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Zakonny mandat agentury ECHA

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) je subjekt Evropské unie (EU) zfizeny dne
1. ¢ervna 2007 nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH).

Agentura ECHA byla zfizena pro Ucely fizeni a v nékterych pripadech i provadeéni
technickych, v&deckych a spravnich aspektl nafizeni REACH a pro zajisténi jednotnosti
na Urovni EU. Byla zfizena také k fizeni Gkold souvisejicich s klasifikaci a oznacovanim
chemickych latek, které od roku 2009 upravuje nafizeni o klasifikaci, oznaCovani a baleni
latek a smési (narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, tzv. nafizeni

CLP).

V roce 2012 byl mandat agentury ECHA rozSifen narizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢&. 528/2012 o dodavani biocidnich ptipravkd na trh a jejich pouzivani — tzv.

nafizenim o biocidnich pripravcich.

V roce 2012 vstoupilo v platnost i pfepracované znéni nafizeni o predchozim souhlasu
(PIC) (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 o vyvozu a dovozu
nebezpecnych chemickych latek). Nékteré Ukoly souvisejici s nafizenim PIC byly v roce
2014 prevedeny ze Spole¢ného vyzkumného stiediska Evropské komise na agenturu

ECHA.

Tyto legislativni akty jsou pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech EU, aniz by bylo tfeba
je provadét ve vnitrostatnim pravu.

Poslani, vize a hodnoty agentury ECHA

Poslani

Hodnoty

Agentura ECHA ma mezi
regulaénimi organy stézejni
Ulohu v ramci uplatiovani
zasadnich pravnich predpist EU
o chemickych latkach ve
prospéch lidského zdravi

a zivotniho prostredi a v zajmu
inovaci a konkurenceschopnosti.

Agentura poméaha podnikiim
plnit povinnosti vyplyvajici

z téchto pravnich predpisd,
prispiva k bezpe¢nému
pouzivani chemickych latek,
poskytuje informace o
chemickych latkach a zabyva se
problematikou chemickych latek
vzbuzujicich obavy.

Vize

Agentura ECHA usiluje o to, aby
se stala pfednim svétovym
regulacnim organem v oblasti
bezpecnosti chemickych latek.

Transparentnost

Aktivné zapojujeme své regulacni i dalSi partnery do
nasi ¢innosti a rozhodujeme transparentné. Je nam
rozumét a je snadné nas kontaktovat.
Nezavislost

Jsme nezavisli na veskerych vnéjsich zajmech a pfi
rozhodovani jsme nestranni. Mnoha ze svych
rozhodnuti pred jejich pfijetim oteviené
konzultujeme se zastupci verejnosti.
Dtlivéryhodnost

Nase rozhodnuti jsou zalozena na védeckych
poznatcich a jsou konzistentni. Zakladem veskeré
nasi ¢innosti je odpovédnost a zabezpeceni
ddvérnych informaci.

Efektivita

Orientujeme se na dosaZeni cill, pracujeme

s presvédcenim a zdroje se vzdy snazime vyuzivat
uvazlivé. Uplatfujeme standardy vysoké kvality

a dodrzujeme lhdty.

Orientace na kvalitu Zivota

Podporujeme bezpecné a udrzitelné pouzivani
chemickych latek, abychom zlepsili kvalitu zivota
obyvatel Evropy, chranili Zivotni prostredi a
zlepSovali jeho kvalitu.
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Uvod

U&elem pravnich piredpisti EU o chemickych latkach je zajistit vysokou Groveri ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostfedi a usnadnit volny pohyb latek na vnitfnim trhu.
Kromé toho je cilem zvySovat konkurenceschopnost, podporovat inovace a pfi
posuzovani rizik chemickych latek prosazovat alternativni metody ke zkouskam na
zviratech. Regulacni systém EU vychazi ze zasady, Ze by vyrobci, dovozci a nasledni
uZivatelé méli zajistit, ze vyrabé&iji, uvadéji na trh nebo pouzivaji latky, které neplsobi
nepfiznivé na lidské zdravi nebo zivotni prostredi. Ustanoveni se opiraji o zadsadu
predbézné opatrnosti.

Mandat agentury ECHA se vztahuje na ukoly vyplyvajici ze ¢tyf nafizeni: nafizeni REACH,
nafizeni CLP, nafizeni BPR a natizeni PIC. Uspésné provadéni téchto nafizeni vyzaduje
dobte fungujici agenturu, ktera je schopna v pfisnych zédkonnych Ihitach poskytovat
nezavisla a vysoce kvalitni stanoviska opirajici se o védecké poznatky a pfi uplatfiovani
nafizeni zajistuje nezbytnou podporu pro dotéené zainteresované strany, véetné
primyslovych subjektl, aby bylo zabezpe&eno nalezité fungovani provoznich aspektt
pravnich predpisu.

U¢inné fungovani nafizeni viak zavisi na jedné strané na institucionalnich partnerech
agentury ECHA, zejména na Clenskych statech EU a na Evropské komisi (dale jen
,Komise"), a na strané& druhé na primyslovych subjektech, které maji nafizeni radné
uplatfiovat. Kromé toho je zapotiebi ptispéni distributord, maloobchodnikl a
spotFebiteld, stejné jako zaméstnancd a jejich zastupct. Provaddénim vyse uvedenych
pravnich pfedpisi agentura ECHA rovnéZ pfispiva k dosazeni cild 7. akéniho programu
EU pro zivotni prostredi.

Koneény rozpocet agentury ECHA a plan pracovnich mist bude schvalen v prosinci 2014
spravni radou agentury po konec¢ném pfijeti souhrnného rozpoctu Evropské unie
rozpoc¢tovym organem (Evropskou radou a Parlamentem). V pfipad€, Ze se celkové
pfijmy nebo poéet schvalenych pracovnikd budou od sou¢asnych odhadd vyrazné lisit,
bude pracovni program odpovidajicim zplsobem upraven.

Pfiprava tohoto pracovniho programu vychazi ze zakladnich (idajd uvedenych v pfiloze 2,
které jsou aktualizaci odhadl Komise provedenych pfi vypracovavani nafizeni REACH. Po
uplynuti t¥ ddleZitych Ihit pro registraci podle nafizeni REACH, resp. oznamovani podle
nafizeni CLP v letech 2010, 2011 a 2013 jiZz agentura ECHA miZe zakladat nékteré své
progndzy na realnych tdajich. U nékterych zakladnich &iselnych Gdaji nicméné stéle
panuje vyznamna mira nejistoty, pfedevsim pokud jde o Zadosti o povoleni podle
nafizeni REACH a natizeni BPR.



7 Pracovni program na rok 2015

Strategické cile agentury ECHA na obdobi 2014—-2018

Strategické cile agentury ECHA jsou definovany ve viceletém pracovnim programu na
obdobi 2014-2018, ktery pfijala spravni rada dne 27. zafi 2013. Tento pracovni program
na rok 2015 vychazi ze &yt strategickych cill, jejichz naplfiovani bude sledovano
prostiednictvim hodnoceni provadénych jednou za rok a jejichz vysledky budou
vykazovany ve vyrocni obecné zpravé:

1. Maximalizovat dostupnost vysoce kvalitnich informaci s cilem umoznit
bezpecnou vyrobu a bezpecné pouzivani chemickych latek

Strategicky cil 1 je rozdélen do tfi hlavnich oblasti ¢innosti: 1) zlepSovani kvality
dokumentaci; 2) maximalizace dopadu predavani doporuceni k fizeni rizik
v dodavatelském fetézci a 3) zlepsovani Sifeni (vysoce kvalitnich) informaci.

Prvni oblast ¢innosti — zlepSovani kvality dokumentaci — bude pokryvat monitorovaci
systém. Pokud jde o druhou oblast ¢innosti, agentura ECHA bude spoléhat na pfFisti
pétiletou zakladni studii provadénou Komisi. Co se tyce treti oblasti ¢innosti, dosazené
vysledky Ize hodnotit na zaklad& prizkum{ mezi partnery, které budou vypracovany
v roce 2015 po zpfistupnéni novych webovych stranek uréenych k sireni informaci
(pti¢emz referenénimi hodnotami pro srovnani budou vysledky rozsahlého prizkumu
provedeného v letech 2012—-2013, ktery byl podkladem pro pripravu budoucich
webovych stranek).

2. Mobilizovat organy, aby rozumné pouzivaly informace k urcovani a reseni
problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy

Strategicky cil 2 je zamé&Fen na mobilizaci orgdnQ k tomu, aby rozumné pouzivaly Gdaje
k urcovani a feSeni problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy. Pfi vyvoji
ukazatell slouZicich k hodnoceni Usp&chl pfi dosahovani strategického cile 2 agenturou
ECHA se pozornost soustredila na Ctyfi oblasti. Prvni z nich je monitorovani latek, pfi
¢emz by mél byt kladen ddraz na identifikaci chemickych latek vzbuzujicich obavy

s vyuzitim internich a externich databazi agentury ECHA. Druhou a treti oblasti jsou
postupy hodnoceni latek a regulacniho Fizeni rizik, kdy se pozornost soustredi na
mobilizaci ¢lenskych statd a poZzadované vysledky regulaénich opatfeni. Ctvrtou oblasti je
kvalita dokumentaci a stanovisek vypracovanych ¢lenskymi staty a vybory agentury
ECHA.

3. Zabyvat se naroénymi védeckymi otazkami a pfitom plsobit jako centrum
budovani odborné a regulacni kapacity ¢lenskych statd, evropskych organi
a dalsich subjekti

V celkovém kontextu strategickych cili ma strategicky cil 3 a mé&teni/hodnoceni jeho
provadéni kvalitativni povahu. Lze jej povazovat za prvek, ktery umoznuje plnéni
strategickych cild 1 a 2 a zaroven slouzi k monitorovani vykonnosti agentury ECHA, jak ji
vnimaji ostatni. Pokud jde o umozfiovani pInéni strategickych cill 1 a 2, hlavnim t&elem
strategického cile 3 je pfipravit agenture ECHA cestu k UspéSnému plnéni dalsich
strategickych cild, zatimco v pFfipadé doplfiujiciho monitorovani slouzi k shromazdovani
informovanych komentaFd ostatnich stran ohledné obecné regulaéné&-védecké kapacity
agentury ECHA. Agentura ECHA tak bude hodnotit, zda Uspésné provadi opatfeni, ktera
ji maji posunout ze stavaijici situace k dosazeni koneénych cild strategického cile 3,
pricemz kvantifikovatelné dopady cinnosti provadénych v ramci strategického cile 3
budou primarné& hodnoceny prostiednictvim plnéni strategickych cild 1 a 2.
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4. Efektivné a acelné vykonavat stavajici a nové legislativni tlkoly a soucasné se
piizplisobit nadchazejicim omezenim zdrojt

Agentura ECHA usiluje o dosaZeni cilG svého viceletého pracovniho programu v ramci
omezeni danych skrty ve zdrojich, které se vztahuji na vSechny agentury EU. Za Ucelem
monitorovani plnéni strategického cile 4 byl vyvinut pomérné jednoduchy ukazatel, ktery
mé&fi pomér lidskych zdrojt a vydani koneénych rozhodnuti a stanovisek. Vypocet je
zaloZen na Fadé vybranych koneénych vystupl agentury, které jsou porovnany

s celkovym poétem zaméstnancd.
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Nejdulezitéjsi akoly roku 2015

Druhy rok provadéni pétileté strategie agentury ECHA popsané ve viceletém pracovnim
programu na obdobi 2014—2018 zahrnuje dalsi kroky na cesté k dosazeni Ctyr
strategickych cil( a stabilizaci nové&jsich postupl tykajicich se povolovani a biocidnich
latek a pripravkd. Pokud jde ale o &innosti tykajici se biocidnich ptipravkl, panuje znaéna
nejistota ohledné& poctu Zadosti a souvisejicich ptijmu z poplatkll, vzhledem k ¢emuz je
planovani velmi narocné.

1. Maximalizovat dostupnost vysoce kvalitnich informaci s cilem umoznit
bezpecnou vyrobu a bezpecné pouzZivani chemickych latek

Rok 2015 je pro agenturu ECHA kli¢ovy z hlediska p¥iprav na posledni Ihtu pro
registraci zavedenych latek v roce 2018. Agentura vynalozi maximalni Usili na zajisténi
optimalni situace, kdy Zadatelé o registraci jsou s to poskytnout vysoce kvalitni Udaje pfi
prvnim predloZeni idajd. Za timto G&elem agentura plédnuje prezkoumani IT nastrojd pro
pripravu a predkladdani dokumentaci a vytvoreni podplrnych materidll, které by mély
byt pfipraveny k pouziti v roce 2016, aby umoznily ucinné vytvareni for pro vymeénu
informaci o latkach (SIEF), spravedlivé a transparentni fungovani fér SIEF

a koordinované Usili v oblasti registrace v nadchazejicich letech. Usili zaméFené na
ziskavani novych Gdaji povede k bezpe¢néj$imu pouzivani chemickych latek, pfi¢emz
tyto Udaje bude rovnéz mozné vyuzit k podpofe inovaci.

PFi poskytovani poradenstvi a pomoci subjektim, na které se vztahuji uréité povinnosti,
se agentura zamé&fi na dal&i posileni podpory malym a stfednim podnikdim, a to tim, ze
se vice soustFedi na tuto cilovou skupinu ve formé aktualizovanych pokynd, informaci na
webovych strankach a dalsich komunika&nich prostfedkd, a tim, Zze vyuzije rlizné
osvétové platformy za Géelem osloveni podnik{, které si stale nejsou v&€domy svych
povinnosti vyplyvajicich z préavnich predpisi EU o chemickych latkach. Agentura ECHA
rovnéz hodla podpofrit specificka odvétvi, v rdamci kterych je vypracovavano cilené
poradenstvi pro subjekty, které pod né spadaji.

Agentura ECHA zaroven provadi v dokumentacich hlavnich a individudlnich Zadatell

o registraci kontroly souladu u latek nejvyssi priority, pficemz se soustredi na sledované
. vvrs v 7 . [} V., o7 . 4 e V. e v z

vlastnosti vyssiho stupne, kterée jsou dulezité pro lidské zdravi a zivotni prostredi.

V roce 2015 agentura ECHA spusti novou platformu pro Sifeni informaci s uzivatelsky
privétivéjsim pristupem k informacim. Kromé toho agentura ECHA planuje zahajit
zverejnovani informaci o latkdch v novém formatu obsahujicim veskeré zasadni
informace o podstatnych vlastnostech, nebezpecich, pouzitich a regula¢nim statusu ve
snadno pfistupné formé&, aby evropskym ob&anim usnadnila uplatné&ni prava na ziskani
informaci o chemickych latkach, kterym mohou byt vystaveni.

2. Mobilizovat organy, aby rozumné pouzivaly informace k urcovani a reseni
problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy

Ocekava se, 7Ze v roce 2015 se zacnou projevovat prvni vysledky ¢innosti v oblasti
kontroly a ziskavani Gdaji predpokladdanych v plédnu do roku 2020 pro latky vzbuzujici
mimoradné obavy, coz miZe nakonec vést ke zvy&enému poctu analyz moznosti fizeni
rizik a naslednym navrhim na regulaéni Fizeni rizik. Zvysil by se tak pocet latek
predlozenych pro zafazeni na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV.
Pfedpoklada se rovnéz, Ze toto Usili podpofi vétsi pocet ¢lenskych statd.

Po tfech letech hodnoceni latek agentura ECHA zhodnoti postup hodnoceni, jeho
vysledky a to, jak podporuje postupy regulacniho tizeni rizik a zlep$ovani kvality udajl
a prispiva k nim. Ocekava se, ze spolecny pristup ke kontrole zahajeny v roce 2014
podpofi Clenské staty pfi vybéru latek, které maji byt vyhodnoceny, za Gcelem
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ucinnéjsiho Fizeni rizik na arovni EU.

Ocekavany velky pocet zadosti o povoleni bude predstavovat narocny Ukol pro
sekretariat i pro Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu

z hlediska védeckého i z hlediska pracovni zatéZze. Poznatky ziskané na zakladé prvnich
zadosti o povoleni budou vyuzity k dalSimu posileni Gc¢innosti systému vypracovavani
stanovisek. Kromé toho se ocekava, ze Komise stanovi v provadécim nafizeni
zjednodusena pravidla pro zvlastni pfipady.

3. Zabyvat se naroénymi védeckymi otazkami a pFitom plisobit jako centrum
budovani odborné a regulacni kapacity ¢lenskych stati, evropskych organi
a dalsich subjekti

Agentura ECHA bude pokracovat v budovani systematického pristupu k dalSimu rozvoji
odborné kapacity v souladu se svou védeckou strategii stanovenou v roce 2014, ktera
vymezi oblasti, jeZ agentura povazuje za nejddlezit&jsi z hlediska regulaéniho
rozhodovani.

V pripadé, Ze Evropska komise ptizplsobi pozadavky na informace stanovené v nafizeni
REACH, aby se Iépe zohlednily specifické aspekty nanomaterial(, ECHA zintenzivni svou
ginnost zamé&renou na zlep$ovani kvality registraénich (dajd u nanomaterial(. Agentura
bude rovnéz nadale pfispivat k vypracovavani novych zkusebnich metod a metod
posuzovani, véetné alternativ ke zkouskam na zviratech.

4. Efektivné a ucelné vykonavat stavajici a nové legislativni tikoly a soucasné se
prizpiisobit nadchazejicim omezenim zdrojii

K dosaZeni ambicidznich cilG pracovniho programu se snizujicim se poétem zamé&stnancl
bude agentura ECHA muset dale zvySovat svou vykonnost. V roce 2015 bude agentura
muset nadéle investovat do rozvoje IT systém{ v zadjmu zajisténi lepsi pomoci
pradmyslovym subjektdim i ¢lenskym statlim, ale rovnéz s cilem omezit ruéné provadénou
praci v rdmci svych internich procesu.

Pokud jde o provadéni narizeni o biocidnich pfipravcich (BPR), ECHA bude povazovat za
prioritu pfipravu rozhodnuti a podporu programu prezkoumani ucinnych latek pfi
odhadovaném snizeni po¢tu zadosti a prijmd z poplatkd, pri¢emZ bude usilovat o udrzeni
flexibility, aby mohla reagovat na nepredvidané zvysSeni pracovni zatéze béhem roku.
Pfedpokladany narlst objemu prace pro sekretaridt a vybory s sebou ponese zvy&eni
pracovni zatéze na uroven, kterd bude vyzadovat neustalé zlepSovani efektivity.
Agentura ECHA proto planuje analyzu rliznych moZnosti pro vybory, jak se vyporadat
s pracovni zatézi.

Na zédkladé Gdajl ziskanych v roce 2014 bude agentura hodnotit vysledky dosaZené pfi
plnéni strategickych cilG poprvé v roce 2015.
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Agentura ECHA pFijme nékolik opatfeni na podporu malych a stfednich podnikd (MSP) pfi
plnéni jejich povinnosti:

Provadéni planu pro lhdtu pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2018 bude
zamé&feno na poskytovani podpory zejména Zadatelim o registraci z fad MSP.
Na podporu MSP budou slouzit i vystupy stanovené agenturou ECHA a jejimi
partnery v roce 2015 v planu pro zpravy o chemické bezpecnosti / scénare
expozice.
Pfinosem pro MSP budou také nové webové stranky uréené k Sifeni informaci,
které jim umozni vyhledavat informace o vlastnostech chemickych latek a stavu
regula¢niho dohledu nad chemickymi latkami, v souvislosti s nimiz mohou byt
vazani povinnostmi.
ZlepSena komunikace agentury za Ucelem usnadnéni pfipravy zadosti o povoleni
.vhodnych pro dany ucel* podpofi predvidatelnost pro obchodni rozhodnuti MSP.

o Tentyz UcCinek budou mit informace agentury ECHA o prvnich zkuSenostech

s Uplnym cyklem z&adosti o povoleni a souvisejicim rozhodovanim.

