovanymi stranami zastupujucimi zaujmové skupiny pre
[udské zdravie a Zivotné prostredie.
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4.4 Cinnost' 11 — Medzinarodna spolupraca

Priority na roky 2011 - 2013
¢ Prispiet k ¢innostiam OECD a OSN suvisiacim s nariadeniami REACH a CLP.

e Zaviest dvojstranné dohody o spolupraci alebo o ¢innosti s agentirami podobnymi
agenture ECHA v najvyznamnejSich tretich krajinach.

Prislusné ustanovenia v nariadeni, ktorym sa ustanovuje agentura ECHA, poveruju riadiacu
radu rozhodovanim o u€asti tretich krajin a medzinarodnych organizacii na ¢innosti agentury
ECHA (Clanky 106 a 107), zatial ¢o v inych pripadoch musi iniciativa vychadzat z Eurépskej
komisie (€lanok 77 ods. 2 pism. |)). Okrem toho sa v ¢lanku 120 nariadenia REACH stanovuje,
ze v pripade vymeny dovernych informacii s tretou krajinou alebo medzinarodnou organizaciou
sa musi vypracovat osobitna dohoda medzi EU a tretou stranou.

Predpoklada sa, Ze po prvom termine registracie v roku 2010 za¢ne agentura ECHA dostavat
Ziadosti z tretich krajin alebo medzinarodnych organizacii o poskytnutie dévernych udajov.
Preto agentura ECHA v spolupraci s Komisiou planuje posudit potrebu uzatvarania moznych
dohdd o ochrane ddvernych informacii v roku 2011, ako aj ich uplathovania.

4.4.1 Viacstranné c¢innosti

Spolupraca EU s medzinarodnymi organizaciami v oblasti politiky tykajicej sa chemickych
latok patri do pravomoci Eurdpskej komisie. Agentura ECHA bude poskytovat podporu tymto
medzinarodnym ¢innostiam na Ziadost Komisie.

Agentura ECHA dostala ziadost' o u€ast na mnozstve €innosti OECD, ktoré su dblezité pre
vykonavanie nariadeni REACH a CLP: najma na projektovom riadeni globalneho portalu pre
informacie o chemickych latkach (eChemPortal), ktory bude agentira ECHA hostovat od roku
2011, a na dalSom vyvoji suboru nastrojov QSAR, ktory bude vydany v roku 2012'. Agentura
sa tiez podiela na dalSom planovani spoluprace s OECD v oblasti posudzovania chemickych
latok po roku 2010 vratane realizacie suvisiaceho pracovného planu OECD v dolasnej
podobe. Agentira ECHA v spolupraci s Komisiou a ¢lenskymi Statmi pripravi postupy
zabezpedujuce primeranu koordinaciu medzi vykonavanim nariadenia REACH a prispevkami
EU k programu OECD s prepracovanym zameranim.

Dalsie ginnosti stvisiace s OECD, do ktorych sa agentira ECHA zapoji v obdobi rokov 2011
az 2013, zahfhaju ucast na praci pracovnej skupiny pre posudzovanie expozicie, na projekte
harmonizovanych  8ablén, praci na zdravotnych a environmentalnych aspektoch
nanomateridlov, ucast na programe usmerneni k testovaniu a uast na praci pracovnej
skupiny pre harmonizaciu klasifikacie a oznacovania a jej podskupin, ak to bude potrebné.

Okrem aktivit suvisiacich s organizaciou OECD bude agentura ECHA nadalej podporovat' aj
pracu Eurdpskej komisie v oblasti Stokholmského dohovoru o perzistentnych organickych
znedistujucich latkach. Dalsia medzinarodna &innost, pre ktori bude Komisia pravdepodobne
ziadat’ podporu agentury ECHA, suvisi s globalnym harmonizovanym systémom klasifikacie
a oznacovania chemikalii (GHS). Vzhladom na postavenie a rdzne ulohy, ktoré musi agentura
ECHA vykonavat podla nariadenia CLP, agentira oakava, Ze sa zapoji do prace podvyboru
odbornikov OSN ECE pre GHS a jeho prislusnych skupin, ked bude ich praca mat vedecky
a odborny charakter. Agentura ECHA bude okrem toho monitorovat dalSie medzinarodné

'® Prva verzia stiboru nastrojov OECD (Q)SAR bola vydana v marci 2008 a aktualizovana v decembri 2008. Verzia
1.1 je dostupna na stranke http://www.oecd.org/env/existingchemicals/gsar.
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nastroje na spravu chemickych latok, ako napriklad vykonavanie Rotterdamského dohovoru
a rokovania o pravne zavaznych nastrojoch pre ortut. Agentiura bude pripravena poskytnut na
Ziadost a podla dostupnych zdrojov vedecku a odbornd pomoc Komisii.