Komunikacni ¢innosti agentury ECHA tykajici se povinnosti v rdmci nafizeni BPR a
CLP se budou zvlasté soustredit na MSP.
Agentura ECHA bude pokracovat ve svém Usili zajistit v pripadé potreby preklady
pokynd do Ufednich jazyk( EU.
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1. Uplatnovani regulacnich postupi

1.1. Registrace, sdileni Udajd a sifeni informaci (Cinnost €. 1)

Registrace je jednim ze zakladnich kamen{ nafizeni REACH, nebot je to prvni krok

k zajisténi bezpecné vyroby nebo dovozu a bezpecného pouzivani chemickych latek.
Podniky, které vyrabé&ji nebo dovazeji urcitou latku v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim
za rok, musi v registra¢ni dokumentaci predlozené agentuire ECHA dolozZit vlastnosti

a pouziti svych latek a prokazat, ze je Ize pouzivat bezpecné. Nez agentura ECHA pfridéli
dané latce registracni Cislo, provéruje Uplnost informaci a zaplaceni registracniho
poplatku. Vétsina informaci je pak Sifena prostfednictvim webovych stranek agentury
ECHA.

Diky procesu registrace ma agentura ECHA jedinec¢nou databazi chemickych latek, kterou
Ize Ucinné vyuzit v dalsSich regulac¢nich postupech, zejména pfi identifikaci toho, zda je

v souvislosti s urcitymi chemickymi latkami nutné zavedeni celounijnich opatfeni k fizeni
rizik a informovani verejnosti. Registracni udaje jsou také vychodiskem pro podniky pfi
pripravé jejich bezpecnostnich listd, v nichZ sdé&luji podminky bezpe&ného pouzivani
dal$im subjektim v dodavatelském fetézci, &imz zajistuji bezpeéné pouzivani
chemickych latek pro desitky tisic ndslednych uZivatell a jejich zakaznikd. Proto je
zasadni, aby mély registracni Udaje odpovidajici kvalitu a bylo tak zajisténo dosazeni
klicovych cill nafizeni REACH. V praxi to znamena, Ze Gdaje budou v souladu

s narizenimi, vhodné pro dany ucel a snadno pristupné vSem stranam.

Agentura bude pokracovat v ¢innostech, jejichz cilem je zvyseni kvality dokumentaci,
pri¢emz dlraz bude nové kladen na preorientovani téchto &innosti na latky a
dokumentace, které jsou pro Ucely Fizeni rizik nejpodstatnéjsi. Tim se zajisti integrace
cild ,kvalita informaci® a ,inteligentni vyuZivani téchto informaci® stanovenych ve viceleté
strategii agentury ECHA. Agentura ECHA bude rovnéz pokracovat v hledani synergii, aby
ginnost tykajici se biocidnich pFipravkl a natizeni PIC mohla byt efektivné zahrnuta do

vvvvv

Gdajd, aniz by tim doslo k ohrozeni specifickych ryst jednotlivych nafizen.

1. Nejdulezitéjsi akoly roku
Registrace a predkladani dokumentaci
Registrace

Vétsina zdroji agentury ECHA vyhrazenych na registraci a zpracovani dokumentaci bude
spotfebovana na zpracovani prichozich dokumentaci, at jiZz se jednad o nova predlozeni,
nebo aktualizace. To je oblast, v niz bude agentura ECHA nadale usilovat o zlepSeni,
nebot G¢inné zpracovani téchto dokumentaci je klicem k zajisténi rovnych podminek pro
podniky a jejich rychlého pFistupu na trh, jakoz i ke zvyseni kvality databaze chemickych
latek agentury.

Kromé této stézejni ¢innosti se hlavni pfipravné prace v roce 2015 uskutecni v oblasti
Ukol spojenych s ptipravou posledni Ihity pro registraci v roce 2018, ktera se bude od
predchozich dvou vyrazné ligit vzhledem k profilu zadateld o registraci (mnoho malych

a stfednich podnik{, které plsobi v malych férech SIEF nebo se ptipojuji k jiz existujicim
vétdim fordm SIEF) a objemu o&ekavanych registraci (vice nez dvojnasobek oproti roku
2010). To nabizi rovnéz prilezitost ujistit se, ze znalosti a informace ziskané v ramci
prvnich dvou Ihdt pomahaji novym Zadatellm o registraci poskytovat vysoce kvalitni
Udaje pfi prvnim pfedloZeni, coz ptispiva k Setfeni zdrojl jak prdmyslovych subjektd, tak
agentury ECHA.
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V roce 2015 agentura ECHA realizuje prvni &asti ,planu pro Ih{tu pro registraci v roce
2018" vypracovaného v roce 2014 ve spolupraci s primyslovymi subjekty a Komisi.

V souladu s chronologickym pofadim Ukold, se kterymi jsou Zadatelé o registraci
konfrontovani, se prvni opatfeni pravdépodobné zaméri na aspekty tykajici se vytvareni
a tizeni for SIEF, jako jsou osvéd&ené postupy a doporuéeni ohledné sdileni Gdajt

a nakladd, jakoz i uréovani stejnosti latky (viz podrobnosti nize).

Agentura ECHA rovnéz bude muset zajistit, aby veskeré uréené oblasti ke zlepseni,
pokud jde o nastroje slouZici k vytvareni dokumentaci a predkladani (daji a souvisejici
podporu, byly uc¢inné shromazdény a smérovany do prislusné vyvojové Cinnosti
(podrobnéjsi informace viz ¢innost €. 6 v souvislosti s nastroji IUCLID a REACH-IT

a ¢innost &. 5 v souvislosti s podporou). Timto zplsobem se zajisti, aby Zadatelé

o registraci v rdmci posledni Ih(ty pro registraci mohli jiz v roce 2016 vyuZivat t&chto
zlepdeni, jejichz cilem je splnit potfeby mensich podnikd a rovnéz zvysit kvalitu
registraci. Pokud jde o zvyseni kvality registraci, mezi predpokladana zlepseni se radi
provedeni stanovenych opatieni v rdmci postupd kontroly Uplnosti, jako je modernizace
nastroje pro kontrolu Uplnosti, a zavedeni dalSich potencialnich opatfeni vychazejicich

z prezkumu provedeného v roce 2014, kterd maji pomoci zadatel@im o registraci, aby
predkladali dokumentace, které jsou Uplné a ve svém ramci co nejkonzistentnéjsi. Tato
opatreni budou doplnéna komunikacni ¢innosti, jejimz cilem bude informovat stavajici
a budouci Zadatele o registraci, budou aktualizovany prislusné priru¢ky a usporadany
webinaFe. Bude zvaZena spoluprace s jednotlivymi odvétvimi, kterd ptipravuji podplirné
materialy pro subjekty, které pod né spadaji. Tento typ cinnosti byl jiz zahajen pro
odvétvi vonnych silic a barviv. Poznatky ziskané ohledné kvality dokumentaci budou
rovnéz vyuzity pFi poskytovani praktického poradenstvi Zadateldm o registraci ve Ihité
do roku 2018 ohledné toho, jak nejlépe vypracovat dokumentaci splfiujici stanovené
pozadavky.

Agentura ECHA se rovnéz vice zamé&Fi na vypracovavani postupl v oblasti kontroly Gdajt
a analyz v zajmu podpory svého strategického cile zlepeni kvality Gdaji uvedenych

v dokumentacich a vyuZiti t&chto informaci rozumnym zplsobem. V roce 2015 se bude
na jedné strané soustredit na zajisténi toho, aby postupy vypracované v predchozich
letech byly pIné vyuzivany k vybéru latek, u kterych je nutné dalsi zkoumani nebo
regulaéni opatteni, a na strané druhé k podniceni Zadatell o registraci k provadéni
aktualizaci. V souladu se strategii zavedenou v roce 2014 budou kontrolni ¢innosti
spolecné pro vSechny postupy podle nafizeni REACH a CLP, aby mohl byt na zakladé
vysledkd kontroly navrzen nejvhodnéjéi regulaéni nastroj, pfi¢emz tyto &innosti budou
zaméreny na latky, u nichz Ize dosdhnout nejvétsiho dopadu z hlediska bezpecného
pouzivani chemickych latek.

Stejné jako v predchozich letech budou ke zlepseni kvalit dokumentaci pouzita opatreni
regulacni i neregulacni povahy. Neregulacni opatfeni zahrnuji cilené kampané tykajici se
Fedeni astych nedostatkll v dokumentacich, zlepSeni néstrojli a obecné komunikace
zameérené na Zadatele o registraci. Napfiklad v rdmci své Cinnosti zamérené na latky
registrované pouze jako meziprodukty bude agentura ECHA nadale ovérovat pouziti
téchto latek a pripadné pozadovat dalsi informace, jeiji prioritou véak zlstanou
(potencialni) SVHC. Takto se rovnéz podpofi radné provadéni ,planu pro latky vzbuzujici
mimoradné obavy do roku 2020" a povolovaciho postupu (viz ¢innost ¢. 3). Dale je
zvaZzovano pfijeti vice novych opatieni, jako nap¥. propagace pozitivnich prikladG
podnikd, které aktivné zlepsuji kvalitu svych dokumentaci. Finanéni prostiedky pro
kontrolni &innosti budou rovnéz pouzity za Gc¢elem odhaleni zadatel( o registraci, ktefi
zfejmeé zneuzivaji informace shromazdéné ostatnimi podniky bez poskytnuti nalezité
nahrady.
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Dalsi typy predloZzeni dokumentaci, véetné dokumentaci k biocidnim pfipravkiim
a oznameni v ramci PIC

S cilem podnitit inovace v EU je podnikim umoZnéno pozadat o do¢asné osvobozeni

od registracnich povinnosti u latek pouzivanych ve vyzkumu a vyvoji zaméreném na
vyrobky a postupy (,,0znameni o PPORD*). V roce 2015 agentura ECHA disponuje
ucinnym systémem pro posuzovani oznameni o PPORD vcetné Zadosti o prodlouzeni,

tj. ovéreni toho, ze postup neni zneuzivan a je skute¢né vyuzivan pro ucely vyzkumu

a vyvoje a pro stanoveni podminek tam, kde to vyzaduje bezpecné pouziti, po konzultaci
s ptisludnymi organy ¢lenskych statd.

Pokud jde o dokumentace k biocidnim pfipravkim, budou v roce 2015 dale
zefektiviiovany postupy predkladani dokumentaci a rovnéz zavadény automatizace

v registru biocidnich pFipravkli (R4BP), které byly b&hem roku 2014 vytvoreny pro
vétdinu t&chto postupl. O¢ekava se, Ze se tak omezi ru¢né provadéné zasahy, ¢imz se
zvysi celkova efektivita (podrobnéjsi informace viz ¢innost ¢. 16).

A konecCné objem oznameni o vyvozu podle nafizeni PIC bude pravdépodobné fadové
podobny jako v roce 2014, pricemz napor predlozenych dokumentaci se ocekava ke
konci roku (podrobnéjsi informace viz Cinnost ¢. 17).

Program posouzeni chemické bezpecnosti (CSA)

Komunikace tykajici se odpovidajiciho poradenstvi pro Fizeni rizik prostfednictvim
scénard expozice, které jsou sou&asti zprav o chemické bezpeénosti (CSR) a jsou
sdé&lovany v ramci celého dodavatelského Fetézce pomoci bezpeénostnich listd, je kli¢ova
pro Uspésné provadéni konceptu bezpecného pouzivani stanoveného v narizeni REACH.
Potieba prosazovat rozsirené bezpecnostni listy jako klicovy nastroj pro Fizeni rizik, jakoz
i resit problémy, které se tykaji jejich obsahu a formatu a které snizuji jejich funkcénost,
byla popsana v pfezkumu natizeni REACH provedeného Komisi. Podpora poskytovana

v této oblasti agenturou ECHA Zadatellm o registraci a ndslednym uZivatelim je proto
soucasti jejich strategickych cill a prislu$né &innosti jsou v rdmci agentury seskupeny

v programu posouzeni chemické bezpecnosti. Spoluprace s partnery agentury ECHA je
realizovana prostfednictvim sité pro vymeénu informaci o scénarich expozice (ENES),
zasedém’och konanych dvakrat roéné vyzyva ke sdileni vysledk{ a identifikaci novych
problému.

Prostfednictvim svého programu CSA bude agentura ECHA nadale prispivat k provadéni
planu pro zpravy o chemické bezpecnosti (CSR) / scénare expozice v souladu se sméry
vymezenymi v planu koordinacéni skupinou. Vysledky v roce 2015 zahrnuji zverejnéni
nazornych ptikladd popisu pouZiti a souvisejicich pokynd, zvefejnéni harmonizovaného
formatu scénare expozice pro Ucely komunikace v dodavatelském retézci a spusténi
revidované databaze vét pro pripravu scénard expozice. V roce 2015 také uplynou dva
roky od vytvoreni planu pro zpravy o chemické bezpecnosti / scénafe expozice a planuje
se pfezkum dosaZenych vysledkl a potencidlni revize dokumentu.

Mezi dal$i ¢innosti v rdmci programu CSA patii vypracovani dal&ich pFikladd a postupl na
podporu posouzeni chemické bezpecnosti komplexnich latek, jako jsou latky

s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reak¢ni produkty nebo biologické
materidly (UVCB). Diky tomu ziskaji zadatelé o registraci dalsi rady a budou doplnény
specifikace, které budou pouZzity pro vyvoj nastroje pro posouzeni a oznameni chemické
bezpecnosti (Chesar 3, viz ¢innost C. 6).

Kromé toho bude agentura ECHA nadale pomahat naslednym uZivateldm chépat a plnit
jejich povinnosti podle nafizeni REACH. Cinnosti se zaméfi na opatfeni na podporu
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informaci v dodavatelském retézci, které jsou realistické, relevantni, Gcinné ziskavané
a snadno srozumitelné.

Jednim z prvkd je zlep&eni zplsobu, jakym ndasledni uZivatelé poskytuji prisludné
informace o pouzitich Zadatellm o registraci, a to pomoci vypracovani piehledi bézného
pouziti. Dal&im prvkem je podpora formulatorl, pokud jde o vyvoj postupl pro zahrnuti
informaci ze scénarG expozice pfi ziskdvani informaci o bezpeéném pouziti smési,

a zvefejfiovani vyslednych postupl na webovych strankach agentury ECHA. Nadale
probihaji projekty tykajici se harmonizace scénafl expozice. Navrhuje se, aby byla
poskytnuta dodate¢nd podpora vytvareni bezpeénostnich listl. Budou vytvoiena
uzivatelsky vstficna vyukova videa, ktera jsou vénovana klicovym otazkam pro nasledné
uzivatele, urCena pro malé a stfedni podniky a spole¢nosti s omezenou znalosti nafizeni
REACH.

Nasledni uzivatelé musi rovnéz splnit povinnosti, které pro né vyplyvaji z jinych pravnich
predpist o chemickych latkach. Agentura ECHA spole¢né se svymi partnery planuje
ukazat na prikladech, jak Ize co nejefektivnéji zkoordinovat informace a cCinnosti
souvisejici s celounijnimi pravnimi predpisy o chemickych latkach a povinnostmi v ramci
jednotlivych statd.

Identifikace latek a sdileni udajd

Cinnosti tykajici se identifikace Iatek jsou soucasti véech postupl podle nafizeni REACH,
CLP a BPR. O¢ekava se, Ze v roce 2015 objem prace zlstane pfinejmensim na stejné
urovni jako v predchozich letech, tj. vice nez 2 500 posouzeni identifikace latky, ktera se
tykaji zejména postupl dotazovani a hodnoceni. Zvlaétni pozornost bude v roce 2015
pravdépodobné vénovana dokumentacim prfedlozenym v roce 2013, které vyzaduji
hodnoceni, zejména v pripadé latek, které mohou potencialné vzbuzovat obavy. Kromé
toho se ocekava, e b&Zné zpracovavani dotazl podle nafizeni REACH a BPR za (&elem
zprostiedkovani kontaktl mezi podniky a usnadnéni sdileni (dajd zlstane na vysoké
Urovni a bude na né&j vynaloZena pfevazna ¢ast zdroju vyhrazenych na identifikaci latek.

Pokud jde o kvalitu dokumentaci, agentura ECHA bude v roce 2015 usilovat o dokonceni
prace na vyvoji postupl pro uréovani stejnosti latky. Pozornost se bude soustfedéna na
komplexni latky (UVCB a nékteré komplexni viceslozkové latky, které predstavuji vice
nez 30 % latek na trhu), u nichz se Zadatelé o registraci setkavaji s potizemi pfi
poskytovani nalezitych informaci za Ucelem jednoznacné identifikace svych latek

a odlvodriovani uvedeni nékterych (idajl ve svych dokumentacich, napfiklad Gdajd
zalozenych na analogickém pfistupu. Smlouva Komise o charakterizaci latek UVCB bude
rovnéz presné dodrzovana s cilem provést jeji vysledky do postupl a podpdrného
materidlu agentury ECHA. Agentura ECHA prostiednictvim této ¢innosti sleduje zamér
pripravit pokyny pro zZadatele o registraci tak, aby usnadnila jejich ¢innost ve férech
SIEF, a stanovit, co by pfipadn& mohlo byt zahrnuto Komisi do provadécich predpisd.

Agentura ECHA bude rovnéz pokracovat v ovérovani informaci o identité latek uvedenych
v registraénich dokumentacich na zékladé kontroly za pomoci IT nastrojd, doplnéné

v pfipadé potreby ru¢né provadénymi kontrolami, a navaze na prvni sérii ovéreni
provedenych v roce 2014. Timto zplsobem se zajisti, aby Zadatelé o registraci napravili
zjisténé nedostatky nebo provedli dalsi kroky v pfipadé, ze zadné nedostatky zjistény
nebyly.

A konelné v oblasti sdileni Udajl se v roce 2015 ocekava zvydeni objemu prace, zejména
v pfipadé biocidnich pFipravkd, pro néz bude agentura ECHA zpracovavat zadosti tykajici
se technické rovnocennosti a sdileni idajd a na vyzadani bude pomahat s ur¢ovanim
chemické podobnosti. V roce 2015 se oCekava velky objem zadosti v souvislosti se
lhGtou 1. zafi 2015 stanovenou pro dodavatele, ktefi nejsou zahrnuti do programu
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prezkoumani (podrobnéjsi informace viz ¢innost €. 16). Pfredpoklada se, ze objem prace
v oblasti sdileni (dajt podle nafizeni REACH bude nadale vzristat v souladu s tendenci
zaznamenanou jiZ v roce 2014. Divodem je vzrlstajici pocet sporl ptedloZzenych
agentute ECHA, nebot do jednani o sdileni idaji se zapojuje vice malych a stfednich
podnikd, které ve stale vétsi mife spoléhaji na podporu agentury.

SiFeni tdaji — elektronicky vefejny pFistup k informacim

Portal agentury ECHA pro Sifeni informaci je nastrojem uréenym jak pro obcany, tak pro
podniky, pficemz Usili vyvijené podniky pfi shromazdovani informaci za Uc¢elem zlepseni
bezpecného pouzivani chemickych latek je se prezkoumava. Webové stranky urcené

k Sireni informaci jsou také mistem, kde maji evropsti obané moznost ziskat informace
o chemickych latkach, kterym mohou byt vystaveni. Agentura ECHA planuje v roce 2015
spustit nové webové stranky zalozené na studii provedené jejimi partnery v roce 2013

a nasledné usporadat workshopy a konzultace. Nové stranky budou obsahovat strucné
profily (souhrny) latek, které umozni rychle porozumét jejich vlastnostem a hlavnim
pouzitim.

Kromé toho nové webové stranky nabidnou ucelenéjsi pohled na regulacni informace pro
kazdou latku a také lep&i pristup ke kli¢ovym registraénim tdajim prostfednictvim
snadnéjsiho stahovani informaci. Agentura ECHA bude nadale zverejnovat rozhodnuti
tykajici se hodnoceni, tato rozhodnuti vSak budou Iépe zviditeInéna na strankach
vénovanych chemickym latkdm, jak je popsano vyse. Agentura ECHA ma v umyslu vice
vyuzivat své webové stranky v ramci strategie pobizeni k aktualizacim dokumentaci za
Ucelem zlepsSeni kvality informaci.

Dalsi ¢innosti tykajici se ifeni Udajd v roce 2015 zahrnuji vyfizeni zbyvajicich 2adosti

o zachovani dlvérnosti obdrZzenych v kvétnu 2013 a dokoné&eni prvnich hodnoceni
zadosti obdrzenych v ramci registra¢nich dokumentaci v roce 2014, aby bylo umoznéno
bezodkladné zveFejnéni informaci, které jsou povaZovany za neddvérné. Tato hodnoceni
budou dokoné&ena, co povede k pfijeti, zamitnuti, nebo k zadostem o dal$i zdGvodnéni.

A konecné postup zverejiiovani informaci predlozenych ohledné Gcinnych latek

a biocidnich pFipravk( a rovnéz ohledné& ozndmeni o vyvozu podle nafizeni PIC bude dale
integrovan do stavajicich postupt podle nafizeni REACH a IT systému s cilem zajistit
soudrznost pfistupu a zvyseni efektivity.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

VSechny dokumentace podle nafizeni REACH, CLP, BPR a PIC, jakoz i dotazy

a spory ohledné sdileni Gdaji projdou pozadovanymi kontrolami a budou pfijata
prisluénd rozhodnuti a posoudi se Zadosti o zachovani dGvérnosti v souladu se
standardnimi postupy, pficemz bude zajiSténa vcasna identifikace problémovych
dokumentaci, kterd by méla dat podnét k jejich aktualizaci, coz by mélo mit
dopad i na kvalitu Udajd, a to v zdkonnych nebo interné stanovenych lhitach.

2. Rozhodnuti budou ddkladné podloZena a budou mit vysokou formalni a védeckou
kvalitu.

3. Partnefi a vefejnost budou mit snadny pristup k informacim ze v3ech dokumentaci
registrovanych latek, z oznameni o klasifikaci a oznaceni a z dokumentaci
k biocidnim pFipravkdim v pfimé&tfené Ihité po registraci / predloZeni ozndmeni.
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4. Primyslovym subjektdm bude poskytnuta vysoce kvalitni védecka a technicka
podpora s cilem umoznit Uspésné vypracovani zprav o chemické bezpecnosti
(CSR) a odpovidajici poradenstvi pro fizeni rizik v rdmci dodavatelského fetézce
prostfednictvim scénafi expozice.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zplisob a cetnost
2015 ovéreni

Procento registraci a oznameni 100% Doba zaznamenana

o PPORD zpracovanych v zakonné |hité Vv nastroji REACH-IT,
mésic¢ni vykazovani

Procento dotazll uzavienych v interni 80 % Doba zaznamenana

Ihdté (20 pracovnich dnd) v nastroji REACH-IT,
mésic¢ni vykazovani

Procento sporl ohledné sdileni Gidajl 100 % Zaznamenana doba

uzavienych v zadkonné/interni lhité posouzeni, mésic¢ni
sledovani

Rozsah zverejnéni registracnich 100 % Evidovana mira

dokumentaci Uspésné predlozenych ve zverejnéni, mésicni

Ihdté pro registraci do 31. kvétna 2013 sledovani

Urover spokojenosti zainteresovanych | Vysoka Kazdoroéni priizkum

stran s postupy agentury ECHA
tykajicimi se predkladani dokumentaci
a Siteni informaci, jakoz i s ¢innostmi
agentury ECHA pfi zvySovani kvality
zprav o chemické bezpecnosti

a scénarl expozice uréenych ke
sdélovani informaci

3. Hlavni vystupy

Registrace a predkléadani dokumentaci

e PFiblizné 5 700 registraCnich dokumentaci (pfevazné aktualizaci) a 400 oznameni
o vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy (PPORD) (vcetné zadosti
o prodlouzeni osvobozeni) projde kontrolou Uplnosti a bude jim pridéleno
registracni cislo nebo Cislo oznameni o PPORD.

e Bude vydano az 50 rozhodnuti tykajicich se PPORD.

e Bude zpracovano az 3 000 Zadosti tykajicich se biocidnich pfipravkl (Zadosti
o vnitrostatni povoleni, Zadosti tykajici se novych ucinnych latek, obnoveni nebo
pirezkoumani, povoleni Unie pro pfipravky), pficemz zadosti o vnitrostatni povoleni
budou predany ¢lenskym stattim.
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Plan pro Ihdtu pro registraci v roce 2018 a kvalita dokumentaci

Bude vytvorena strategie a metody na podporu Zadatel( o registraci ve Ih(té do
roku 2018 s ohledem na pfilohu III nafizeni REACH.

Bude vyvinut nastroj pro kontrolu Uplnosti a v pfipadé potreby zaveden
revidovany postup, pricemz ke zpfistupnéni nastroje pro Zadatele o registraci
dojde v roce 2016.

Zadatel@m o registraci budou dany k dispozici podpdrné bali¢ky s cilem podpofit
spontanni aktualizace dokumentaci.

Program posouzeni chemické bezpecnosti

Budou zverejnény nazorné priklady popisu pouziti.

Bude dosaZzeno dohody ohledné harmonizovaného formatu scénare expozice
urceného ke sdélovani informaci v dodavatelském retézci a tento format se
zverejni.

Provede se prezkum planu pro zpravy o chemické bezpecnosti / scénare expozice.

Identifikace latek a sdileni idaju

Sireni

Bude pridéleno priblizné 1 050 novych Cisel dotazu.

Bude vydano priblizné 5 aZ 10 rozhodnuti ve vé&cech sporl ohledné sdileni tdajl
podle nafizeni REACH a stejny pocet rozhodnuti, pokud jde o spory ohledné sdileni
Udajl podle pravnich predpist o biocidnich pfipravcich.

Budou zavedeny postupy pro urcovani stejnosti latky.

informaci

Budou zverejnény informace na webovych strankach uréenych k Sifeni informaci,
které jsou propojeny s celosvétovym portalem organizace OECD obsahujicim
informace o chemickych latkach (eChemPortal).

Budou spustény nové webové stranky urcené k Sifeni informaci shrnujici informace
predlozené agentuie ECHA jako soucast nafizeni REACH, CLP a BPR, které jsou
vystupem rlznych regulaénich postupd.

Zverejni se statistické Gdaje a zpravy podle nafizeni PIC.

AZ 250 zadosti o zachovani divérnosti podle nafizeni REACH z roku 2014 projde
Uvodnim posouzenim.
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1.2. Hodnoceni (¢innost C. 2)

Hodnoceni dokumentaci zahrnuje jednak piezkum navrhl zkousek, jednak kontroly
souladu. Ucelem kontrol souladu je prezkoumat, zda jsou registra¢ni dokumentace

v souladu s pozadavky natizeni REACH na informace, zatimco cilem pfezkumu ndvrh(
zkousek je zajistit, aby bylo ziskavani informaci o dané latce pFizplisobeno skuteénym
potfebam informaci a aby se zamezilo zbyte¢nym zkouskam na zviratech.

Cilem hodnoceni latky je provérit, zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo
Zivotni prosttedi. Hodnoceni latek je provadé&no pFisludnymi organy ¢lenskych statl

a zahrnuje posouzeni véech dostupnych informaci. Mize také vést pfipadné k zadostem
o dalsi informace od Zadatell o registraci. Vychozim bodem pro hodnoceni latek je
pribé&zny akéni plan Spolecenstvi (CoRAP) pro latky podléhajici hodnoceni.

1. Nejdulezitéjsi akoly roku
Hodnoceni dokumentaci

Jako dlleZitou soudast ¢innosti provadénych v ramci strategického cile 1 agentura ECHA
nadale pIlné provadi viceletou strategii pro kontrolu souladu konsolidovanou v roce
2014, Na druhé strané je rok 2015 rekordnim rokem pro vydavani navrhd rozhodnuti

0 navrzich zkousek z registraci z roku 2013 a jejich zpracovani v ramci rozhodovaciho
postupu. Kapacita pro zah&jeni novych kontrol souladu tudiz zUstdvd omezena. Nasledna
hodnoceni pfedstavuji rekordni pracovni zatiZzeni, nebot v ndvaznosti na predchozi
rozhodnuti o navrzich zkousek, jakoz i kontroly souladu budou obdrzeny aktualizované
dokumentace. Vzhledem k velkému objemu dokumentaci a slozZitosti postupu jejich
hodnoceni je povazovano za stézejni, aby se v roce 2015 pokracovalo v Usili o zlepseni
ucinnosti a ucelnosti tohoto postupu.

Pozornost agentury ECHA se v ramci kontroly souladu soustfedi na vSechny standardni
registracni dokumentace, které se tykaji dvou nejvyssich mnozstevnich rozmezi a které
byly podény v réamci Ih{t pro registraci v letech 2010 a 2013. ObdrZené registracni
dokumentace prochazeji kontrolou, ktera je spolec¢na pro vsechny postupy podle nafizeni
REACH a CLP, a na zakladé této kontroly jsou stanoveny priority pro kontrolu souladu.
Cilem téchto priorit je zajistit ucinné propojeni s hodnocenim latek a vyhovét jeho
potfebam, jakoz i s opatrenimi k Fizeni rizik obecné, a zejména s provadénim planu pro
latky vzbuzujici mimoradné obavy. Kontrola souladu je kromé toho UzZeji propojena

s dalsSimi opatfenimi ke zlepsSeni kvality dokumentaci uplatfiovanymi v pfipadech, kdy je
nejucinnéjsi uvedeni dokumentace do souladu.

U latek, jimz byla pfifazena nejvyssi priorita, je kontrola souladu v dokumentacich
hlavnich a individudlnich ZadatelG zaméFena na sledované vlastnosti vy$&iho stupné,
které jsou dllezité pro lidské zdravi (tj. genotoxicitu, toxicitu po opakovanych davkach,
prenatalni vyvojovou toxicitu, toxicitu pro reprodukci a karcinogenitu) a zivotni prostfedi
(tj. chronickou toxicitu pro vodni prostiedi, biologicky rozklad a bioakumulaci). Kromé
toho se vzdy v ramci kontroly souladu dokumentace posuzuje v pfislusSném rozsahu
identita latky. Rozsah kontroly bude odpovidat obavam identifikovanym na zakladé
screeningu za pomoci nastroju IT, ruéné provadéného screeningu a posouzeni odbornikd.
Mala cast kontrol souladu bude nadale zalozena na nahodném vybéru s cilem zajistit,
aby si zadny Zadatel o registraci nemohl byt jist, ze jeho dokumentace nebude
predmétem prezkumu.

1 viz dokument ,Safer chemicals - focusing on what matters most™ (Bezpeéné&jéi chemické latky —
zaméFeni se na to nejdlleZit&jsi) ze dne 26. 9. 2014.
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Agentura ECHA se bude zabyvat také souladem dokumentaci zahrnujicich rtizné formy
latky, vCetné nanoforem. Agentura uplatni postup vypracovany v roce 2014 pro reSeni
otazek tykajicich se zprav o chemické bezpecnosti a konsoliduje postup v oblasti
zpracovavani dokumentaci, které se opiraji o nevhodny analogicky pfistup ¢i pristup
zalozeny na sdruzovani latek do kategorii.

Pokud jde o pfezkoumani ndvrhd zkousek, bude agentura ECHA v souvislosti s t&mito
navrhy nadale systematicky vyvozovat zavéry. Cilem je vyvodit zavéry (vydat navrhy
rozhodnuti) pro alespofi 75 % véech platnych navrhl zkousek ptedloZenych ve Ihité pro
registraci do 1. ¢ervna 2013.

Vyznamna &ast zdrojld bude v roce 2015 nadale pridélovana na rozhodovaci postup pro
navrhy rozhodnuti vydané v letech 2013 a 2014. Vysoky pocet ptipad( vytvaii velky tlak
na prisludné organy ¢lenskych statl i na Vybor &¢lenskych statd, pokud vyznamny podil
navrhl rozhodnuti vede k pfedloZeni navrhl zmén pfisluénymi orgdny ¢lenskych statd.
Agentura ECHA bude i nadale usilovat o zlepSeni zapojeni pfisludnych orgdnt ¢lenskych
statl a Vyboru ¢lenskych statl a za timto Ucelem bude napfiklad porddat webinare

a dalsi informacni setkani zamérené na technické a odborné zalezitosti, aby se usnadnilo
nasledné rozhodovani o jednotlivych pfipadech.

Agentura ECHA bude nadale navySovat zdroje vyclenéné na nasledné prezkumy
informaci poskytnutych v reakci na rozhodnuti agentury ECHA tykajici se hodnocenim
dokumentaci, aby se v pripadé potreby identifikovaly pfipady pro regulac¢ni prezkum

a aby byl zaji$tén solidni zaklad pro organy ¢&lenskych statt odpovédné za prosazovani
predpisl, o ktery se mohou opirat pti prijimani opatieni u dokumentaci vykazujicich
nesoulad. Agentura prezkouma a v pripadé potfeby reviduje svou praxi vyzadovani
auditd studii od organ(, které monitoruji spravnou laboratorni praxi (GLP) s cilem
podpofit dodrzovani GLP.

Agentura ECHA bude nadale prispivat ke zlepSovani celkové kvality dokumentaci
prostiednictvim poskytovani G¢inné zpétné vazby primyslovym (v pfipadé potteby
konkrétnim) odvétvim, pricemz vyuzije zkusenosti nabyté v ramci rozhodnuti tykajicich
se hodnoceni dokumentaci. Agentura bude zejména vybirat a sdélovat klicové informace
dileZité pro Zadatele o registraci v ramci niz&ich mnozstevnich rozmezi a obecné pro
malé a stfedni podniky. Agentura rovnéz zkonsoliduje podavani zprav o vysledcich
postupu hodnoceni dokumentaci s cilem zajistit vétsi transparentnost a ucelenéjsi
prehled o souladu dokumentaci a dostupnost spolehlivych informaci tykajicich se
sledovanych vlastnosti vy$&iho stupné&, které jsou duleZité pro bezpeéné pouziti,

a zejména identifikace SVHC.

Hodnoceni latek

S ohledem na strategické cile 1 a 2 agentura ECHA prezkouma postup hodnoceni latek
z obdobi 2012-2014, zejména jeho dopliujici Ulohu ve vztahu k hodnoceni dokumentaci
a funkcni Ulohu pro regulacni Fizeni rizik. Tento pfezkum bude pfedmétem zpravy
agentury ECHA o provadéni nafizeni REACH, ktera ma byt dokoncena v roce 2016

a vyzaduje ptispéni prisludnych organt &lenskych statd.

Agentura ECHA nadale zajistuje, aby uvedeny postup pIné pfispival ke zlep$ovani kvality
dokumentaci a G&inné& podporoval postupy fizeni rizik. Diraz by proto mél byt kladen na
vybé&r dalich latek pro pfipadné zafazeni do pribéZného akéniho planu Spolecenstvi
(CoRAP), u nichz je tfeba vyjasnit pfislusna rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi, aby bylo mozné rozhodnout o regulacnich opatfenich, a které ve vétsiné
ptipadl vedou k Zadostem o dalsi informace, jeZ si nelze vyzadat v rdmci hodnoceni
dokumentace, nebot tyto otazky vyzaduji hodnoceni na Grovni EU a na Urovni latek.
Pfredpokladem pro tento krok je Uspésné provadéni spole¢né kontroly napfi¢ postupy,
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ktera je uzitecna jak pro postupy hodnoceni latek, tak pro postupy regulacniho fizeni
rizik, a ucinné propojeni s hodnocenim dokumentaci pfi plném zapojeni pfislusnych
organd ¢lenskych statl. V ramci optimalizace vypracovavani aktualizaci planu CoRAP
budou rovnéz brany v Uvahu podobnosti latky, vyznamnost pro regulaci a efektivni
vyuZivani kapacity pFisludnych organt ¢lenskych statl pro hodnoceni, pti¢emz bude
zachovan cil vyhodnotit pfiblizné 50 latek roc¢né.

V roce 2015 bude postup hodnoceni latek pokradovat zpracovanim souboru navrhd
rozhodnuti z roku 2014 a zvlddnutim narlstajiciho poctu zprav, navrhl rozhodnuti

a konecnych rozhodnuti a naslednych kontrol provadénych v ramci hodnoceni latek.
Agentura ECHA bude rovnéz nadale zvefejfiovat nedivérné verze rozhodnuti tykajicich
se hodnoceni latek a dalsi pfislusné vysledné dokumenty.

Agentura bude nadale podporovat pfisluéné organy &lenskych statd, které provadéji
hodnoceni latek, a bude s nimi v kontaktu, a to prostfednictvim usporadani workshopu
a odbornych zasedani, vydavani praktickych privodcl a kontroly konzistentnosti navrh{
rozhodnuti. Pfedpokladem udrzovani a podpory postupu hodnoceni latek jsou ucinné
administrativni postupy.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

V souladu s pravnimi pozadavky a se strategii kontroly souladu a viceletym
planem podfizenym strategickému pristupu agentury ECHA budou pfipraveny
z védeckého i pravniho hlediska podloZzené navrhy rozhodnuti a konec¢na
rozhodnuti tykajici se hodnoceni dokumentaci.

2. Dodrzovani rozhodnuti tykajicich se hodnoceni dokumentaci se zkontroluje bez
zbyte¢ného odkladu ihned po uplynuti Ihdty stanovené v rozhodnuti a organy
¢lenskych statd budou informovany o vysledku a pfipadech vyzadujicich opatfeni.

3. Aktualizace planu CoRAP bude stanovena v zakonné |h{té ve spolupréci
s Clenskymi staty pfi efektivnim propojeni s dalSimi postupy hodnoceni a postupy
regulacniho Fizeni rizik.

4. Vsechna hodnoceni latek budou pripravena a provedena ve vysoké védecké,
formalni a pravni kvalité podle schvalenych standardnich p¥istupl a postupd
a v zédkonnych lhGtach.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zplisob a cetnost
2015 ovéreni
Procento hodnoceni dokumentaci 100 % Mésicni interni zprava

provedenych v zakonné Ih(té

Procento uzavienych prezkoumani 75 % Mésicni interni zprava
navrhl zkou$ek pro dokumentace
prijaté ve |hdté v roce 2013 s cilem
splnit zakonny pozadavek na
vypracovani navrhl rozhodnuti ve [h(té
do 1. ¢ervna 2016




22

Pracovni program na rok 2015

Procento naslednych hodnoceni, ktera 75 % Ctvrtletni interni zprava
maji byt uskute¢néna v daném roce,
provedenych b&hem $esti mésicl po
uplynuti Ih(ty stanovené v kone¢ném
rozhodnuti tykajicim se hodnoceni
dokumentace

Procento hodnoceni latek provedenych | 100 % Mésicni interni zprava
v zékonné |h(té

Urover spokojenosti pFisludnych orgénd | Vysoka Kazdoroéni prizkum
&lenskych statl s podporou agentury
ECHA pfi hodnoceni latek

3. Hlavni vystupy

Hodnoceni dokumentaci

Bude dokonceno 200 kontrol souladu (z nichz alespon 50 % bude zaméFeno na
sledované vlastnosti vy3siho stupné&, které jsou dulezité pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi) vedoucich ke zhruba 150 novym navrhdm rozhodnuti.

Nejméné 220 prezkoumani ndvrhl zkoudek bude uzavieno ndvrhem rozhodnuti.