4.4.2 Pracovné vztahy s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami

V ramci konzultacii s Eurépskou komisiou alebo na jej ziadost agentura ECHA zorganizuje
a navstivi stretnutia a konferencie s tretimi krajinami na zaklade poziadaviek nariadenia
REACH a podpori poskytovanie primeranych Skoleni vtomto zmysle (napriklad v ramci
seminarov TAIEX). Agentura ECHA sa pravidelne poveruje ulohou pomahat pri zlepSovani
spoluprace medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami u€astou na vymene najlepSich postupov
v oblasti svojich pravomoci. V sulade s rozhodnutim riadiacej rady o vdeobecnom pristupe
k spolupraci s tretimi krajinami prijatom v decembri 2008 sa agentira ECHA zameriava najma
na kandidatske krajiny EU a mozné kandidatske krajiny na vstup do EU. Agentira ECHA
celkovo zintenzivni svoje vztahy s tymito krajinami umerne kich dodrziavaniu ustanoveni
nariadenia REACH.

Od roku 2010 mbéze agentura ECHA cCerpat’ finan¢né prostriedky pridelené z prechodného
programu financovaného prostrednictvom externého nastroja predvstupovej pomoci EU. D4 sa
ocCakavat, ze po roku 2011, ked sa suc€asny program skon¢i, budu agenture ECHA pridelené
dalSie prostriedky. Tento program umoznuje agentire ECHA oboznamovat krajiny prijimajuce
pomoc z nastroja IPA s Cinnostami, ako aj s vedeckou pracou réznych organov agentury
ECHA, a podporit’ opatrenia na budovanie kapacit v partnerskych krajinach, v pripade ktorych
sa ogakava buduci vstup do EU.

Velké mnozstvo udajov zregistratnej dokumentacie, ktoré agentiura ECHA spristupni
verejnosti v roku 2011, pravdepodobne zvySi pozornost a zaujem tretich krajin o pracu
agentury. Sekretariat agentary ECHA rozSiri spolupracu s regulaénymi organmi chemickej
bezpe&nosti mimo krajin EU/EHS, ato najma na &lenské krajiny OECD, a v pripade potreby
sformalizuje tieto vztahy vypracovanim memoranda o porozumeni. Akékolvek c¢innosti
suvisiace s vymenou dévernych informacii sa vSak budd méct vykonat len na zaklade
formalnych dohdd podla ¢lanku 120 nariadenia REACH.

Na zaistenie primeranej koordinacie s Eurépskou komisiou v tychto oblastiach bude agentura
ECHA odvijat’ svoje €innosti od roéného pracovného planu dohodnutého s Komisiou. Komisia
mobze kedykolvek poziadat agentiuru ECHA o dalSiu podporu.
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5 RIADENIE, ORGANIZACIA A PROSTRIEDKY

5.1 Cinnost 12 — Riadenie

Priority na roky 2011 — 2013

e Zabezpecit, aby sa organizacia agentury ECHA prisp6sobila narastajlicej pracovnej
zatazi a vysSiemu pocCtu zamestnancov.

o Dalej posilnit realizaciu bezpe&nostnej politiky.
¢ Pripravit sa na normu ISO 9001.

e Zabezpecit' uCinné riadenie agentury.

NajvySSim rozhodujucim organom agentury ECHA je riadiaca rada pozostavajuca z 32
volenych ¢&lenov zastupujucich kazdy z 27 &lenskych Statov, Eurépsku komisiu a Europsky
parlament. Traja Clenovia bez hlasovacich prav zastupuju okrem toho zainteresované strany
a traja pozorovatelia krajiny EHS-EZVO.