Bude pfrijato vice nez 300 konec¢nych rozhodnuti tykajicich se hodnoceni
dokumentace vychazejicich z navrhl rozhodnuti pfipravenych v letech 2012-2015.

Probé&hne 400 naslednych pfezkum@ hodnoceni dokumentace.

Agentura ECHA vypracuje vyrocni zpravu o pokroku? a probéhne souvisejici

. v rv 7 . [¢] T4 v . .
komunikace. Budou sdéleny klicové informace dulezité pro zadatele o registraci
v ramci nizsich mnozZstevnich rozmezi a obecné pro malé a stfedni podniky.

Bude usporadan workshop nebo odborné zasedani zamérené na hodnoceni
dokumentaci.

Bude vypracovana vyro¢ni zprava o pokroku (podle ¢lanku 54).

Budou zveFejnény nedlvé&rné verze rozhodnuti tykajicich se hodnoceni
dokumentaci.

Hodnoceni latek

Do konce bfezna 2015 bude pfijata tfeti aktualizace planu CoRAP s alespon
50 latkami naplanovanymi k hodnoceni v roce 2015.

Ctvrty ndvrh aktualizace planu CoRAP bude Vyboru ¢lenskych statd predlozen
k vydani stanoviska do konce Fijna 2015.

Bude vydano zhruba 40 navrhl rozhodnuti tykajicich se hodnoceni latek, které
budou zalozeny na hodnocenich provedenych v roce 2014 a v ramci kterych budou

2 Clanek 54 nafizeni REACH.
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pozadovany dalsi informace.

Bude pfijato nejméné 40 konecnych rozhodnuti, v rdémci kterych budou
pozadovany dalsi informace nebo ucinény zavéry v souvislosti s hodnocenim latky,
pfi¢emZ budou zvefejnény nedlvérné verze véech rozhodnuti tykajicich se
hodnoceni latek.

Budou zverejnény dokumenty se zavéry pro vSechna dokoncena hodnoceni latek.

Bude poskytovana védeckd, administrativni a pravni podpora pFisludnym organdm
¢lenskych statd v souvislosti s jejich Ukoly v oblasti hodnoceni.

Bude usporadan jeden workshop na téma hodnoceni latek.

Bude vypracovana zprava o prezkumu postupu hodnoceni latek za obdobi 2012—
2014.
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1.3. Rizeni rizik (¢innost &. 3)

Ukoly agentury ECHA souvisejici s Fizenim rizik zahrnuji aktualizace seznamu latek, které
vzbuzuji mimoradné obavy, pro pfipadné zahrnuti do pfilohy X1V, pravidelnou pfipravou
doporuceni Komisi ohledné zarazeni latek z tohoto seznamu na seznam latek
podléhajicich povoleni (pfiloha XIV nafizeni REACH) a vyfizovanim zadosti o povoleni.
Latky, které predstavuji nepfijatelné riziko na Urovni EU, mohou byt zcela zakazany nebo
omezeny pro konkrétni pouZiti (hlava VIII nafizeni REACH). Komise miZe pozadat
agenturu ECHA o pfipravu navrhl na omezeni chemickych latek nebo o pfezkum
stavajicich omezeni. Clenské staty mohou také predkladat ndvrhy omezeni, které jsou
ovérovany z hlediska souladu a postupovany Vyboru pro posuzovani rizik (RAC) a Vyboru
pro socioekonomickou analyzu (SEAC) k vypracovani stanoviska.

Strategicky cil 2 agentury ECHA vyzyva k rozumnému vyuZivani idajd podle nafizeni
REACH a CLP k zajisténi toho, aby prislusné organy byly s to se véas a ucinné zabyvat
latkami, které vzbuzuji nejvétsi obavy. Za timto Ucelem agentura zavadi spolecné
kontrolni pristupy pro vsechny postupy podle narizeni REACH a CLP, které umozni
identifikovat nejdGleZit&j&i Iatky a pouziti. RAmec analyzy moznosti fizeni rizik podporuje
volbu nejvhodnéjsiho regulacniho nastroje (nastrojll) pro Fedeni zjisté€nych rizik.
Spolecné kontrolni pristupy a analyza moznosti fizeni rizik si kladou za cil spole¢né
zajistit G&inné a integrované vyuzivani postupl podle nafizeni REACH a CLP k vyjasnéni
(pripadné za pomoci ziskani dal$ich dajd) a Fedeni zjité&nych rizik.

1. Nejdulezitéjsi akoly roku

Identifikace potreb v oblasti regulacniho Fizeni rizik

Provadeéni planu pro latky vzbuzujici mimoradné obavy do roku 2020, ktery je klicovym
prvkem strategického cile 2 agentury ECHA, je v plném proudu. Jak naznacuje Uplny
nazev planu (,Plan identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy a provadéni opatreni
k Fizeni rizik v ramci nafizeni REACH od soucasnosti az do roku 2020%), tento plan
zahrnuje fadu opatfeni presahujicich oblast identifikace latek SVHC a klade si za cil
holistické a integrované provadéni postupl Fizeni rizik za pomoci plného vyuZiti
registracnich a jinych databazi podle narizeni REACH/CLP, jakoz i za pomoci zahajeni
hodnoceni dokumentaci a latek v pfipadech, kdy jsou zapotfebi dalsi informace.

Spolecna kontrola tykajici se postupli podle naFizeni REACH a CLP

Spole&na kontrola bude pouZivana s cilem pomoci ¢lenskym statim a Komisi / agentufe
ECHA soustredit se prednostné na latky a pouziti vzbuzujici nejvétsi obavy a majici
nejvétsi dopad. To vyZaduje konsolidaci a posileni obecné shody na prioritach, tj. které
latky a pouziti jsou nejduleZit&jsi s ohledem na prioritni cile 7. akéniho programu EU pro
Zivotni prostredi. Agentura ECHA bude pokracovat v diskusi o téchto prioritach

a zpUsobu, jakym ovlivni praktické provadéni spoleéného kontrolniho pFistupu, pfi¢emz
diskuse bude usnadnéna prostrednictvim workshopu. Zkusenosti ziskané béhem roku
2014 pfi uplatfiovani spole¢ného kontrolniho pristupu budou vyuzity k rozsifeni zabéru
s cilem podpofrit rovnéz vybér latek zalozeny na obavach, které latky vzbuzuji, za ucelem
kontroly souladu. Veskeré zkuSenosti v oblasti kontroly souladu a hodnoceni latek
pomohou nasmérovat vyuzivani téchto nastrojd tak, aby slouZily potfebdm regulaéniho
fizeni rizik.

Usili vyvinuté v rdmci predchozich pravnich predpist a béhem prvnich let provadéni
narizeni REACH bylo zaméreno na fadu znamych a snadno identifikovatelnych latek
a pouziti predstavujicich rizika. Dalsi Usili v oblasti kontrol je tfeba soustredit na latky
a pouziti, kterym dosud nebyla vénovéna dostate¢nd pozornost, napfiklad z dtvodu
nedostatku informaci o jejich vlastnostech, nejistoty ohledné toho, jaka kritéria pouzit
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(napf. endokrinni disruptory), nebo z divodu slozit&j&ich situaci, pokud jde o expozici
(napf. latky obsaZzené v predmétech).

Posouzeni nebezpecnych viastnosti

Posuzovani perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) / vysoce perzistentnich
a vysoce bioakumulativnich (vPvB) vlastnosti a vlastnosti vyvolavajicich naruseni
endokrinni ¢innosti (endokrinni disruptory) je podporovano prislusnymi skupinami
odbornik{. Skupina odbornikl na latky PBT se bude stéle vice soustiedit na latky
identifikované prostiednictvim registraénich dajd v rdmci nafizeni REACH, nebot latky
prevzaté z predchozich pravnich predpist jiz byly zpracovany. Agentura ECHA bude
vénovat zvlastni pozornost podpore efektivniho vyuzivani vdech dostupnych informaci
a tomu, aby dalsi informace byly ziskavany (napf. prostfednictvim hodnoceni latky)
pouze tehdy, kdyz je to nezbytné k rozhodnuti ohledné toho, zda latka splfiuje
stanovena kritéria.

Predpoklada se, e skupina odbornik{ na endokrinni disruptory, ktera pfi svém ztizeni
tézila ze zkudenosti ziskanych skupinou odbornik{ na latky PBT, bude v roce 2015
aktivné podporovat ¢innost zamérenou na endokrinni disruptory ve vztahu ke
konkrétnim latkam.

Urceni nejvhodnéjsich regulacnich opatreni

Spole¢na kontrola a posouzeni latek PBT / endokrinnich disruptort by mély vést
k identifikaci vétsiho poctu latek, které budou predmétem dalSiho shromazdovani
informaci (napf. prostirednictvim hodnoceni latky), nebo pfimo k posouzeni
nejvhodnéjsich moznosti fizeni rizik.

Pfredpoklada se, ze pristup tykajici se moznosti Fizeni rizik bude zjednodusen

a zefektivnén, nebot spoleény kontrolni pfistup a plan pro latky vzbuzujici mimoradné
obavy poskytne lepsi, na spole¢né dohodé zalozeny vychozi bod pro identifikaci latek
a opatfeni. Oekava se, ze dalsi sladovani dokumentaci a pfistupl pouZitych v rémci
hodnoceni latek a analyzy moznosti fizeni rizik povede ke zvyseni efektivity projevujici
se v niz&i potieb& zdrojd a kratgich Ihdtach. Vysledky prvnich hodnoceni latek
nasledované analyzami moznosti fizeni rizik jiz mohou vyustit v zahdjeni regulacnich
opatreni v roce 2015.

Spoluprace a komunikace

I nadale budeme vyvijet velké Usili potfebné pro zajisténi spoluprace a koordinaci
¢innosti v rdmci provadéni planu, nebot dosaZeni cill plédnu si vyzaduje pribézné
zapojeni véech organl a interakci s nimi. Agentura ECHA bude nadéle podporovat ty
Clenské staty, které se dosud na provadeéni planu aktivné nepodilely. Kromé skupin
odbornik{ na latky PBT a endokrinni distuptory bude ve své &innosti pokracovat koordinaéni
skupina pro latky CMR (karcinogenni, mutagenni a toxické pro reprodukci) a koordinacni
skupina pro senzibilizujici latky. Ad hoc skupina bude podporovat pfipravu a provadéni
pristupu zabyvajiciho se vyuZitim latek obsazenych v ropé a uhli k jinym Gé&eldm neZ jako
paliva. Ve spolupraci s ¢lenskymi staty budou nadale organizovana zasedani odbornikd
na Fizeni rizik, ktera budou pokryvat aspekty provadéni planu pro latky vzbuzujici
mimoradné obavy, jakoz i propojeni kontroly, posuzovani a ¢innosti v oblasti analyzy
moZnosti fizeni rizik s provadénim regulaénich postupd.

Prvni zprava o pokroku dosazeném v ramci provadéni planu pro latky vzbuzujici
mimoradné obavy v roce 2014 bude zvefejnéna v prvnim ctvrtleti roku 2015.
Komunikace ohledné ¢innosti tykajicich se danych latek — zahajeni posuzovani
nebezpecnosti a analyza moznosti fizeni rizik, jakoZ i zavéry této analyzy — se v roce
2015 stane béznou Cinnosti. Zajisti se tak vyssi transparentnost a predvidatelnost pro
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zUucCastnéné strany.
Povoleni

Identifikace latek vzbuzujicich mimoiadné obavy a doporuceni podle pfilohy
X1V

Kontrolni a posuzovaci ¢innost, véetné harmonizace klasifikaci, jakoz i analyza moznosti
Fizenf rizik by mély vést k ndvrhim na identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy,
ohledné nichZ panuje mezi organy obecna shoda, zZe jejich zarazeni na seznam latek pro
pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV je Gc¢innym a nezbytnym regulaénim opatfenim. Jinymi
slovy na zminény seznam budou zafazeny ,spravné" latky. Skutecny pocet zarazenych
latek bude zaviset na tom, kolik statl se zG&astni kontroly, posuzovani a analyzy
moznosti Fizeni rizik, a na zdrojich, které tyto staty investuji. PFredpoklada se, ze celkovy
objem prace souvisejici s postupem identifikace latek SVHC poroste, nebot se ocekava
prijeti vétSiho poctu dokumentaci tykajicich se latek PBT nebo latek vzbuzujicich stejné
obavy, coz bude vyzadovat vynalozeni zvlaStniho Gsili v ramci identifikace.

Pfi vypracovavani sedmého doporuceni podle pfilohy XIV budou vyuZity zkuSenosti
ziskané v roce 2014 s uplatfiovanim revidovaného pfistupu ke stanovovani priorit

v ramci prilohy XIV. Pfispéni doporuceni ke konecnému rozhodovani o zahrnuti latek do
pfilohy XIV bude zaviset na mife shody dosazené mezi Komisi a ¢lenskymi staty ohledné
toho, u kterych latek je povoleni nejlepsi moznosti fizeni rizik. Z dlouhodobégjsiho
hlediska by systematicka analyza moznosti fizeni rizik pfed zahrnutim latek na seznam
latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV méla zefektivnit fazi doporucovani a ucinit ji
predvidatelnéjsi.

Zadosti o povoleni

Predpoklada se, ze bude predlozeno zhruba 70 zadosti tykajicich se pouzivani slouc¢enin
chromu v roce 2015 a zhruba 30 na zacatku roku 2016. Tento pocet je vSak nejisty,

v podstaté zavisi na tom, jak se Zadatelé nakonec seskupi pro Ucely podani Zadosti.

V dobé pripravy tohoto dokumentu (srpen 2014) jiz agentura ECHA obdrzela 100 zadosti
o informaéni schiizku.

Je mozné, ze agentura ECHA obdrzi vyssi pocet zadosti o povoleni (pravdépodobné az
150). V kazdém pripadé bude agentura ECHA v roce 2015 potrfebovat zpracovat vétsi
objem Zadosti efektivnim, transparentnim a dtvéryhodnym zptsobem a vypracuje
nouzovy plan pro pfipad, Ze obdrzi vyssi pocCet zadosti. Kromé vySe uvedeného se bude
v roce 2015 pokracovat ve zpracovavani zhruba 15 zadosti ocekavanych v roce 2014.

Sekretariat agentury ECHA bude nadéle podporovat vybory RAC a SEAC, a zejména
jejich zpravodaje pfi vypracovavani vysoce kvalitnich stanovisek transparentnim

a efektivnim zplsobem, aby mohli G&inné& podpofit rozhodovani Komise o udé&lovani nebo
zamitani povoleni. Agentura ECHA hodla nadale aktivné prosazovat Ucast tietich osob

v procesu konzultaci u kazdé zadosti, aby zajistila, ze pro Ucely rozhodovaciho procesu
budou poskytnuty vhodné informace o alternativnich latkach ¢i postupech, pokud
existuji.

Agentura ECHA bude pe¢livé sledovat ¢as, ktery jeji zaméstnanci a ¢lenové vyborl
vénuji v ramci své pracovni doby fizeni tohoto procesu, a bude pokracovat ve zvysovani
efektivity a dal&im vyjasfiovani s dlrazem na postup vypracovavani stanovisek ve
vyborech. To agentufe ECHA pomUZe véas ptizpUsobit jeji vlastni postupy i postupy
jejich vyborl pFedtim, neZ obdrzi vy&si pocet zadosti v roce 2015. Nova verze ndstroje
REACH-IT, ktera zacala byt pouzivana v roce 2014, umozni v roce 2015 efektivnéjsi
komunikaci s zadateli. V roce 2014 agentura ECHA zacala pouzivat nastroj pro ucinnou
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komunikaci s vybory, ktery je nazyvan ,,Dynamic case“, a oCekava se, zZe tento nastroj
zvysi efektivnost a pfesnost postupu vyfizovani zadosti.

ZkusSenosti ziskané pfi zpracovavani prvnich zadosti budou analyzovany spolec¢né

s Komisi, ¢lenskymi staty a partnery agentury na zacatku roku 2015 v ramci seminare
zaméreného na zpétnou vazbu a budou vyuzity k dalSimu posileni Gc¢innosti systému
rozhodovani. Na zakladé uvedeného seminare agentura ECHA posoudi, zda bude
pokracovat v organizaci ,informacnich schizek pred pfedloZzenim Zadosti" s budoucimi
7adateli. Tyto schlzky se ukazaly jako vhodné pro Ucely vysvétleni pretrvavajicich
technickych problém{ tykajicich se pfipravy a podani zadosti. Odekava se nicméné, ze
jasna komunikace s Zzadateli a spolupréace s partnery agentury ECHA bude nadale
zapotrebi. Agentura proto planuje nadale poradat pro potencialni zadatele seminare

a informaéni schiizky pted predlozenim Zadosti.

I\\

Cilem agentury ECHA jsou zadosti ,vhodné pro dany ucel“, které v souvislosti

s predkladanim zadosti nepredstavuji zbytec¢né naklady ani administrativni zatéz pro
pridmyslové subjekty. Agentura proto v roce 2014 vysvétlila, e pokud Zadatel pouzije
odvozenou Uroven, pfi které nedochdazi k neptiznivym G¢inkim (DNEL), nebo vztah mezi
davkou a odezvou stanoveny vyborem RAC, zadost nemusi zahrnovat udaje

0 nebezpecnosti. Tim se zadosti znacné zjednodusuji, coz vede ke snizovani souvisejicich
nakladl. Agentura ECHA rovnéz v roce 2014 zfidila ,sluzbu partnerd" s cilem pomoci
véem potencidlnim Zadatellm sezndmit se s ostatnimi subjekty v dodavatelském tetézci.
Tyto dvé novinky, stejné jako zkuSenosti agentury ECHA ohledné specifickych otazek
tykajicich se zadosti podanych naslednymi uzivateli, budou zakladem pro zajisténi co
nejvétsi acinnosti a smysluplnosti postupu zpracovani zadosti. Agentura ECHA bude za
timto Ucelem Uzce spolupracovat s Komisi a ¢lenskymi staty s cilem realizovat
doporuceni, kterd pravé pripravuje pracovni skupina a ktera se tykaji zlepseni postupu
povolovani.

Omezeni

Kazda dokumentace pro omezeni je jedinecna co do rozsahu a védeckych a technickych
aspektd, které je tfeba vyhodnotit. Vzhledem k této rlznorodosti je pro agenturu ECHA,
a zejména pro jeji vybory, naro¢né formulovat stanoviska a zajistit, ze budou
zpracovana na vysoké védecké, technické a regulacni Grovni.

Sekretariat agentury ECHA podporuje vybory, a zejména zpravodaje, pfi pfipravée
stanovisek k dokumentacim pro omezeni. PoCet stanovisek, na nichz se v roce 2015
bude pracovat, bude zaviset na poctu dokumentaci pro omezeni dle prilohy XV
obdrzenych v roce 2014 a pocatkem roku 2015.

Agentura ECHA oc¢ekdva, Ze v roce 2015 poskytne podporu zpravodajim vybord RAC
a SEAC v souvislosti s asi 10 dokumentacemi pro omezeni, coz je zhruba stejny pocet
jako v roce 2014. Sekretariat agentury ECHA bude nadéle poskytovat vysoce kvalitni
a v&asnou podporu vybordim RAC a SEAC a féru pfi zpracovavani téchto stanovisek.

V roce 2014 Clenské staty a Komise zFidily pracovni skupinu, jejimz ukolem je
vypracovat jednotny soubor doporuceni ke zlepseni efektivnosti pfipravy dokumentaci

a postupd vypracovavani stanovisek. V roce 2015 agentura ECHA provede ta doporuéeni,
ktera se tykaji sekretaridtu, vyboru RAC, vyboru SEAC nebo féra. Soucasné s
provadénim doporuceni pracovni skupiny bude agentura ECHA poskytovat pomoc
¢lenskym statim pfi pripravé dokumentaci pro omezeni dle pfilohy XV dle potfeby
prostiednictvim workshopQ, ,pfipravnych informacnich schiizek" & konkrétni zp&tné
vazby.