V pociatocnej faze (2007 az 2010) medzi ¢innostami rady prevazovala najma potreba rychleho
prijatia vSeobecného ramca umoznujuceho Uplnu funkénost agentidry. Od roku 2011 sa bude
riadiaca rada sustredovat na svoje trvalé regulacné ulohy. K uloham riadiacej rady patria
prijimanie pracovného programu, vyroénych sprav a dalSich strategickych dokumentov, ako aj
prijimanie rozpoctu a poskytovanie stanovisk k u€tovnej uzavierke. Rada tiez vymenuva
vykonného riaditefa, odvolaciu radu a &lenov Vyboru pre hodnotenie rizik a Vyboru pre
socialno-ekonomicku analyzu a méze schvalit, ktoré organizacie zainteresovanych stran mézu
vybory, férum alebo iné agenturne siete pozvat ako pozorovatelov.

Ulohou vykonného riaditela je kaZdodenné riadenie agentiry ECHA. Vykonny riaditel
vykonava svoje povinnosti nezavisle bez toho, aby boli dotknuté prislusné pravomoci
Eurépskej komisie a riadiacej rady.

V roku 2011 sa organizacna Struktira agentiury ECHA ustali, kedze agentura uz nebude kazdy
rok dramaticky rast. PocCet riaditelstiev sa zvySi na sedem akazdé bude mat stabilné
zodpovednosti. Pre uspech agentury v3ak zostava kfu€ovou prave spolupraca medzi
riaditelstvami.

V rokoch 2011 az 2013 bude agentura ECHA pokragovat v zavadzani systému riadenia kvality
a dokumentéacie procesov a suvisiacich postupov, aby boli vhodné pre nové Struktury rychlo sa
rozvijajucej agentury a prispdsobili sa urovni rizika spojeného s efektivnym fungovanim
Cinnosti. Pozornost sa prenesie na posudzovanie a hodnotenie systému vzhladom na
optimalizaciu a zlepSenia. Budu pokraCovat pripravy na ziskanie certifikatu podla normy ISO
9001. Prvé kroky na pripravu agentury ECHA na vykonavanie programu EMAS (Schéma pre
environmentalne manazérstvo a audit) sa zaénu v roku 2011.

Vzhladom na rychly rast agentury ECHA, rychle rozSirovanie jej kfu€ovych oblasti Cinnosti
a meniace sa riadiace prostredie je dblezité dalej zlepSovat podnikovy systém riadenia rizik.

Dalej sa posilni pravna odbornost s ciefom zarugit pravne prijatelné a spravne rozhodnutia
agentury ECHA, aby bolo mozné spracovat pripadné staznosti a sidne konania vratane tych,
ktoré sa tykaju duSevného vlastnictva agentury ECHA.

Bezpecénostna politika agentury ECHA je prioritou pre nasledujice roky, aby sa zabezpedila
primerana ochrana zamestnancov, informacii (najma registracnych udajov), budov a vybavenia
agentury. Patri sem aj formalizovanie klu€ovych postupov, presadzovanie prisluSnych Struktar
a zavedenie upIného planu obchodnej kontinuity.
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A nakoniec, ECHA bude plnit svoje povinnosti suvisiace s podavanim sprav, ato najma
predlozenim spravy o fungovani nariadenia REACH Eurdpskej komisii v roku 2011 v sulade
s ¢lankom 117 ods. 2 nariadenia.

5.2 Cinnost 13 — Financovanie, obstaravanie a Gétovnictvo

Priority na roky 2011 — 2013
e Poskytnut spolahlivé rozpoctové planovanie a zabezpedit’ jeho prisne vykonavanie.

e Primerané riadenie hotovostnych rezerv, ktoré sa oCakava od prvého registraéného
terminu v roku 2010.

Vzhladom na rychly narast mnozstva cinnosti agentury ECHA a potrebu zaistenia suladu
financného riadenia s prisluSnymi pravidlami a pravnymi predpismi Eurépskeho spoloCenstva
je funkcia financii kfu€ovym podpornym procesom.

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

1. prispevok Spologenstva poskytovany prostrednictvom rozpoétového organu EU (t.].
Eurdpskeho parlamentu a Rady) a proporéne mala ¢ast ako prispevok EHS-EZVO;

2. prijem tvoreny poplatkami, ktoré agentira ECHA vybera za vykonavanie uloh, ktorymi je
poverena na zaklade nariadeni REACH a CLP;

3. vSetkych dobrovolnych prispevkov od &lenskych Statov a statov EHS-EZVO.