Agentura bude rovnéz nadale podporovat organy odpovédné za prosazovani predpist

a kontaktni mista ¢lenskych statd a zlep$ovat dostupnost a srozumitelnost pFilohy XV1I
na svych webovych strankach. Agentura ECHA bude nadale odpovidat na otazky tykajici
se vykladu a prosazovani omezeni.
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Agentura ECHA bude podporovat Komisi pfi identifikaci nejvhodnéjsich latek, k nimz
pripravi dokumentace pro omezeni. Na zadost Komise pfipravi agentura az tfi
dokumentace pro omezeni podle pFilohy XV (zahrnujici bud nové navrhy, nebo prezkumy
stavajicich omezeni).

Agentura ECHA bude v ramci svych moznosti pokraCovat v poskytovani odborného
poradenstvi a sluzeb na zadost Komise, napfriklad v souvislosti s pfezkumem stavajicich
omezeni uvedenych v priloze XVII. Agentura poskytne na vyzadani technickou podporu
Komisi pfi prijimani pfedpisi o dokumentacich pro omezeni, k nimz byla Komisi v letech
2014-2015 pFedéna stanoviska vybor( RAC a SEAC. Agentura bude Komisi poskytovat
podporu i pfi vypracovavani navrh( omezeni pro latky CMR ve spotiebitelskych
predmétech podle ¢l. 68 odst. 2.

Cl. 69 odst. 2 vyZaduje, aby agentura ECHA pfipravila dokumentace pro omezeni tykajici
se pfedmétd obsahujicich 1atky, které jsou zafazeny na seznam latek podléhajicich
povoleni a predstavuji riziko, které neni nalezité kontrolovano. Na zakladé postupu
vypracovaného v roce 2014 a v zavislosti na vysledku analyz agentura ECHA v roce 2015
zaznamena vysledek a ptipadné pfipravi a pfedloZi navrhy omezeni takovych typl
predmétd. Agentura ECHA rovnéz v roce 2015 posoudi, zda je omezeni na zakladé ¢&l. 69
odst. 2 nezbytné pro cCtyfi ftalaty, pro které je datum zaniku stanoveno na Gnor 2015,

a pokud tomu tak bude, pfipravi dokumentaci pro omezeni dle pfilohy XV.

Dalsi ¢innosti souvisejici s Fizenim rizik
Socioekonomicka analyza

Agentura ECHA se bude i nadale snazit rozsSifovat znalosti o praktickém uplathovani
socioekonomické analyzy. Vysledky zdravotni hodnotici studie zamérené na zamezeni
nepfiznivym u&inkdm na zdravi byly zvefejnény v roce 2014. Pro prvni soubor
sledovanych vlastnosti v oblasti lidského zdravi jsou tedy dostupné referenc¢ni hodnoty
tykajici se ochoty platit pro pFisludné organy ¢&lenskych statl (pro omezeni) a podniky
(pro Zadosti o povoleni). Budou dale vypracovavany metodiky pro lepsi kvantifikaci
dopadl na lidské zdravi na zakladé ptistupu tykajiciho se ochoty platit nebo pfistupu
zalozeného na délce Zivota upravené podle kvality zivota / invalidity.

Agentura ECHA bude na zakladé dokumentu o nakladech na prosazovani omezeni
v _ . v r v .e . v v .7 s r o
zverejnéného v roce 2014 pokracovat v rozvoji metodik umoznujicich odhad nakladu na
provadéni regulacniho Fizeni rizik. Agentura ECHA bude také nadale podporovat
. . . 7 r v M z Iy v 7 O

workshopy v oblasti socioekonomické analyzy prostrednictvim sité odborniku pro
socioekonomickou analyzu podle nafizeni REACH a analyzu alternativnich Feseni
(NeRSAP), a to workshopy se zGc¢astnénymi stranami zamérené na zadosti o povoleni

vrs v r . r v ’ 7, O v v r g
a s prislusnymi organy clenskych statu zameérené na omezeni.

Latky v predmétech

Nadale bude vyvijeno Usili s cilem zvySovat povédomi o povinnostech souvisejicich

s pfitomnosti latek ze seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV v predmétech.
Agentura ECHA bude zkoumat moZnosti spoluprace s organy a pramyslovymi
organizacemi ve tietich zemich s cilem zvysit povédomi vyrobcl predmétd, které jsou
uréeny pro vyvoz na trhy EU. Jde o to nalézt zpUsoby, jak podpoFit komunikaci dovozct
predmétld s G&astniky na vy&si Urovni jejich dodavatelskych Fet&zcl. ZvySovani povédomi
bude rovnéz zaméreno na pozadavky vztahujici se na oSetfené predmeéty vyplyvajici

z nafizeni o biocidnich pripravcich.

Agentura ECHA bude pokracovat v Cinnosti zahajené v roce 2014 s cilem identifikovat
a vypracovat dal&i prostfedky na podporu subjektl, na které se vztahuji uréité povinnosti
— zejména dovozcl predmétd, ale rovné? distributord predmétl — a spotrebitell pfi
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urCovani toho, které latky zafazené na seznam latek pro pripadné zahrnuti do
prilohy XIV by se pfipadné mohly v pfedmétech vyskytnout.

Odkazy na dal&i pravni predpisy EU

V roce 2015 budou déle zkoumény moznosti shromazdovani a Sifeni informaci o tom, na
jaké latky se vztahuji rdzné pravni predpisy EU aby se zaJ|st|Io IepS| porozuméni tomu,
jak jsou chemické latky regulovany a jak se rlizna nafizeni navzajem d0p|nU]I Kromé
toho bude agentura ECHA déle zkoumat moznosti, jak podpofit efektivni vyuZivani tdajd
podle nafizeni REACH primyslovymi koncovymi uiivateli za Ucelem splnéni povinnosti,
které pro né vyplyvaji z jinych pravnich predpisl, jako jsou smérnice o primyslovych
emisich, predpisy tykajici se pracovnikl, Zivotniho prosttedi a vyrobkd.

2. Cile a ukazatele

O

=

Vedkeré dokumentace tykajici se postupl povolovéni a omezovani budou
pripraveny a zpracovany na vysoké védecké, technické a regulacni Grovni podle
standardnich ptistupt a postupl ptijatych agenturou ECHA a v zakonnych nebo
interné stanovenych Ihitach.

2. Primyslovym subjektim, ¢lenskym statim a Komisi bude poskytovana co
nejlepsi védecka a technicka podpora a poradenstvi pro identifikaci latek,
u kterych je nutné dalsi fizeni rizik, a pro definovani co nejlepsiho pfistupu
k Fizeni rizik.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zptisob a cetnost
2015 ovéreni
Procento dokumentaci SVHC, 100 % Mésicni interni zprava

dokumentaci pro omezeni a zadosti
o povoleni zpracovanych v zakonné
lhate

Mira spokojenosti Komise, pfislusnych Vysoka Kazdoro&ni prizkum
organu ¢&lenskych statd, vyborl
agentury ECHA, primyslovych
subjektl, nevladnich organizaci

a dalSich zucastnénych stran s kvalitou
poskytované védecké, technické

a administrativni podpory

3. Hlavni vystupy
e Bude zverejnéna zprava o pokroku v provadéni planu pro latky vzbuzujici mimoiadné obavy.

e Bude zorganizovan workshop, jehoz cilem bude podpora soudrzného a ucinného
provadéni postupt podle nafizeni REACH a CLP a stanoveni spole¢nych priorit.
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Na zakladé spolecného pristupu ke kontrole registracni databaze bude ¢lenskym
statim poskytnut seznam latek, které mohou potencidlné vzbuzovat obavy, za
Ucelem jejich dalsiho prezkoumani.

Na zadost Komise bude poskytnuta podpora k vypracovani az péti moznosti fizeni
rizik.

Na zadost Komise bude navrzeno az pét latek SVHC k zafazeni na seznam latek
pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV.

Bude zverejnéna jedna az dvé aktualizace seznamu latek pro pripadné zahrnuti do
prilohy XIV.

Komisi bude predlozeno Sesté doporuceni podle pfrilohy XIV. Bude vypracovan
novy navrh doporuceni pro zarazeni latek ze seznamu latek pro pfipadné zahrnuti
do prilohy XIV na seznam latek podléhajicich povoleni (pfiloha XIV).

Bude poskytovana védeckd, administrativni a pravni podpora jak subjektiim
predkladajicim navrhy na omezeni, tak vyborim RAC a SEAC a jejich zpravodajim
pfi formulaci stanovisek ohledné omezeni a zadosti o povoleni.

Bude zorganizovan seminar, ktery se zaméri na ponauceni plynouci ze zpracovani
prvnich zadosti o povoleni a kterého se zGcastni i Komise a partnefi agentury.

Budou pripraveny az tfi dokumentace pro omezeni dle pfilohy XV (véetné
pripadnych dokumentaci nebo zprav tykajicich se prezkumd stavajicich omezeni).

Bude dale zlepdovdana a prizplsobovana komunikace prostfednictvim webovych
stranek a jinych néstroju pro potencialni zadatele, véetné& malych a stfednich
podnikd, s cilem usnadnit pfipravu zadosti o povoleni ,vhodnych pro dany ucel*
Budou poskytnuty pokyny a vysvétleni za Ucelem dalSiho zlepSovani efektivity
védeckych vybort agentury ECHA v oblasti vypracovavani stanovisek ohledné
zadosti o povoleni a omezeni.

Budou vypracovany financni referen¢ni hodnoty pro prvni soubor sledovanych
vlastnosti v oblasti zdravi.

Pro ¢lenské staty budou usporadana az dvé skoleni a workshopy a bude jim
poskytovéno poradenstvi na pomoc pfi plnéni jejich Gkoll pti pfipravé
dokumentaci pro omezeni dle pfilohy XV, vCetné socioekonomické analyzy.

Bude zorganizovan alespofi jeden seminai nebo workshop s primyslovymi
subjekty a dalSimi zainteresovanymi stranami tykajici se Zadosti o povoleni,
véetné socioekonomické analyzy.

Budou prozkoumany moznosti zlepSovani toku a vyuzivani informaci, pokud jde
o nafizeni REACH a dalsi pravni predpisy tykajici se chemickych latek.
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1.4. Klasifikace a oznacovani (¢innost C. 4)

Klasifikace a oznacovani latek a smési umoznuje bezpecnou vyrobu a pouziti chemickych
latek. Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé maji povinnost klasifikovat a oznacovat latky
a smési v souladu s pravnimi pozadavky a oznamit klasifikaci nebezpecnych latek.

Agentura ECHA spravuje databazi vSech oznameni latek v seznamu klasifikaci

a oznacleni. V uréitych pfipadech mohou ¢&lenské staty nebo primyslové subjekty
navrhnout harmonizaci klasifikace latky v EU. Jakmile je harmonizované pravidlo tykajici
se klasifikace a oznacovani latky zahrnuto do nafizeni CLP, jsou vsichni vyrobci, dovozci
a nasledni uzivatelé povinni klasifikovat a oznaCovat dotenou latku v souladu s nim.
Obvykle se tak Cini v pFfipadé ucinnych latek v pripravcich na ochranu rostlin a biocidnich
pripravcich. Obvykle je harmonizovana také klasifikace karcinogennich a mutagennich
latek a latek toxickych pro reprodukci (CMR) a také latek senzibilizujicich dychaci cesty.
Harmonizovat lze v pripadé potreby i jiné tridy nebezpecnosti.

1. Nejdalezitéjsi ukoly roku
Zpracovavani navrhi harmonizované klasifikace a oznaceni

Agentura ECHA bude nadale poskytovat a pfipadné dale zvy&i podporu &lenskym statim
a zpravodajim vyboru RAC v rdmci pripravy navrhi tykajicich se harmonizace klasifikace
a oznacovani a vypracovavani stanovisek vyboru RAC.

V ptipadé ucinnych latek v pfipravcich na ochranu rostlin a v biocidnich pfipravcich je
dusledkem jejich zafazeni do kategorie 1A nebo 1B CMR to, Ze jejich pouZiti obvykle neni
povoleno. Aby se zjednodusilo rozhodovani a v zajmu zajiSténi srozumitelnosti pro
partnery z odvétvi primyslu a efektivnosti pro véechny zt¢astnéné strany, agentura
ECHA vyviji znacné usili ke sladéni postupu harmonizované klasifikace a oznaceni

a schvalovacich postupl v kontextu natizeni o ptipravcich na ochranu rostlin a natizeni

o biocidnich pripravcich. Soubézné zpracovavani ucinnych latek v pripravcich na ochranu
rostlin pfedstavuje velmi naro¢ny Gkol, nebot je tfeba zabranit riziku rozchazejicich se
stanovisek, upravit procesy podle ptisludnych pravnich rdmctd rozhodovani a souc¢asné
dale posilovat efektivitu a predvidatelnost postupu.

Ackoli se o¢ekava, ze celkovy pocet nadvrhl harmonizované klasifikace a oznadeni
zUstane na stejné Urovni jako v predchozich letech, mnoZstvi U¢innych latek pro
pesticidy a biocidni pfipravky se pravdépodobné zvysi, ¢asteéné kvili programu
pfezkoumani biocidnich pFipravkli. Nacasovani procesu harmonizované klasifikace

a oznaceni, potfebné zdroje, vymény relevantnich informaci i proaktivni reSeni spornych
otazek agentura aktivné koordinuje v Uzké spolupraci s ¢lenskymi staty, Ufadem EFSA
a Evropskou komisi.

S cilem vyhovét vysoké poptavce bude neustale usilovano o zlepsSeni predvidatelnosti
Ihdt a dalsi zjednodudeni zplsobd prace a postupl (napF. prostfednictvim setkavani
odbornikd, aktivit za G¢elem zvy$eni povédomi, kritérii pro nakladani s novymi
informacemi ziskanymi béhem postupu), ¢imz se snizi administrativni zatéz. Sekretariat
agentury ECHA se nadale snazi poskytovat podporu €lenskym statdim, které ptipravuji
navrhy, a zpravodajim vyboru RAC, aby bylo zaji$t&no, e vypracovavani stanovisek
vyboru RAC se bude opirat o vhodny zaklad a Ze vysledn& stanoviska budou moci byt
pouzita pro konec¢na rozhodnuti Komise.

Harmonizovana klasifikace a oznaceni je sama o sobé ucinna jako opatreni

k regula¢nimu Fizeni rizik a zaroven slouzi na podporu dalSich takovych opatfeni.

S ohledem na omezené zdroje, které jsou v Clenskych statech k dispozici pro pfipravu

navrhl harmonizované klasifikace a oznadeni, je podpora pti vybéru latek, jez by mély
byt harmonizovany ptednostné&, dlleZitou ¢innosti. Agentura ECHA planuje udrzet své
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kontrolni ¢innosti, jejichz cilem je identifikovat tyto prioritni latky, na vysoké urovni.
Kontrola latek je kombinovana s vytycenim priorit pro dalsi procesy, jakymi jsou
hodnoceni SVHC a hodnoceni latek (viz ¢innost ¢. 3)

Seznam klasifikaci a oznaceni

Seznam klasifikaci a oznaceni je jedine¢na databaze klasifikaci a oznaceni témér vsech
latek na trhu EU. V roce 2014 databaze obsahovala 6,1 milionu oznameni, ktera
zahrnovala oznameni o klasifikaci 125 000 latek, z nichz 115 000 je k dispozici ve
vefejném seznamu klasifikaci a oznacéeni. V priméru je mési¢né aktualizovano vice nez
10 000 oznameni. Takové informace nejsou nikde jinde na svété k dispozici. Ackoli je
seznam dostupny od roku 2012, bude se v roce 2015 pokracovat v jeho udrzbé

a aktualizaci, pricemz jako klicovy novy prvek budou do tohoto seznamu zahrnuty Udaje
podle smérnice SEVESO III3.

U zhruba 25 % latek zahrnutych v seznamu klasifikaci a oznaceni se oznamena
klasifikace lii. V&t&i konvergence v ramci vlastnich klasifikaci a jasné zdGvodnéni odlisné
klasifikace zvysuji uziteCnost seznamu, zejména pro malé a stfedni podniky.
Odpovédnost za odpovidajici vlastni klasifikaci nesou primyslové subjekty, a aby byly
tyto subjekty schopny splnit svou zakonnou povinnost dospét k dohodé ohledné
zaznamenanych (dajd, zfidila agentura ECHA IT platformu, kterd oznamovatelim stejné
latky umoznuje jednat o jejich zdpisech do seznamu, aniz by se odhalila jejich totoznost.
Vzhledem k tomu, ze vyuzivani této platformy pro klasifikace a oznaceni jesté zdaleka
nenaplfiuje olekavani, bude agentura ECHA pokracovat v jednanich s primyslovymi
organizacemi a bude priimyslové subjekty povzbuzovat, aby ptevzaly odpovédnost

a zacaly optimalné vyuzivat nabizené nastroje. Agentura ECHA planuje provadét
pravidelné monitorovani miry konvergence.

Udaje z oznameni v seznamu budou ve spojeni s ostatnimi dostupnymi databazemi ve

r v, vrs v v 7 v r 7, O V. v v 7 ’ .
stale vétsi mire pouzivany na podporu cClenskych statu pfi zamérovani pozornosti na
latky, které by v ramci dalsiho fizeni rizik mély byt prioritni.

Alternativni chemické nazvy

V urcitych pfipadech mohou vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé pozadovat pouzivani
alternativniho chemického nazvu, aby presny nazev urcitych slozek v jejich smésich
zUstal dGvérny. AZ do ¢ervna 2015 mohou priimyslové subjekty zadat o pouzivani
alternativniho chemického nazvu bud’ ¢lenské staty, nebo agenturu ECHA. Po tomto datu
bude tyto zadosti vyfizovat pouze agentura ECHA. Agentura oCekava, ze pocet zadosti
vzroste na zhruba 150 rocné.

Postup pro Zadani o alternativni chemické néazvy byl zaveden v roce 2011. Byl navrzen
tak, aby byl Gcinny a flexibilni, a umoznioval tak zpracovat velky pocet zadosti

v kratké zakonné hité a zvladnout i extrémni poéet podanych Zadosti.

Klasifikace smési
Povinnost uplatfiovat po 1. ¢ervnu 2015 ustanoveni nafizeni CLP pro smési vyzaduje,

aby bylo nadale zvy$ovano povédomi primyslovych subjektd ohledné jejich povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni CLP v souvislosti se smésmi. Klicovym prvkem strategie

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/18/EU ze dne 4. &ervence 2012 o kontrole
nebezpedi zavaznych havarii s pfitomnosti nebezpecnych latek a o zméné a nasledném zruseni
smérnice Rady 96/82/ES.
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zamérené na zvySovani povédomi je podpora organizaci, které jsou v izkém kontaktu

s malymi a stfednimi podniky. Zvlastni pozornost bude vénovana novym prvkim

v klasifikaci smési podle nafizeni CLP. Kromé toho bude tfeba zahajit planovani ¢innosti,
jejichZ cilem je pomoci Siroké verejnosti blize se seznadmit s novymi vystraznymi
symboly.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Veskeré dokumentace tykajici se harmonizované klasifikace a oznacovani budou
zpracovany transparentnim a predvidatelnym zplsobem na vysoké védecké,
technické a regulaéni Urovni podle standardnich pFistup a postupd pfijatych
agenturou ECHA a v zédkonnych nebo interné stanovenych Ih{tach.

Pfipadné Zadosti o pouzivani alternativniho chemického nazvu budou uzavieny
v zédkonné lhaté.