Prvé roky fungovania agentury ECHA sa financovali z prispevkov SpoloCenstva. Rok 2010
s prvym velkym narastom prijmov, ktory sa o€akava okolo novembra, spdsobenym obrovskym
mnozstvom registracii je preto prechodnym rokom a financuje sa z prijmu z poplatkov, zatial ¢o
navratna preklenovacia dotacia je uréena na zabezpecenie likvidity poCas roka 2010. Na roky
2011 az 2013 sa preto neplanuju Ziadne prispevky Spologenstva, pretoZe sa predpoklada, Ze
agentura ECHA vtomto obdobi plne pokryje svoje vydavky z poplatkov vyplyvajucich
z nariadenia o poplatkoch™.

KedZe sa oCakava, Ze terminy na registraciu stanovené v nariadeni REACH spésobia zna¢né
medziro€né vykyvy v Urovniach prijmov agentury ECHA, efektivne rozpoctové planovanie
a riadenie financii bude nesmierne dblezité. To je o to dblezitejSie, Zze v nariadeni o poplatkoch
sa stanovuje, Ze €ast vybratych poplatkov sa prevedie prisluSnym organom clenskych Statov
ako odmena za vykonavanie zverenych Specifickych uloh, pri€¢om sa zaru€uje, aby agenture
ECHA zostal dostatok finanénych prostriedkov.

Celkovym cielom riadenia financii agentury ECHA je Co najlepSie vyuzit dostupné financné
zdroje v sulade so zasadami hospodarnosti, efektivnosti a u¢innosti. Pokial ide o obstaravanie
a uzatvaranie zmluv, agentura ECHA bude aj nadalej na malu &ast svojich prevadzkovych
Cinnosti vyuzivat externych poskytovatelov s ciefom zaru€it u€inné vykonavanie nariadenia
REACH. Vyuzivanie zmluvnych dodavatelov na vyvoj IKT, logistické a dalSie sluzby bude aj
v obdobi 2011 az 2013 klast naroCné poziadavky na efektivhe obstaravanie a uzatvaranie
zmluav.

% Nariadenie Komisie (ES) &. 340/2008.
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5.3 Cinnost’' 14 — Ludské zdroje a podnikové sluzby

Priority na roky 2011 - 2013

e Poskytnut spolahlivé planovanie ludskych zdrojov a nadalej zabezpecovat
dostupnost vysokokvalifikovanych fudskych zdrojov na plnenie ciefov agentury
ECHA.

e Zaistit spolahlivy ramec na riadenie a spravu zamestnancov agentury ECHA.

e Zaistit kvalitné pracovné prostredie pre zamestnancov agentury ECHA a vybory
vsulade s najvy8Simi  zdravotnymi, bezpecnostnymi  a environmentalnymi
Standardmi.

Ludské zdroje

Politika agentury ECHA v oblasti ludskych zdrojov naroky 2011 az 2013 je stanovena
vo viacro¢nom plane politiky zamestnanosti.

Prvé roky po zriadeni agentury boli charakterizované velmi rychlym narastom poctu
zamestnancov, pricom na rok 2010 sa vtabulke zriadenia predpokladalo celkovo 426
dodasnych pracovnych miest. Dal$i, mensi narast sa predpoklada na obdobie rokov 2011 az
2013, jeho objem zavisi od objemu dokumentacie zaregistrovanej v ramci terminov oznamenia
klasifikacie a oznaCovania v roku 2010 a na zaciatku roka 2011. Hlavné zameranie stratégie
ludskych zdrojov bude spocivat v dalSom rozvoji kompetencii a kvalifikacii zamestnancov
agentury, ako aj v ich efektivnosti. Program Skoleni a rozvoja sa preto upravi tak, aby sa v iom
tato zmena zamerania zohladnila.

Pocas tohto obdobia sa zna¢né usilie bude nadalej venovat optimalizacii spravy fudskych
zdrojov a riadiacich postupov, obzvlast prostrednictvom dalSieho vyvoja integrovanych rieSeni
IKT na znizenie administrativnych rezijnych nakladov na riadenie fudskych zdrojov a vyvoj
konzistentného ramca pre podavanie sprav a riadenie.

Oddelenie fudskych zdrojov agentury ECHA bude v uzkej spolupraci s Vyborom zamestnancov
posilfiovat a podporovat dobré podmienky zamestnancov a ich rodin.

Podnikové sluzby

Infradtrukturne ulohy agentury obsahuju spravu jej priestorov, na ktoré agentura zabezpecila
dlhodoby prenajom, ¢o agenture ECHA poskytuje stabilné sidlo. V zmluve sa tiez uvadza
moznost buduceho odkupenia, ktora sa zvazi po registrachom termine v roku 2010.

Kla€ovym cielom timu infrastruktirnych a podnikovych sluzieb je zabezpedit' vysoku uroven
poskytovania sluzieb zamestnancom, vyborom a navstevnikom agentury. Pri plneni tohto ciela
je nadalej najdélezitejSie dodrziavat najprisnejSie bezpecnostné, zdravotné a environmentalne
normy.
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5.4 Cinnost’' 15 — Informaéné a komunikaéné technolégie

Priority na roky 2011 - 2013

e Prevadzkovat technicku infrastruktiru IKT agentiry na vysokej urovni sluzieb
a maximalizovat' kontinuitu, U&innost a bezpelnost pre vsSetky podporované
obchodné &innosti.

e Zabezpecit konzistentny a spolo¢ny pristup v oblasti architektiry podniku, ako aj
posilnit najlepSie postupy pri riadeni IT projektov.

Funkcia IKT v agentire pokryva Siroku 3kalu sluzieb a poskytuje podporu Sirokému okruhu
pracovnych potrieb. Na dosiahnutie ciela fungovania spdsobom zarulujucim bezpecénost
Udajov a bez pouzitia papiera a splnenie potrieb IT nastrojov opisanych v predchadzajucich
kapitolach poskytuje funkcia IKT najma tieto sluzby:

¢ riadenie technickej infrastruktury a poskytovanie zakladnych sluzieb,

e dohlad a podpora €innosti pri realizovani velkych projektov,

e zavedenie, realizacia a sprava architektonickych usmerneni v ramci celej agentury
tykajucich sa infrastruktary, aplikacii, pracovnych postupov a pracovnych tokov,

¢ riadenie, podpora a udrzba administrativnych aplikacii,

e monitorovanie a udrzba prevadzkovych aplikacii a

e vykonavanie a presadzovanie bezpecnostnych politik IT.

Aj nadalej bude pokraCovat rozSirovanie a dalSia optimalizacia siete, komunikacii, technickej
infrastruktury a pouzivatelskej podpory tak, aby spifali potreby rastu a rozvoja agentury ECHA
ajej zainteresovanych stran. Dalej sa budlu rozvijat zabezpeéené sietové pripojenia
s prislusnymi a kontrolnymi organmi ¢lenskych Statov a s Komisiou. V obdobi rokov 2011 az
2013 bude infradtruktura IKT zohravat hlavnd ulohu v planoch obchodnej kontinuity
a v planoch zabezpecenia.

Preskumanie architektury a skusenosti zo su€asného registraéného procesu poukazuju na
potrebu dalSieho rozvoja IKT a rozSirenej podpory podnikovych potrieb v obdobi po termine
registracii v roku 2010. Potreba prefaktorovat existujuce aplikacie a ich integracie do
celkového pristupu riadenia podnikovych zdrojov je Coraz zjavnejSia: roky 2011 az 2013 su na
to logicky vhodnym obdobim. Pévodné odhady prostriedkov pre IKT na toto obdobie nepoditali
s tymito poziadavkami, porovnanie s inymi agentirami a organizaciami podobnymi agenture
ECHA vSak ukazuje, Ze pévodne predpokladany rozpocet a uroven zdrojov na prevadzku
systémov IKT bol podhodnoteny.
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6 PRILOHY
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Priloha 1: Prehl'ad délezitych terminov vyplyvajucich z nariadeni REACH a CLP v rokoch 2010 az 2013

Délezité terminy z nariadenia
Sprava o postupe hodnotenia do 28. februara 2010 (¢lanok 54)

2010 Prva 5-ro¢na sprava ¢lenskych Statov Komisii o pésobeni nariadenia REACH do 1. juna (¢lanok 117 ods. 1): tato prva 5-rocna sprava
ma obsahovat aspekty presadzovania
(¢lanok 127)

»= Prechodné opatrenia tykajuce sa obmedzeni koncia 1. juna (¢lanok 137)

= Prvy termin na registraciu zavedenych latok s objemom vys$Sim ako 1 000 ton ro¢ne, R50/53 s objemom vys$Sim ako 100 ton roCne
a latok CMR kategorie 1 a 2 do 30. novembra (&lanok 23 ods. 1'°)

2011 Oznamovanie klasifikacie a oznacovania v sulade s nariadenim CLP, ¢lanok 40, do 3. januara
Sprava o postupe hodnotenia do 28. februara 2011 (¢lanok 54)