Seznam klasifikaci a oznaceni a komunikacni platforma pro klasifikace a oznaceni
o v v v . s . . Vo s VI W . s

budou prubézné aktualizovany a jejich funkce a uzivatelska privetivost dale

zlepSovany.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zptlisob a cetnost
2015 ovéreni
Procento navrhl harmonizované 100 % Interni Ctvrtletni zprava

klasifikace a oznaceni a zadosti

0 pouzivani alternativniho chemického
P - 7 7 O, v

nazvu zpracovanych v zakonne |lhute

Mira spokojenosti Komise, pfislusnych Vysoka Kazdoroéni prizkum
organi ¢lenskych statl, vyboru RAC
a primyslovych subjektd s kvalitou
poskytnuté védecké, technické

a administrativni podpory

3. Hlavni vystupy

Bude poskytovana v&deckd, administrativni a pravni podpora jak subjektdm
predkladajicim navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni, tak vyboru RAC

a jeho zpravodajlm pfi ptipravé stanovisek a podkladovych dokument( a Komisi
na jeji zadost v souvislosti s dalSim zpracovanim.

Bude sladéno vypracovavani stanovisek k ndvrhdm harmonizované klasifikace
a oznaceni pro ucinné latky v pesticidech a biocidnich pfipravcich s pfislusnymi
regulacnimi postupy a ¢asovymi ramci.

Nadale budou analyzovany databaze s cilem poskytovat informace ¢lenskym
statdm a primyslovym subjektdm pro identifikaci prioritnich latek pro
harmonizovanou Kklasifikaci.
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e Seznam klasifikaci a oznaceni bude aktualizovan a nalezité spravovan.
Komunikacni platforma pro oznamovatele a Zadatele o registraci stejné latky bude
aktualizovana a zdokonalena.

e Budou organizovany osvétové &innosti s primyslovymi subjekty a Komisi
zamérené na dosazeni vétsi konvergence ve vlastnich klasifikacich
a intenzivnéjsiho vyuzivani platformy pro klasifikace a oznaceni.

¢ Budou ziskany udaje z monitorovani odrazejici miru konvergence ve vlastnich
klasifikacich.

e Budou vyvijeny ¢innosti za Uc¢elem zvySovani povédomi o povinnosti uplatfovat od
1. ¢ervna 2015 ustanoveni narizeni CLP pro smési.

e Bude vydano az 150 pravné podlozenych rozhodnuti tykajicich se pouzivani
alternativnich chemickych nazvd.

1.5. Biocidni pripravky (C¢innost €. 16)

Nové nafizeni o biocidnich pfipravcich (BPR) vstoupilo v platnost dne 1. zafi 2013. Toto
nafizeni rozsifilo regula¢ni pravomoci agentury ECHA s ohledem na administrativni,
technické a védecké Ukoly souvisejici s uplatfiovanim nafizeni BPR, zejména pokud jde

o schvalovani G¢innych latek a povolovani biocidnich pfipravkld na Grovni Unie. Nové
nafizeni zavedlo oproti pfedchozi smérnici o biocidnich pFipravcich mnoha zlepseni

a nové prvky. Patfi k nim napfiklad zjednodusené a ucinnéjsi postupy povolovani

a schvalovani, zvlastni snaha vyhybat se nejnebezpecnéjsSim ucéinnym latkam, ustanoveni
usilujici o omezeni zkoudek na zvifatech a povinné sdileni daji a ustanoveni

o predmétech osSetifenych biocidnimi pfipravky.

1. Nejdtlezitéjsi akoly roku

Rok 2015 bude druhym celym rokem provadéni Cinnosti podle nafizeni o biocidnich
pripravcich, a bude tedy vhodny pro zdokonaleni postupl na zékladé ziskanych
zkuSenosti s cilem maximalizovat jejich U¢innost a Ucelnost. Agentura bude nadale Uzce
spolupracovat s ptisludénymi organy ¢lenskych statl s cilem zajistit dodrzovani Ihit

a nalezity pokrok v provadéni programu prezkoumani ucinnych latek. To zahrnuje i co
nejlepsi vyuzivani IT nastroji (R4BP 3, editor pro souhrn Gdaji o ptipravku (SPC)

a IUCLID) poskytovanych agenturou. Tato ¢innost se projevi v zajistovani Géinné
koordinacni funkce pro program prezkoumani a pfimérené podpore pro ¢lenské staty,
vypracovavani stanovisek Vyborem pro biocidni pripravky (BPC) a rozhodovani Komise.

DlleZitou udalosti bude Ih{ta, ktera uplyne ke dni 1. zafi 2015, tj. pfesné dva roky od
vstupu nafizeni v platnost. Na trhu budou moci z{stat pouze tyto biocidni pFipravky:
pfipravky obsahujici Ucinné latky, kdy je dodavatel latky nebo dodavatel pfipravku
zafazen na seznam popsany v ¢lanku 95. Agentura ECHA proto ocekava extrémni pocet
Zadosti o zahrnuti na tento seznam v prvni poloviné roku a zvyseny objem prace
souvisejici s jejich posuzovanim.

Soucasné bude agentura ECHA ¢elit specifickému a velmi dlleZitému Gkolu, tj. dosazeni
ambiciézniho cile pro rok 2015, kterym je vydani stanoviska k posouzeni, provedenému
hodnoticimi &lenskymi staty, 50 kombinaci G&innych latek a typt pfipravkd podle
programu prezkoumani. K dosaZeni tohoto cile je tfeba splnit dvé podminky: pfislusné
organy ¢&lenskych statd musi byt schopny vé&as poskytovat kvalitni zpravy o posouzeni
a proces spoleénych prezkumt musi probihat efektivn&. Agentura ECHA pfispé&je

k dosaZzeni tohoto cile dislednym Fizenim procesu, efektivnim fizenim zasedani, svym
védeckym vkladem do feSeni problém{ a interakci s hodnoticimi pfisludnymi organy,
pricemz jejim cilem bude zajistit kvalitu a jednotnost hodnoceni. Agentura nicméné
vzhledem k omezenym zdrojim nemusi byt s to zajistit pldnovanou Grover podpory
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tohoto procesu, zejména v pripadé, ze pocet zadosti zminény v predchozim odstavci
predc¢i ocekavani.

Predpoklada se, Ze polet zadosti o povoleni biocidnich pfipravkl na Urovni Unie zane
rlst. To bude rovnéZ vyzadovat dobFe koordinovanou a Géinnou podporu procesu, véetné
podpory a poradenstvi poskytovanych Zadatelim, a podobnou koordinaci, jako je tomu

v pripadé ucinnych latek.

Vzhledem k tomu, Ze vyznamny pocet typl 2adosti bude zptistupnén v IT systémech az
na konci roku 2014 po provedeni vyznamné aktualizace registru R4BP 3, revidované
procesy bude tfeba zdokonalit na zakladé ziskanych zkuSenosti s cilem maximalizovat
jejich ucinnost a Ucelnost, jak je uvedeno ve viceletém pracovnim programu na obdobi
2014-2018.

Agentura ECHA se také bude muset podilet na prib&Zné evropské spolupraci mezi
organy povérenymi posuzovanim s cilem zajistit jednotnost a koordinaci posouzeni téze
chemické latky podle rliznych pravnich rdmct (napt. pfipravky na ochranu rostlin,
dopliikové latky v krmivech, kosmetika).

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Véechny dokumentace a zadosti budou zpracovavany podle standardnich postup
prijatych agenturou ECHA a v zédkonnych nebo interné stanovenych Ihdtach.

2. Agentura ECHA bude mit nalezitou kapacitu pro védeckou a technickou podporu
hodnoceni provadénych pFisludnymi organy ¢lenskych statd.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatele Cil v roce Zplisob a cetnost
2015 ovéreni
Procento dokumentaci zpracovanych 100 % Ctvrtletni sledovani

v zakonné lhaté

Mira spokojenosti s kvalitou védecké, Vysoka Kazdoro&ni prizkum
technické a administrativni podpory
poskytované ¢lentim vyboru BPC,
koordinacni skupiné, Komisi,
prisludnym organtm ¢&lenskych statd
a primyslovym subjekttim

3. Hlavni vystupy

e Bude poskytovana védecka, technicka, pravni a administrativni podpora hodnoceni
zadosti o povoleni Unie a hodnoceni ucinnych latek provadénych pfislusnymi
organy &lenskych statd.

e Bude provadéno posuzovani zadosti, které maji byt zahrnuty na seznam podle
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¢lanku 95, a vedeni tohoto seznamu: az 200 rozhodnuti.
Budou pfijata rozhodnuti tykajici se technické rovnocennosti: az 20 rozhodnuti.

Budou pfijata rozhodnuti tykajici se chemické podobnosti Uucinnych latek: az 10
pripadd.

Pracovni toky a procesy pro zpracovani prichozich dokumentaci budou podle
potieby zdokonalovany.

Bude zajistovana Gcast na védeckych akcich a workshopech a pFispivani k nim
s cilem dale zlepSovat pochopeni problematiky posuzovani biocidd (G&innych latek
a biocidnich pFipravkd).
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1.6. PIC (Cinnost €. 17)

Nafizeni o predchozim souhlasu (PIC; nafizeni (EU) ¢. 649/2012) upravuje vyvoz

a dovoz uréitych nebezpeénych chemickych latek a ukladda povinnosti podnikim, které
tyto chemické latky chtéji vyvazet do tretich zemi. Jeho cilem je podporovat sdilenou
odpovédnost a spolupraci v mezinarodnim obchodu s nebezpeénymi chemickymi latkami
a chranit lidské zdravi a zZivotni prostiedi tim, Ze rozvojovym zemim poskytne informace
o zpUsobech bezpe&ného skladovani, pfepravy, pouzivani a likvidace nebezpednych
chemickych latek. Toto nafizeni v Evropské unii provadi Rotterdamskou Umluvu

o postupu predchoziho souhlasu pro urcité nebezpecné chemické latky a pesticidy

v mezinarodnim obchodu.

Agentura ECHA zodpovida za pInéni uréitych administrativnich a technickych tkold.
Agentura rovné&Z poskytuje pomoc a technické a v&decké poradenstvi primyslovym
subjektlim, uréenym vnitrostatnim orgdntim z EU i ze tietich zemi a Evropské komisi.

1. Nejdtlezitéjsi ukoly roku

V roce 2015 bude agentura bézné zpracovavat a zasilat oznameni o vyvozu dovazejicim

s . 4 7. r e ’ r o ’ r v s 7 .
zemim mimo EU a vést databazi oznameni a vyslovnych souhlasu vydanych dovazejicimi
zemémi pomoci nového IT systému (ePIC).

Hlavnim Ukolem bude dokondit zacatkem roku zpracovani ocekavaného navalu oznameni
obdrZzenych ke konci roku 2014 — prvnich oznadmeni vyfizovanych vyhradné agenturou
ECHA — pomoci systému ePIC. Tento proces mize sestavat z nékolika krok{, nez je
obdrzeno formalni potvrzeni o pfijeti ozndmeni dovazejici zemi, coz se projevi zvysenou
pracovni zatézi v prvnim ctvrtleti roku 2015. Agentura ECHA je odhodlana dodrzet
zakonné |hdty. Zajisti, aby v8echna oznédmeni byla zpracovana v prvnim &tvrtleti roku
2015. Rok 2015 bude také prvnim rokem, kdy agentura ECHA bude odpovédna za
shromazdéni informaci a zvefejnéni souhrnné zpravy o uskute¢nénych vyvozech

a dovozech na Urovni Unie v roce 2014 v souvislosti s latkami uvedenymi v pFiloze I
nafizeni PIC. Agentura tyto Ukoly spini v pFislugné Ihdté.

Agentura ECHA bude pokracovat v poskytovani védecké a technické podpory Komisi pfi
plnéni jejich povinnosti podle nafizeni PIC, mezi které patfi napfiklad vypracovavani
oznameni podle nafizeni PIC a souvisejici Ukoly. Kromé toho bude agentura ECHA nadale
podporovat viechny pFislusné partnery a pokracovat v zajistovani dobré spoluprace

s uréenymi vnitrostatnimi organy z EU i ze tfetich zemi.

2. Cile a ukazatele
Cile

1. Je treba zajistit Uspésné provadéni Cinnosti podle nafizeni PIC a ucinné Fizeni
oznadmeni.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatele Cil v roce Zplisob a cetnost
2015 ovéreni
Procento oznameni v ramci PIC 100 % Doba zaznamenana
zpracovanych v zakonné lhité v systému ePIC, mé&si¢ni
vykazovani
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Mira spokojenosti s kvalitou védecké, Vysoka Kazdoro&ni prizkum
technické a administrativni podpory
poskytované Komisi, uréenym
vnitrostatnim organim a primyslovym
subjektdm

3. Hlavni vystupy
e Bude zpracovano priblizné 4 000 oznameni v ramci PIC.

e Bude poskytnuta védecka a technicka podpora Komisi a se souhlasem Komise
i uréenym vnitrostatnim organim.




39 Pracovni program na rok 2015

1.7. Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynii a kontaktniho
mista (¢innost C. 5)

Nafizeni REACH, CLP, BPR a PIC vyzaduji, aby agentura ECHA poskytovala technické
a v&decké pokyny a nastroje pro pridmyslové subjekty, ptisluéné organy a dalsi partnery.

Podobné nafizeni o zfizeni agentury ECHA stanovi, Ze agentura ECHA poskytuje
poradenstvi a pomoc vyrobclim a dovozclim a podporu pFisludnym orgdndim
a kontaktnim mistdm zfizenym &lenskymi staty.

1. Nejdtlezitéjsi akoly roku
Pokyny

Stejné jako tomu bylo jiz v roce 2014, se Cinnosti agentury ECHA v souvislosti s pokyny
tykajicimi se nafizeni REACH soustfedi pfedevsim na potfeby potencidlnich Zadatell

o registraci ve [h{té v roce 2018, pfi¢emz se zohledni vy&si zastoupeni malych

a stfednich podnikl mezi potencidlnimi Zadateli o registraci. Vzhledem k tomu, ze
ustalené pokyny tykajici se kliCovych otazek musi byt k dispozici v dostatecném
predstihu pred touto Ih(tou, nejlépe do 1. &ervna 2016, bude dlraz kladen na ptislugné
dokumenty. Za timto G&elem agentura ECHA napfiklad na zakladé zavérd workshopu

o stejnosti latek, ktery usporadala na podzim roku 2014, zvazi, zda provede aktualizaci
svych Pokyn( pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP. Tyto
pokyny by mély byt vypracovany béhem roku 2015 v ramci milniku pro rok 2015
tykajiciho se strategické oblasti ¢innosti 1.1 ,ZlepSovani kvality informaci v
dokumentacich" s cilem umoZnit dosazeni milniku pro rok 2016 , pfezkum Pokynl pro
identifikaci a pojmenovavani latek” ve stanovené haté.

S ohledem na malé a stfedni podniky a méné zkusené podniky se agentura ECHA bude
soustfedit na zpUsoby, jak uéinit svou mnohostrannou pomoc (kterd méa celou fadu
podob zahrnujicich pokyny, webinafre, informacni listy, uzivatelské prirucky a praktické
privodce nebo vysvétlujici webové stranky) snadnéji pristupnou. Tento pristup odrazi
potrebu dosdhnout ,zjednodugeni® pokyn{ zajist&nim snazsiho a prehledné&jsiho piistupu
ke vSem informacim uziteCnym pro subjekty, na které se vztahuji urcité povinnosti. Tato
prace zaméfena na obsah i ,pfistupnost® dokumentl a jejich souvislost s dal$imi zdroji
informaci bude zaloZena na prezkumu, ktery je souc¢asti pldnu pro Ihdtu pro registraci

v roce 2018, s cilem zajistit, aby uZivatelé méli pristup k dokumentim, které co do
slozitosti odpovidaji jejich potfebam a schopnostem. Agentura ECHA bude rovnéz nadale
poskytovat zjednodu$ené pokyny v rdmci dokumentd ,Pokyny v kostce™ (vzdy dostupné
ve 23 Ufednich jazycich EU) a zajistovat preklady dalSich pokynt ddleZitych pro malé

a stredni podniky.

Pokud budou vcas k dispozici Udaje z ¢innosti vyvijenych na Grovni Organizace pro
hospodarskou spolupraci a rozvoj (OECD), bude rovnéz mozné zahajit aktualizaci
kapitoly R.6 Pokyni k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpeénosti:
Kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR) a sdruzovani chemickych latek
do skupin. Podobné jestlize bude dosazeno dostate¢né miry shody ohledné revize
pozadavk{ na informace pro nanomaterialy, bude moZno zahajit v prib&hu roku 2015
odpovidajici aktualizaci pokynd.

Agentura ECHA se dale zamé&fi na provadéni aktualizaci prioritnich ¢asti PokynQ

k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpeénosti, které jsou definovany
ve stavajicim planu pro CSA, ktery vznikl v roce 2013. Opét se jedna zejména

o dokumenty, u nichZ se oekava, e budou k dispozici celé dva roky pted lhdtou pro
registraci v roce 2018, tj. k 1. ¢ervnu 2016.
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B&hem roku 2015 bude dokon&eno plné zahrnuti novych pokynd a novych aktualizaci
pokynt k nafizeni BPR do ,b&Znych" postupl agentury ECHA, jak je stanoveno

v dokumentu tykajicim se aktualizovaného konzultaéniho postupu ve véci pokynl
(MB/12/2008 v konecném znéni). Rozsifi se tak jiz provadéna konzultace Vyboru pro
biocidni ptipravky, kdykoli je to vhodné ve véci pokynd k nafizeni REACH nebo CLP (jak
k tomu doslo napriklad v roce 2014 pfi aktualizaci Pokynd pro pfipravu dokumentaci pro
harmonizovanou klasifikaci a oznacovani (Pokyny pro dokumentace k harmonizované
klasifikaci a oznaceni)). Tyto Uplnéjsi konzultace a krizové konzultace pFispéji k dosazeni
milniku viceletého pracovniho programu pro rok 2015, tj. ,zlepSeni koordinacniho
mechanismu pro provadéni prévnich pfedpis tykajicich se chemickych latek".

Kontaktni misto agentury ECHA a sit kontaktnich mist pro naFizeni BPR,
CLP a REACH (HelpNet)

Béhem roku 2015 bude kontaktni misto agentury ECHA pokracovat v poskytovani
poradenstvi a pomoci priimyslovym subjektim, na které se vztahuji uréité povinnosti,
prostrednictvim odpovédi na jejich dotazy. V tomto ohledu, pokud jde o regulacni
zalezitosti, je kontaktni misto agentury ECHA zpravidla prvnim mistem, na které se
obraci tazatelé, pouze v pfipadé tazatell ze zemi mimo EU/EHP, nebot se ocekava, Ze
podniky se se svymi dotazy nejprve obrati na své narodni kontaktni misto, které nejen
zodpovi vétsinu jejich otazek, ale rovnéz tak ucini v jejich narodnim jazyce (narodnich
jazycich). Pokud jde o poskytovani podpory pfi vyuzivani védeckych IT nastrojd agentury
ECHA, prvnim mistem, které je tfeba kontaktovat, je vSak kontaktni misto agentury
ECHA.

Agentura ECHA bude klast diraz zejména na &innosti, jejichZ cilem je seznamit malé

a stredni podniky a ,nové" subjekty, na néz se vztahuji urcité povinnosti, s jejich
povinnostmi plynoucimi z nafizeni BPR, CLP, PIC a REACH, a zajistit pro né podporu
narodnich kontaktnich mist a agentury ECHA, aby témto povinnostem nalezité
porozumély. V ramci tohoto Usili bude sekretariat sité HelpNet nadale podporovat
spolupraci mezi narodnimi kontaktnimi misty a jejich vnitrostatnimi proté&jsky z evropské
sité podnik{d (EEN).