= Oznamenia pre latky vzbudzujuce velmi velké obavy vo vyrobkoch sa zadinaju od 1.juna, Sest mesiacov po zaradeni latky
do zoznamu kandidatov (¢lanok 7 ods. 2)

» Prva 5-ro¢na sprava agentiury ECHA Komisii o pésobeni nariadenia REACH do 1. juna (¢lanok 117 ods. 2)

= Prva 3-rona sprava agentury ECHA Komisii o testovacich metédach a stratégiach nevyuzivajucich zvierata do 1. juna (¢lanok 117
ods. 3)

= Prvy navrh priebezného akéného planu Spologenstva na hodnotenie latok, ktory sa ma predlozit ¢lenskym Statom do 1. decembra
(¢lanok 44 ods. 2)

2012 Studia o oznamovani informécii tykajlcich sa bezpe&ného pouzivania latok a zmesi verejnosti (€lanok 34 nariadenia CLP) do
20. januara

» Sprava o postupe hodnotenia do 28. februara 2012 (¢lanok 54)

» Prva 5-rona vSeobecna sprava Komisii o pdsobeni nariadenia REACH a o financovani pripravy a hodnotenia alternativnych
testovacich metdd, ktora sa ma publikovat do 1. juna (¢lanok 117 ods. 4): tato sprava ma obsahovat preskimanie poziadaviek na
registraciu tykajucich sa latok v objeme 1 az 10 ton ro¢ne zo strany Komisie, ¢o ma tvorit zaklad moznych legislativnych navrhov
(¢lanok 138 ods. 3)

» Preskiumanie rozsahu pdsobnosti nariadenia REACH Komisiou ako vychodisko pre mozné legislativne navrhy do 1. juna (¢lanok 138
ods. 6)

= Preskumanie agentury ECHA do 1. juna (¢lanok 75 ods. 2)

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

2013 Sprava o postupe hodnotenia do 28. februara 2013 (¢lanok 54)

Termin na registraciu zavedenych latok v objeme minimalne 100 ton roéne do 1. juna

% Ak nie je uvedené inak, pravne odkazy su na nariadenie REACH.
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Priloha 2: Odhadované prijmy a vydavky agentury ECHA v rokoch 2011 az 2013
(vratane planu pracovnych miest)
Odhadované zdroje na rok 2011
Ginnosti (hlava Il rozpoétu) Ludské zdroje S EV] Prijmy
rozpoctu
Pc:giité c“:l'glovanie sa tykva (":l's'el c“:innovs.tl' v tomto pracovnom programe, nejde AD AST CA
o Cislovanie podfa rozpoctovych poloziek
Realizédcia procesov nariadeni REACH a CLP
Cinnost 1: Registracia, zdielanie udajov a Sirenie udajov 39 13 6 700 000 224 300 000
Cinnost 2: Hodnotenie 82 11 5 700 000
Cinnost’ 3: Autorizacia a obmedzenia 26 5 2 1800 000 11 700 000
Cinnost 4: Klasifikacia a oznaéovanie 14 3 0 200 000 60 000
Srsr}:tset;‘z:n;g:‘ag::tsi;\:o a pomoc prostrednictvom usmerneni 26 12 5 1500 000
Cinnost’ 6: Vedecké nastroje IT 24 3 0 13 600 000
Cinnost 7: Vedecké a technické poradenstvo pre instittcie a organy EU 8 3 0 500 000
Organy agentury ECHA a prierezové ¢innosti
Cinnost’ 8: Vybory a férum 17 8 4 3800 000
Cinnost 9: Odvolacia rada 12 5 3 900 000
Cinnost’ 10: Komunikacia 10 8 7 6 500 000
Cinnost’ 11: Medzinarodna spolupraca 6 1 0 1 000 000
Riadenie, organizacia a prostriedky
Cinnost 12: Riadenie 21 20 3 800 000
Celkom 285 92 35 32 000 000
Cinnosti 13 aZ 15: Organizacia a prostriedky (hlava II: Infragtruktura) 26 53 26 14 000 000 3 000 000*
Hlava | (vydavky na zamestnancov) 61 800 000
Celkom (REACH a CLP) 311 145 61 107 800 000 239 060 000
V plane pracovnych miest: 456
Nova &innost’: Biocidy ' 3 1 2 1.000 000
Dotéacie na biocidy 1000 000

* Bankovy urok

16 Odhady pre biocidy vychadzaju z odhadov agentiry ECHA pre potrebné zdroje. VSetky zdroje podliehaju schvaleniu prislusného pravneho predpisu