Kromé toho vyznamnym motiva¢nim prvkem podpory agentury ECHA v roce 2015 budou
pripravy primyslovych subjektd na lhitu pro registraci podle natizeni REACH v roce
2018, pficemz zvlastni draz bude kladen na pfizplsobeni podpdrnych sluZeb a nastrojd
potfebdm méné zkudenych podnik{. Pldn agentury ECHA pro Ih{tu pro registraci v roce
2018 zahrnuje ptipravu a poskytovani podplrnych &innosti kontaktnim mistem agentury
ECHA a siti HelpNet, pfi¢emZ do podptrné a komunikaéni ¢innosti budou rovnéz
zapojena narodni kontaktni mista pro nafizeni REACH.

Cinnost kontaktniho mista agentury ECHA bude rovnéZ urcena Ihitou pro klasifikaci
smési podle nafizeni CLP v roce 2015: primyslové subjekty budou moci vyuZit snadné&jsi
orientace na dostupné informace a pokyny; usili kontaktniho mista ECHA bude zaméreno
na podporu Usp&sného provadéni pozadavk( dotéenymi naslednymi uZivateli; sekretariat
sité HelpNet bude pracovat na zvy3ovani povédomi a pfipravenosti primyslovych
subjektl prostfednictvim spoleéného Usili ndrodnich kontaktnich mist pro natizeni CLP.

V navaznosti na podporu, jeZ je nabizena od roku 2014, bude uZivatelGm z pfisluénych
organd ¢lenskych statl poskytovana kontaktnim mistem agentury ECHA podpora

v souvislosti s jejich pFistupem k IT systémim agentury ECHA a jejich pouZivanim.
Spravci uzivatell z pfisluénych organd ¢lenskych statt budou priibé&zné informovani

o veskerém vyvoji védeckych IT ndstrojl agentury ECHA prostiednictvim platformy pro
vyménu informaci a rliznych akci, které pro né budou poradany.

Celkové jsou tyto &innosti provadéné ve prospé&ch primyslovych subjektt souéasti Usili,
které agentura ECHA vyviji k dosaZeni svych strategickych cill 1 a 2 — tj. zlepsit kvalitu
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pfedkladanych dokumentaci a pomoci orgdnim vefejné spravy lépe vyuzivat takto

predlozené Udaje.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

UZzivatel@m IT systémU agentury ECHA z pfisludnych organd ¢lenskych statd,
] 7 . o 7 ’ ’ ’ o r v 4
prumyslovym subjektum a narodnim kontaktnim mistum se bude dostavat vCasné

a ucinné podpory, aby splnily své povinnosti vyplyvajici z nafizeni REACH, CLP,

BPR a PIC.

2. Prdmyslovym subjektiim se bude dostavat podpory prostfednictvim vysoce
kvalitnich pokynU, aby splnily své povinnosti vyplyvajici z nafizeni REACH, CLP,

BPR a PIC.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zptisob a cetnost
2015 ovéreni

Procento otazek adresovanych 90 % PFislusna zprava /

kontaktnimu mistu agentury ECHA (REACH/CLP), | mésicné

zodpovézenych ve stanovené |haté (15

75 % (BPR),

pracovnich dnd) 75 % aT
podpora
pfislusnym
organdm
Clenskych
statd)
Mira spokojenosti uZivatell s kvalitou Vysoka Prizkumy mezi klienty
sluzeb kontaktniho mista agentury
ECHA
Mira spokojenosti spravcd uZivatell Vysoka Prizkumy mezi klienty
z ptisludnych organl &lenskych statd
s podplrnymi IT sluzbami
poskytovanymi agenturou ECHA
prisludnym organdm ¢&lenskych statd
Mira spokojenosti ¢lend sité HelpNet se | Vysoka Prizkumy mezi klienty
sluzbami sekretariatu sité HelpNet
Mira spokojenosti na zakladé zpétné Vysoka Kazdoro¢ni prazkumy

vazby uzivatel( pokyn{

mezi klienty

3. Hlavni vystupy

Pokyny

e Budou dokonceny cinnosti souvisejici s pokyny, které byly zahajeny v roce 2014

a maji byt dokonceny v roce 2015 (ve vSech pfipadech jde o aktualizace, kromé
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pokynl ozna&enych jako ,nové“):

Aktualizace prvk{ souvisejicich s posouzenim chemické bezpeénosti (CSA)
v ramci Pokynd k pozadavkim na informace a posuzovani chemické
bezpecnosti — priority maji byt vymezeny zacatkem roku 2014 v ramci
programu CSA; aktualizace bude pravdépodobné zahrnovat aktualizaci
kapitoly R12 (Systém deskriptorl pouZiti) a dalsich dokument{ tykajicich se
formatu a obsahu zprav o chemické bezpecnosti

Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpeénosti,
kapitola R.7.a: oddil R.7.6 — aktualizace pokyn( zabyvajicich se roz&ifenymi
jednogeneracnimi studiemi toxicity pro reprodukci (EOGRTS)

Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpeé&nosti,
kapitola R7a, oddily R.7.2 (k(ze a odi)

Pokyny k nafizeni o biocidnich pFipravcich (BPR): sv. I Identita / fyzikalné
chemické vlastnosti / analytickd metodika: ¢ast B Posouzeni
G¢inkd/nebezpeénosti (noveé)

Pokyny k nafizeni BPR: Pokyny k mikroorganismim (nové)

Budou spustény projekty tykajici se pokynd, které maji byt zahajeny v roce 2015
a maji vést k vytvoreni navrhl konzultaénich dokument{ (ve v&ech pripadech jde
o aktualizace, kromé pokynt oznaéenych jako ,nové®):

Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
(CLP)

Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle narizeni REACH a CLP

Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpeénosti,
kapitola R.6: Kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR)

a sdruzovani chemickych latek do skupin — k zahajeni dojde pouze tehdy,
pokud budou k dispozici vhodné idaje na zékladé aktualizace pokyni OECD,
které mohou byt zverejnény ve druhé poloviné roku 2014, nebo na zakladé
workshopu agentury ECHA planovaného na podzim 2014

Dal&i aktualizace prvki souvisejicich s posouzenim chemické bezpeé&nosti

r . o v o - e , . P
(CSA) v ramci Pokynu k pozadavkum na informace a posuzovani chemické
bezpeclnosti — tykajicich se posouzeni expozice a charakterizace rizika

Aktualizace pokyn{ v souvislosti s nanomateridly, pokud jiz bude po¢atkem
roku 2015 k dispozici vysledek prezkumu priloh nafizeni REACH z hlediska
nanomateriald

Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpeé&nosti,
kapitola R7a, oddil R.7.3 (Senzibilizace)

Pokyny k nafizeni BPR: sv. II U¢innost: ¢ast B Posouzeni expozice,
U¢inkt/nebezpecnosti a rizik (nové)

Pokyny k nafizeni BPR: sv. III Lidské zdravi: ¢ast B Posouzeni expozice,
G¢ink(/nebezpeénosti a rizik - pfezkum/revize celého dokumentu, zejména
jeho Casti tykajici se posouzeni expozice (tj. aktualizace znéni zverejnéného
Vv prosinci 2013)

Pokyny k nafizeni BPR: svazky I, II, III a IV: ¢ast C Hodnoceni (nové)
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Kontaktni misto agentury ECHA

Podpora poskytovana podnikim

Budou zodpovézeny otazky primyslovych subjektl tykajici se nafizeni REACH,
CLP, BPR a PIC a vé&deckych IT ndstroji agentury ECHA.

Budou zorganizovana individualni setkani na akcich pro partnery.

Prob&hnou webinafe o pouZivani védeckych IT nastroji agentury ECHA.

Podpora poskytovand pFislusnym organim ¢lenskych statl

UZzivateldm z pfisludnych orgdnt ¢lenskych statd bude poskytovéna podpora pfi
po&ateénim vytvareni vzdaleného pFistupu a b&hem zavadécich fazi IT nastrojl
agentury ECHA.

Bude podporovano vytvoreni zakladni kapacity pro vyuzivani IT nastroju agentury
ECHA v ptisluénych orgénech ¢lenskych statd.

Jako jediné kontaktni misto pro pFislusné organy ¢&lenskych statl bude kontaktni
misto agentury ECHA odpovidat na otazky tykajici se zalezitosti souvisejicich
s védeckymi IT nastroji agentury ECHA.

Bude zajidt&no &koleni pro spravce uZivatell a kone¢né uZivatele v pFislunych
organech ¢&lenskych statl v oblasti technickych zaleZitosti a uzivatelskych funkci IT
nastroji agentury ECHA.

Podpora poskytovand narodnim kontaktnim mistGm

Bude poskytovana organizacni a administrativni podpora fidici skupiné sité
HelpNet zahrnujici napfiklad organizaci zasedani fidici skupiny sité HelpNet
(alespori jednou za rok) a potadani workshopd.

Budou pfipraveny navrhy ¢asto kladenych dotazl (FAQ), o kterych se bude jednat
s fidici skupinou sité HelpNet a které budou po odsouhlaseni siti HelpNet
zverejnény na webovych strankach agentury ECHA.

Budou poskytovany odpovédi na otazky polozené narodnimi kontaktnimi misty.

V souvislosti se zakaznickou podporou bude umoznéno budovani kapacit, sdileni
osvédéenych postupd a vyména informaci narodnich kontaktnich mist pro nafizeni
BPR, CLP a REACH.

Bude zajisté&no &koleni narodnich kontaktnich mist v oblasti postupd agentury
ECHA a funkci védeckych IT ndstroji pro primyslové subjekty.



44 Pracovni program na rok 2015

1.8. Védecké IT nastroje (Cinnost €. 6)

Nafizeni REACH, CLP a BPR maji dopad na vyznamny pocet podnikl — v systému REACH-
IT je registrovano vice neZ 70 000 pravnich subjektl — a vyzaduji pfedkladani,
zpracovavani a sdileni obrovského mnozstvi idaji mezi primyslovymi subjekty

a prislusnymi organy. Proto musi byt ECHA agenturou zaloZzenou na informacnich
technologiich a v&asné poskytovani plné funké&nich IT systéml primyslovym subjektim,
¢lenskym statlm i pro vlastni potfebu agentury je kli¢em k jejimu Gspéchu.

1. Nejdtlezitéjsi akoly roku

Zajistovani IT podpory pro regulaéni postupy je jednou ze strategickych oblasti ¢innosti
agentury ECHA (vicelety pracovni program, 4.2.1).

V roce 2015 agentura ECHA spusti novou platformu pro Sifeni informaci zaloZzenou na
restrukturalizovaném IT systému, ktery vytedi nedostatky a omezeni stavajicich systémi
pro &iFeni informaci, které predstavuji nastroj pro zpracovani tdaji webovych stranek

s informacemi o chemickych latkach zverfejnénymi na webovych strankach agentury
ECHA.

Prostfednictvim této platformy pro Sifeni informaci bude provadéna nova vize plnéni
Ukol{ tykajicich se $iteni informaci agenturou ECHA, kdy bude kladen mnohem véts&i
didraz na integraci souvisejicich informaci napfi¢ procesy a predpisy — které nakonec
budou soustiedény do modelu ,stru¢ného profilu chemické latky" — a na snazsi pouziti
pro partnery.

Aby byl splnén cil lepsi integrace verejné pristupnych informaci o latkach, investice
agentury ECHA v oblasti integrace Gidaj a internich systému fizeni pfipadd budou

pouZity v rdmci nové platformy k shromazdéni Gdaju tykajici se latky predlozenych
pradmyslovymi subjekty a vytvorenych v rdmci regulaénich postupd.

Bude dosaZeno vyznamného pokroku, pokud jde o nové generace ndstroji REACH-IT,
IUCLID a Chesar, aby se zajistilo spusténi jejich novych verzi v roce 2016.

Nafizeni REACH, CLP a BPR stanovi povinné pouzivani formatu IUCLID. Tento nastroj je
hojné vyuZivan. Agentura ECHA md 30 000 registrovanych uZivateld a u jednotlivych
novych verzi zaznamenala v prdméru 3 000—4 000 staZzeni. Souasna verze nastroje
IUCLID, IUCLID 5, byla vytvorena v roce 2004 a je tfeba ji pfepracovat. Nafizeni REACH,
CLP a BPR stanovi povinné pouzivani formatu IUCLID. V roce 2015 bude v ramci projektu
IUCLID 6 dokonéena restrukturalizace technickych aspekttd aplikace a agentura ECHA
zacne tuto verzi pouzivat interné. Vzhledem k rychlosti zmén informacnich technologii je
obvyklé, ze produkt je v rdmci svého Zzivotniho cyklu prepracovan. Nastroj REACH-IT 3
bude rovnéz z technického hlediska modernizovan a restrukturalizovan tak, aby se
prizplsobil ndstroji IUCLID 6 a mnohem |épe se spravoval. Provedeni zmén je potifebné
s ohledem na zahajeni pFiprav na Ihltu pro registraci v roce 2018.

Projekt integrace Udajl je uzavfen a v roce 2014 se uskuteénil prechod na sluzbu spravy
Udajl. Na zakladé viceletého programu revize IT systémuU agentury ECHA byla nakonec
v roce 2015 vytvorena platforma pro integraci dat (DIP), ktera predstavuje spravcovské
rozhrani, zejména pro vystupni systémy agentury: uzivatelské rozhrani pro Sifeni
informaci a uZivatelské rozhrani portalu pro organy. Ziskavani Gdajd z IUCLID a systémd
pro predkladani tdaji na platformé& DIP je aktualizovano tak, aby odpovidalo nové
generaci takovych systémd.

Funkce informacniho portalu pro prosazovani nafizeni REACH (RIPE) jsou konsolidovany
do uzivatelského rozhrani portalu s cilem realizovat koncept jednotného pfistupového
mista pro organy.
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Systémy pro predkladani dokumentaci v rémci nafizeni o biocidnich pfipravcich — R4BP —
a v ramci nafizeni o predchozim souhlasu — ePIC — budou béhem roku 2015 v rezimu
Udrzby. Orgadndm odpové&dnym za prosazovani natizeni o biocidnich pfipravcich bude

v roce 2015 poskytovana podpora prostfednictvim IT systému agentury ECHA.

ECHA zajisti feSeni projektu spoluprace, ktery bude fungovat prostfednictvim webovych
stranek spravovanych Komisi a bude vychazet z platformy CIRCA-BC. Cilem projektu je
zajistit, aby se pokracCovalo ve vyuzivani CIRCA-BC — platformy dobfe znamé externim
uZivatelm agentury ECHA — pfi sou¢asné modernizaci zabezpe&eni prostiednictvim
zavedeni spolehlivé autentizace. Reseni projektu tak poskytne ¢lenim vybord,
prisludnym organdm ¢&lenskych statd, Komisi a pracovnim skupindm dobte znadmou
internetovou platformu pro spolupraci, kterd bude zaroven bezpecnéjsi. Agentura ECHA
usnadni pfechod svym externim uzivateldm poskytovanim podplrné sluzby v kontextu
jiz existujici podptrné IT sluzby pro pFisludné organy ¢lenskych statd.

V rdmci projektu spravy dokumentd agentury (ECM) — ktery byl zahajen v roce 2011

a jehoz cilem je zajistit IT podporu pro regula¢ni postupy agentury prostfednictvim IT
systém{ pro ,fizeni pfipadd® — bude dokon&eno zavadéni podpory pro véechny regulaéni
postupy v ramci nafizeni REACH a CLP a na zakladé ziskanych zkusenosti budou
provedena zlepdeni s cilem zvysit efektivitu postupd.

Tyto IT systémy pro ,fizeni ptipadd* — zejména ,,ECM-DEP“ na podporu postupl
hodnoceni a ,Dynamic case® na podporu v&ech ostatnich postupt podle nafizeni REACH
a CLP — jsou pouzivany ke zpracovavani jednotlivych pfipadd (naptiklad ke kontrole
shody registraéni dokumentace) a jako Uloziété vytvorenych dokument( a rovnéz pro
sledovani jednotlivych krok( postupu. V roce 2014 bylo v systému ECM-DEP zpracovano
2 931 kontrol souladu a 880 navrhd zkoudek. Odhaduje se, Ze v roce 2015 bude v tomto
systému a v systému Dynamic case zpracovano zhruba 5 000 regulaénich ptipadd.

V roce 2015 budou IT systémy pro ,Fizeni ptipadd" integrovany s novou platformou pro
Sifeni informaci a budou podporovat provadéni politik agentury ECHA pro kontrolu
dokumentl a zadznaml o uchovavani dokumentd a zdznamd stanovenych v systému
IQMS. Tim se dosahne toho, e sprava zdznam{ bude konzistentné a automaticky
uplatfiovdna v ramci viech regulaénich postupd.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Agentura ECHA bude poskytovat specializované nastroje a souvisejici sluzby,
které budou G¢&inné podporovat pfisluéné organy &lenskych statd a primyslové
partnery pfi pfipravé a predkladani dokumentaci agenture ECHA.

2. Dobre fungujici IT systémy umozni agentufe ECHA pfijimat a Uspésné zpracovavat

podani, provadét hodnotici ¢innosti a posuzovani rizik a rovnéz sifit vefejné
informace v souladu s nafizenim REACH, CLP, BPR a PIC.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zptlisob a cetnost
2015 ovéreni

Mira spokojenosti externich uZivatell Vysoka Kazdoro&ni prizkum

s IT nastroji (IUCLID, REACH-IT, R4BP
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3, CHESAR, ePIC a nastroj pro Sifeni
informaci)

3. Hlavni vystupy

Bude poprvé spusténa nova platforma pro Sifeni informaci.
Budou dokonceny technické zaklady nastroje IUCLID 6.
Budou dokonceny technické zaklady nastroje REACH-IT 3.

Platforma CIRCA-BC s posilenym zabezpelenim bude zpfistupnéna externim
uZivateltim, pfi¢emz bude fungovat podplrna sluzba pro uZivatele.

IT systémy pro Fizeni pripadd budou pouzivany pro véechny postupy podle nafizeni
REACH a CLP, bude posilena ucinnost, ¢imz se zajisti lepsi podpora pro regulacni
postupy podle nafizeni REACH.

Bude konzistentné uplatfiovana sprava zdznamd v rdmci postupl podle nafizeni
REACH a CLP.

Bude provedena konsolidace portalu RIPE a uzivatelského rozhrani portalu do
jednotného pristupového mista pro organy.

Prosazovani nafizeni o biocidnich pfipravcich bude podporeno prostrednictvim IT
systémU agentury ECHA.
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1.9. Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce EU
(Cinnost ¢. 7)

Agentura ECHA je organizaci s regula¢nimi pravomocemi a poslanim védeckého

a technického razu. Musi proto nepretrzité investovat do dalSiho rozvoje své védecké
a regulacni kapacity, aby mohla zakladat sva rozhodnuti, stanoviska a poradenstvi na
aktualnich védeckych nebo technickych poznatcich. To také agentufe ECHA umozni
poskytovat evropskym organtm a institucim na jejich zadost poradenstvi tykajici se
relevantnich otazek, jako je dal&i rozvoj pravnich predpisQ.

1. Nejdalezitéjsi ukoly roku 2015

Agentura ECHA bude nadale provadét svij treti strategicky cil, tj. zabyvat se naroénymi
védeckymi otdzkami a pfitom pUsobit jako centrum budovani odborné a regulaéni
kapacity ¢lenskych stat(, evropskych organl a dalich subjektl. Tento proces bude Fizen
védeckou strategii stanovenou v roce 2014. V tomto kontextu bude agentura ECHA
zejména pokracCovat v provadéni ramce fizeni kompetenci jako nedilné soucasti
planovaciho a provozniho cyklu agentury a bude analyzovat proveditelnost jeho rozsireni
po pilotni fazi v roce 2014 na dal&i prioritni oblasti, jakoZ i na ¢leny vybor( agentury
ECHA vedle svého vlastniho védeckého personalu.