(KOM(2009)0267).
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2011 -2013
Odhadované zdroje na rok 2012
Cinnosti (hlava lll rozpoétu) Ludské zdroje ror::‘gc':htu Prijmy
AD AST CA
Realizdcia procesov nariadeni REACH a CLP
Aktivita 1: Registracia, zdiel'anie udajov a Sirenie udajov 39 13 6 400 000 24 100 000
Aktivita 2: Hodnotenie 84 11 6 900 000
Aktivita 3: Autorizacia a obmedzenia 32 8 3 2400 000 1900 000
Aktivita 4: Klasifikacia a oznacovanie 16 3 1 400 000 150 000
Aktivita 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni 26 12 5 1 500 000
a asistenénych centier
Aktivita 6: Vedecké nastroje IT 24 3 2 12 150 000
Aktivita 7: Vedecké a technické poradenstvo pre institucie a organy EU 8 3 0 700 000
Organy agentury ECHA a prierezové ¢innosti
Aktivita 8: Vybory a forum 19 8 4 4 600 000
Aktivita 9: Odvolacia rada 12 5 3 700 000
Aktivita 10: Komunikacia 10 8 7 6 500 000
Aktivita 11: Medzinarodna spolupraca 6 1 0 1 000 000
Riadenie, organizacia a prostriedky
Aktivita 12: Riadenie 24 22 4 800 000
Celkom 300 97 41 31 050 000
Cinnosti 13 az 15: Organizacia a prostriedky (hlava II: Infrastruktura) 26 53 30 14 200 000 1 500 000*
Hlava | (vydavky na zamestnancov) 60 000 000
Celkom (REACH a CLP) 326 150 71 106 250 000, 27 650 000
V plane pracovnych miest: 476
Nova éinnost: Biocidy 4 1 6 1 000 000
Dotacie na biocidy 1 000 000

* Bankovy urok
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Odhadované zdroje na rok 2013

Cinnosti (hlava lll rozpoétu) Ludské zdroje ro'::‘;'gu Al
AD AST CA
Realizacia procesov nariadeni REACH a CLP
Cinnost’ 1: Registracia, zdielanie tidajov a $irenie tdajov 39 13 9 700 000| 30 600 000
Cinnost 2: Hodnotenie 84 11 6 900 000
Cinnost’ 3: Autorizacie a obmedzenia 32 8 3 2500 000 36400 000
Cinnost 4: Klasifikacia a oznaéovanie 16 3 1 500 000 450 000
Cinnost’ 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni 26 12 6 1 000 000
a asistenénych centier
Cinnost’ 6: Vedecké nastroje IT 24 3 2 10 500 000
Cinnost’ 7: Vedecké a technické poradenstvo pre inétitticie a organy EU 8 3 0 500 000
Organy agentury ECHA a prierezové ¢innosti
Cinnost’ 8: Vybory a férum 19 8 4 7 000 000
Cinnost 9: Odvolacia rada 12 5 3 1000 000
Cinnost’ 10: Komunikacia 10 8 5 6 000 000
Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca 6 1 0 1 300 000
Riadenie, organizdcia a prostriedky
Cinnost 12: Riadenie 24 22 4 1000 000
Celkom 300 97 43 32 900 000
Cinnosti 13 az 15: Organizacia a prostriedky (hlava II: Infrastruktura) 26 53 28 14 700 000 1 100 000*
Hlava | (vydavky na zamestnancov) 61 800 000
Celkom (REACH a CLP) 326 150 71 109 400 000, 68 550 000
V plane pracovnych miest: 476
Nova €innost’: Biocidy 11 7 6 6312 000 4 120 000
Dotacie na biocidy 2192 000

* Bankovy urok
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Priloha 3: Zakladné udaje na obdobie 2011 az 2013

Hlavné faktory pre ¢innosti agentury ECHA Odhad na rok 2011 Odhad na rok 2012

Predlozenie dokumentacie'’

Registracna dokumentacia (vratane aktualizacii) 8 100 5100
Ziadosti o ddverny charakter udajov 450 560
Pristup k udajom starS§im nez 12 rokov 100 120
Ziadosti o registraéné informécie od tretich stran 500 50
Oznamenia PPORD 150 200
Otazky 1 500 1 500
Pocet oznameni podla nariadenia REACH, ¢lanok 7 40 70
ods. 4

Pocet sprav podla nariadenia REACH, d¢lanok 37 45 000 45 000
ods. 4

Navrhy obmedzeni (priloha XV k nariadeniu REACH) 10 12
Navrhy harmonizovanej klasifikacie a oznacovania 90 90
(priloha XV k nariadeniu REACH)

Navrhy na identifikaciu latky ako SVHC (priloha XV 40 30
k nariadeniu REACH)

Ziadosti o autorizaciu 130" 240%°
Ziadosti o alternativny nazov 20 50

" Tieto udaje neobsahuju prenesenie odvodené z predchadzajiceho roka a spracované v prislusnom roku.
'¥50 % predstavuju rozsirenia z roku 2008.

'° Na zaklade pévodného odhadu Komisie 8 novych latok pridanych do zoznamu v prilohe XIV.

20 Na zaklade pévodného odhadu Komisie 15 novych latok pridanych do zoznamu v prilohe XIV.

2! Na zaklade pévodného odhadu Komisie 25 novych latok pridanych do zoznamu v prilohe XIV.

Viacro€ny pracovny program

2011 -2013

Odhad na rok 2013

12 400
1300
120
200
450"
2000
70

300

15
90

30

400%
150
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Hlavné faktory pre ¢innosti agentiry ECHA
Rozhodnutia agentiry ECHA

Rozhodnutia tykajuce sa hodnotenia dokumentacie
- pocet zacatych hodnoteni dokumentacie

- pocet rozhodnuti o hodnoteni dokumentacie

- poCet rozhodnuti o hodnoteni latok

Rozhodnutia o zdielani udajov

Rozhodnutia o kontrole Uplnosti (negativne)

Rozhodnutia o kontrole Uplnosti  (pozitivne, t.].
s registracnymi Cislami alebo potvrdenim aktualizacie)

Rozhodnutia o uvolneni informacii pozadovanych
tretimi stranami

Rozhodnutia o ziadostiach o déverny charakter udajov
(negativne)

Rozhodnutia o ziadostiach o alternativne nazvy

Odhad na rok 2011

500
350

50
660
20 350

280

150

20

Odhad na rok 2012

500
350
10

50
90
4 600

25

30

50

Odhad na rok 2013

500
350
30

400

160

12 000

100

65

150
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Hlavné faktory pre ¢innosti agentiury ECHA
Odvolania
Iné

Aktualizacie navrhu priebeZzného akéného planu
Spolo¢enstva pre latky podliehajuce hodnoteniu latok

Odporucania Eurépskej komisii tykajuce sa zoznamu
autorizacii

Otazky na zodpovedanie/lharmonizované odpovede
(REACH Advice, REACH-IT, IUCLID 5, iné)

Schbdze riadiacej rady
Schédze vyboru MSC
Schédze vyboru RAC
Schédze vyboru SEAC
Schédze féra

Nové pozicie do¢asnych zamestnancov na obsadenie

2 Biocidy.

23 .
Biocidy.

2 Biocidy.

Odhad na rok 2011
100

7 000

A~ O O H

30+4%

Odhad na rok 2012

100

7 000

A O O

20+0%

Viacro€ny pracovny program
2011 -2013

Odhad na rok 2013
100

10 000

a o o @ H

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
Esponeiicka areHunAa no xumukanu Evropska agentura pro chemicke latky Det Europaeiske Kemika:
lieagentur Europdische Chemikalienagentur European Chemicals Agency Euvpwnaikég Opyaviopos
Xnuikwv Mpoidvtwy  Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Euroopa Kemikaa:
liamet Euroopan kemikaalivirasto Agence européenne des produits chimiques Europai Vegyian:
yag-ligynékség Agenzia europea per le sostanze chimiche Europos cheminiy medziagy agentar:
Eiropas Kimikaliju agentara L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap vool
chemische stoffen Europejska Agencja Chemikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimi
cos Agentia Europeana pentru Produse Chimice Eurdpska chemicka agentura Evropska agenci
ja za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheten Esponeiicka areHumna no xumukann Evropsk:
agentura pro chemické latky Det Europaiske Kemikalieagentur Europdische Che%ikalienagentuw

Eupwnaikog Opyaviopog Xnuikwv MNpoidéviwv European Chemicals Agency Agencia Europea de Sus
fanriac v Pranaradnae Cniimicrae Enirenpa Kemilbaalizasmat Enirnanan emilbaslivircactas Aaanca a1 iro.
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