Agentura ECHA bude nadale aktivné pfispivat k dalSimu rozvoji zkusebnich metod,
vCetné alternativnich zkusebnich metod a jednotného pfistupu ke zkouskam a
posuzovani (IATA), pricemz zvlastni pozornost se zaméri na pristup IATA, pokud jde

o senzibilizaci kiiZze. Tato &innost bude provadéna s cilem podpofit Zadatele o registraci,
aby v rdmci ptipravy na Ih{tu pro registraci v roce 2018 vyuzivali nejaktualn&jsi metody
a pristupy. Agentura ECHA bude rovnéz prosazovat dialog o regulac¢ni védé mezi organy
a vyzkumnymi pracovniky v ramci Usili o prosazovani alternativ ke zkouskam na
zviratech.

ECHA bude pokracovat v provadéni svého pracovniho planu pro nanomaterialy a bude se
ucinné zabyvat latkami v nanoformé v ramci narizeni REACH, CLP a BPR. ECHA bude
vénovat zvlastni pozornost provadéni ocekavané revize priloh nafizeni REACH s cilem
prizplsobit je specificky nanomaterialim pro Ulely registrace a v pfipadé pfijeti této
revize naplanuje roz&ifeni svych &innosti tykajicich se nanomaterial( v téchto oblastech:

e zintenzivnéni Cinnosti a diskusi v pracovni skupiné pro nanomaterialy,

e provedeni aktualizaci a zmén v pokynech k narizeni REACH a dalSich
dokumentech, jejichz cilem je poskytnout poradenstvi,

e poskytovani védeckého a technického poradenstvi ptisludnym orgdndm &lenskych
statd a Komisi,

e zvySena aktivita na mezinarodni Urovni, zejména prostrednictvim OECD, v oblasti
testovani a posuzovani nanomaterialy.

Agentura ECHA pokracuje ve svém Usili o u¢innou identifikaci latek podobnych PBT

a endokrinnich disruptord podle nafizeni REACH, CLP a BPR, a to za pomoci skupiny
odbornik{ na latky PBT a odborné poradni skupiny pro endokrinni disruptory. Pozornost
bude vénovana jednotnosti posouzeni jednotlivych nafizeni a zohlednéni budoucich
kritérii pro identifikaci endokrinnich disruptord, kterd budou vypracovéna Komisi.

ECHA zahaji pfipravu druhé zpravy podle ¢l. 117 odst. 2 tykajici se uplatiovani nafizeni
REACH.
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Agentura prezkouma a dale posili védeckou spolupraci se Spole¢nym vyzkumnym
stiediskem (JRC) Komise a bude nadale rozvijet védeckou spolupraci s dalsimi
agenturami EU na dvoustranné Urovni (zejména s Ufadem EFSA a agenturou EMA)
i prostfednictvim sité agentur EU pro védecké poradenstvi.

Na zakladé planovaného navrhu Komise tykajiciho se budouciho nafizeni o hnojivech
zahaji agentura ECHA ptipravu realizace budouciho registru EU rostlinnych biostimulant{
a agronomickych prisad hnojiv uvedeného v navrhu revidovaného nafizeni o hnojivech.
K tomu je potfeba pfipravit rozpoéet potfebny pro vypracovani nastrojl, které umozni
zahajeni registracnich postupl, jakmile budouci revidované nafizeni o hnojivech vstoupi
v platnost: tento rozpocet pokryje pfipravné prace na IT nastroji a dalsi budouci Ukoly
agentury ECHA. Dale bude agentura ECHA podporovat Gtvary Komise pfi provadéni
legislativniho postupu souvisejiciho s nafizenim o hnojivech, pokud jde o registracni
postupy pro prisady hnojiv.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Agentura ECHA bude na pozadani poskytovat vysoce kvalitni védecké a technické
poradenstvi ohledné bezpe¢nosti chemickych latek, véetn& nanomaterialt

a endokrinnich disruptord, latek podobnych PBT, zkugebnich metod a vyuZiti
alternativnich metod.

2. Agentura ECHA bude schopna postihnout védecky vyvoj a nové potreby regulacni
védy.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zplisob a cetnost
2015 ovéreni
Mira spokojenosti s kvalitou védecké, Vysoka Kazdoro&ni prizkum

technické a administrativni podpory
poskytované Komisi a pfislusnym
organdm ¢&lenskych statd

3. Hlavni vystupy

e Bude realizovana analyza tykajici se proveditelnosti rozsifeni ¢innosti v oblasti
7 ’ 7 7 Ve . v ’ o v v 7
mapovani kompetenci a budovani kapacit na cleny vyboru a na dalsi védecka
témata / oblasti.

e Probéhne jeden tematicky védecky workshop, napfiklad v oblasti posuzovani rizik
pro padu.
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Bude realizovana spoluprace s védeckymi spolecnostmi (SETAC*, EUROTOX?%);
budou poradana zvlastni sezeni v ramci kazdoro¢nich zasedani.

Bude aktualizovan pracovni plan agentury ECHA tykajici se zkuSebnich metod,
vCetné alternativnich zkusebnich metod.

Budou aktualizovany webové stranky agentury ECHA tykajici se novych
a aktualizovanych pokyn{ ke zkougkam EU/OECD doplnénim informaci pro
Zadatele o registraci.

Budou zvefejnény praktické privodce / ptiklady v oblasti pouZivani alternativnich
metod.

Ramec pro analogické posouzeni (RAAF) bude zdokonalen a rozsifren o ucinky na
Zivotni prostredi.

Dojde k prispé&ni k vypracovani pokynd ke zkouskdm OECD a metod nepftiznivych
vysledk( / zplsobd U¢&inku, jakoZ i k vyvoji alternativ pro rtizné toxikologické
sledované vlastnosti v ramci pristupu IATA, ktery probiha v organizaci OECD

a agenture ECHA, a to zejména pokud jde o pfistup IATA v oblasti senzibilizace
kdZe, s cilem jejich dokon&eni v roce 2016.

Dojde k pfispéni k dalSimu rozvoji metodik pro posuzovani nebezpecnosti a rizik,
které mimo jiné zahrnuji analyzu nejistoty a epigenetické G¢inky, a ptistupl ke
slozitym sledovanym vlastnostem, jako je toxicita pro reprodukci.

Bude se pfispivat k vyzkumnym projektim v rdmci programu FP7 v oblasti
. v . . r e v r . . .70
charakterizace, nebezpecnosti, expozice a posuzovani a fizeni rizik nanomaterialu.

Dojde k prispéni k ¢innosti navazujici na Komisi provedeny prezkum doporuceni
v . u .70
ohledné definice nanomaterialu.

Bude poskytovana podpora Komisi pfi pfipravé na provadéni revidovanych
pravnich predpisd o hnojivech.

4 Society of Environmental Toxicology and Chemistry (Spole¢nost pro environmentaini toxikologii
a chemii).

5 Federation of European Toxicologists & European Societies of Toxicology (Federace evropskych
toxikologl a evropskych toxikologickych spoleénosti).
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2. 0rgany agentury ECHA a priirezové cinnosti
2.1 Vybory a forum (Cinnost C. 8)

Vybory — Vybor &lenskych statl (MSC), Vybor pro posuzovani rizik (RAC), Vybor pro
socioekonomickou analyzu (SEAC) a Vybor pro biocidni pfipravky (BPC) — jsou nedilnou
soucasti agentury ECHA. Hraji klicovou ulohu poskytovanim védeckého a technického
poradenstvi (tj. dohod a stanovisek) jako zakladu pro rozhodovani agentury ECHA

a Komise. Férum pro vyménu informaci o prosazovani zajiétuje sit organQ &lenskych
statl odpovédnych za prosazovani nafizeni REACH, CLP a PIC s cilem harmonizovat svUj
pristup k prosazovani téchto pravnich pfedpisQ.

v

1. Nejdalezitéjsi ukoly roku

V roce 2015 budou vybory pro nafizeni REACH pfi plném nasazeni poskytovat vysoce
kvalitni védecké a technické poradenstvi v naroénych lhdtach. Hlavni vyzvou pro né bude
zvladnout jesté vétsi objem prace nez v minulych letech a soucasné zajistit, aby se jejich
poradenské sluzby zamérovaly na prvky relevantni v regulacnim kontextu, tj. vhodné pro
dany ucel. Vybor pro biocidni pfipravky rovnéz Celi zvySenému objemu prace a pfi
vypracovavani svych stanovisek bude muset odpovidajicim zpdsobem zvysit své tempo.
K tomu je zapotrebi, aby ¢lenové vyboru udrzeli vysokou Uroven prispivani k ¢innosti
vyboru prostfednictvim pravidelného vykonu funkce zpravodaje, vedle provadéni Gkold
vzajemného hodnoceni a Ucasti na zasedanich vyboru. Kromé toho budou clenské staty
muset poskytovat ¢lenim vyboru odpovidajici podporu pFi vykonu jejich ¢innosti.

Dalsi vyzvou bude nadale zajistovat vysokou miru transparentnosti a soucasné

v e ’ (e} v . 7 v, v v V. v Ve v 7 . o
respektovat pozadavky na zachovani duvernosti a ucinné resit pripadné strety zajmu ve
vyborech.

Sekretariat vyborl bude muset efektivné a G&elné tidit tento velky objem prace, aby byly
dodrzeny naro¢né zakonné |hity, a sou¢asné zachovana vysoka kvalita vykonané prace.
Zejména zvySena potreba zpravodajské cCinnosti a aktivniho ¢lenstvi bude vyZzadovat
pokracovani dobré komunikace s ptisludnymi orgény &lenskych statd a spravni radou.

V ramci pfipravy druhé zpravy agentury ECHA podle ¢l. 117 odst. 2 nafizeni REACH bude
agentura analyzovat rtizné budouci moznosti pro vybory, jak se vyporadat se stale
narlstajici pracovni zat&i.

Vybor ¢lenskych statda (MSC)

V roce 2015 budou vSechny postupy vyboru (tj. identifikace latek vzbuzujicich
mimoradné obavy, stanoviska k ndvrhim doporudeni agentury ECHA pro pfFilohu XIV,
hodnoceni dokumentaci, stanoviska k planu CoRAP a hodnoceni latek) jiz druhym rokem
v plném proudu. Hodnoceni dokumentaci bude zaméreno zejména na kontroly souladu,
pficemz pozornost bude nadale soustfedéna na navrhy rozhodnuti o navrzich zkousek

a v ramci hodnoceni latek budou zpracovavana rozhodnuti vyzadujici dalsi informace

o latkach uvedenych na tretim seznamu v ramci planu CoRAP. Vybor MSC se bude
nadale soustiedit na U¢innost svych postupt a zplsobl prace a v pfipadé potteby je
prezkouma.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu
(SEAC)

Oba vybory budou zpracovavat velky pocet zadosti o povoleni soubézné s dalSimi
postupy — tj. harmonizovanou klasifikaci a oznacovanim v pfipadé vyboru RAC
a dokumentacemi pro omezeni v obou vyborech. Vysoky objem prace bude predstavovat
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zkoudku maximalni kapacity vyborl a efektivity jejich postupl. Budou provedena
doporuceni ohledné zlepsSeni postupu omezeni s cilem zvysit efektivitu tam, kde je to
mozné. Bude proveden prvni pfezkum poznatk{ ziskanych v rdmci postupu zpracovavani
zadosti o povoleni.

Vybor SEAC se bude nadale zabyvat slozitymi otazkami socioekonomické analyzy
a provadét hodnoceni dopadd na lidské zdravi a Zivotni prostredi.

Dobré interakce a spoluprace vybort RAC a SEAC bude nadale zasadni pro komunikaci
v oblasti rizik a nejistot s cilem usnadnit socioekonomickou analyzu. Stejné tak je dobra
spoluprace mezi témito vybory nutna pro ucinnou koordinaci vypracovavani stanovisek
k ndvrhdm harmonizované klasifikace a oznaéeni biocidnich G&innych latek. Bude
pokracovat spoluprace s ostatnimi védeckymi vybory a institucemi EU (zejména

s V&deckym vyborem pro limitni hodnoty expozice chemickym &initelGm pfi praci
(SCOEL)) s cilem vyhnout se pfipadnym odchylkam stanovisek nebo je urychlené fesit.

Vybor pro biocidni pripravky (BPC)

Vybor bude v roce 2015 bézné vypracovavat stanoviska ohledné ucinnych latek a bude
rovnéz muset zpracovat prvni stanoviska k Zzadostem o povoleni Unie a zméné pfilohy 1
natizeni BPR (G¢inné latky zplsobilé pro zjednodu$eny postup povolovani). Kromé& toho
mozna budou muset byt dokoncena stanoviska k postupu vzajemného uznavani. Vysoky
objem prace bude predstavovat zkousku maximalni kapacity a G&innosti postupl vyboru.

FOrum

V roce 2015 se celd rada aktivit féra pro vyménu informaci o prosazovani bude
zamérovat na projekty prosazovani. Bude vypracovana a zverejnéna zavérecna zprava

o tfetim férem koordinovaném projektu prosazovani (REF-3) zaméreném na povinnosti
registrace a navazovani spoluprace s celnimi organy. Ctvrty stéZejni férem koordinovany
projekt (REF-4) (AKTUALIZACE: téma bude zvoleno ve ¢tvrtém cCtvrtleti roku 2014)

a druhy pilotni projekt povolovani vstoupi do své pripravné faze, coz znamena, ze féorum
zahaji ptipravu pfiruc¢ek pro kazdy z téchto projekty.

V roce 2015 budou rovnéz zahajeny inspekce v ramci prvniho pilotniho projektu féra
tykajiciho se povolovani, ¢&imz se uvede do praxe jeden z milnikd viceletého pracovniho
programu na obdobi 2014—-2018. Cilem tohoto pilotniho projektu je shromazdit prvni
poznatky a vybudovat postupy pro kontrolu povinnosti souvisejicich s povolovanim.
Konecna zprava o tomto projektu by méla byt hotova koncem roku 2015.

Oclekava se rovnéz, ze forum v pribé&hu roku 2015 vybere téma svého patého stézejniho
projektu prosazovani (REF-5) a rozhodne o dalSich praktickych ¢innostech souvisejicich
s povinnostmi tykajicimi se povolovani.

Férum bude rovnéz dale podporovat prosazovani pravnich predpisd vnitrostatnimi
organy odpovédnymi za tuto oblast tim, Ze bude agentufe ECHA a Evropské komisi
pomahat s pribé&znym zdokonalovdnim a modernizaci IT nastroju, které jsou k dispozici
inspektortim, jako je RIPE (informaéni portal pro prosazovani natizeni REACH) nebo
ICSMS (internetem podporovany informacni a komunikacni systém pro celoevropsky
dozor nad trhem). V tomto ohledu ma agentura ECHA v planu v prvni poloviné roku
2015 zpFistupnit druhou hlavni verzi portalu RIPE integrovanou s nastrojem
uZivatelského rozhrani portélu pro ptisluéné organy ¢lenskych statd.

Po rozsiteni okruhu rozhodnuti agentury ECHA zkontrolovanych inspektory v roce 2014
bude férum nadale mobilizovat organy, aby rozumné pouzivaly informace agentury ECHA
k urCovani a reSeni problematiky chemickych latek vzbuzujicich obavy (druhy strategicky
cil agentury ECHA vymezeny v jejim viceletém pracovnim programu na obdobi 2014—
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2018). K usnadnéni tohoto procesu prispéje rozvoj a zefektivnéni institucionalnich vazeb
mezi agenturou ECHA a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za prosazovani predpisl

a uvedeného cile se podafi dosahnout diky ¢im dal podrobnéjsimu popisu monitorovacich
postupl pro rlizné typy rozhodnuti a pfipadné prostiednictvim praktického testovani

v rdmci malych pilotnich projektd.

Stejné jako v predchozich letech bude forum rovnéz dale podporovat rozvoj schopnosti
inspektorl na zakladé pfipravy a zajistovani kazdoro&niho Skoleni pro $kolitele, ktefi
budou nasledné sami skolit inspektory na narodni Urovni.

Klicovym vystupem cinnosti fora bude téz véasné poskytovani kvalitniho poradenstvi
ohledné prosazovani navrhd omezeni, jak tomu bylo doposud. Kromé& toho bude férum
pracovat na dalsim rozsifeni svého sborniku analytickych metod doporucenych pro
kontrolu souladu s omezenimi uvedenymi v pfiloze XVII nafizeni REACH.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. Sekretariat bude G¢inné a G&elné podporovat a usnadfiovat praci vybor{, aby byly
schopny:
- dodrzovat |h{ty stanovené pravnimi predpisy,
- poskytovat vysoce kvalitni védecka a technicka vyjadreni, stanoviska

a dohody, které transparentnim zplsobem podporuji rozhodovani pfi
zajisténi nezbytné divérnosti.

2. Sekretariat bude uc¢inné a Ucelné podporovat a usnadfiovat praci féra, aby bylo
schopno:

. dale posilovat a harmonizovat Gcinné prosazovani nafizeni REACH a CLP
v &lenskych statech EU/EHP pfi zajisténi nezbytné dlvérnosti,

. prosazovat harmonizované prosazovani nafizeni REACH, CLP a PIC.

3. Konfliktdm nazort s v&deckymi vybory jinych subjektd EU se bude v maximalni
mife predchazet a tyto pripadné konflikty se budou fesit sdilenim informaci
a koordinaci C¢innosti ve spole¢ném zajmu a aktivni spolupraci mezi pfisluSnymi
vybory.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zplisob a cetnost
2015 ovéreni
Procento stanovisek/dohod dodanych 100 % Rocni interni zprava

v zakonné lhaté

Procento jednomysinych dohod Vyboru | 80 % Roc¢ni interni zprava
¢lenskych statd

Procento stanovisek vyborQ pfijatych 80 % Rocni interni zprava
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na zakladé shody

Mira ptihlizeni k stanoviskim vyborQ pti | Vysoka Roéni interni zprava

kone¢ném rozhodovani Evropské

komise

Mira spokojenosti ¢lent a dal$ich Vysoka Prizkum, kazdé dva
7w v 7 o o 7 Ve

zucastnénych subjektu s fungovanim roky®

vybord a féra

Vyskyt konfliktd se stanovisky Pouze v fadné | Ro¢ni interni hodnotici
védeckych vybort ostatnich subjektt odlvodnénych | zprava
EU pfipadech

3. Hlavni vystupy

Vybor ¢&lenskych statd

Vznikne vice nez 907 jednomyslinych dohod Vyboru &lenskych statl k ndvrhim
rozhodnuti o ndvrzich zkousek a kontrolach souladu vychazejicich z navrhl
rozhodnuti pfipravenych v letech 2012—2015.

Bude pripraveno alespon 35 jednomysinych dohod v souvislosti s navrhy
rozhodnuti tykajicich se hodnoceni latek.

Bude vypracovano stanovisko ke tfetimu navrhu aktualizace planu CoRAP.

Vzniknou jednomysiné dohody (nebo stanoviska) Vyboru ¢lenskych statl
k ndvrhdm na identifikaci latek vzbuzujicich mimoFadné obavy podle pFilohy XV
pripravenym pfisludnymi organy &lenskych statl nebo agenturou ECHA.

Bude vypracovano stanovisko k Sestému navrhu doporuceni agentury ECHA pro
pfilohu XIV.

Bude usporadano Sest plenarnich zasedani a dalsi setkani pracovnich skupin.

Vybor pro posuzovani rizik

Bude vypracovano 50 stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik k dokumentacim
k harmonizované klasifikaci a oznaceni.

Bude vypracovano 9 stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik k nadvrhim omezeni.
Bude pfijato 40 stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik k Zzadostem o povoleni.

Budou pfijata stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik na zadost vykonného
feditele (¢l. 77 odst. 3 pism. c) narizeni REACH).

6 Clenové a ostatni subjekty Uéastnici se prace vybord: hodnoceni ukazatele bude provedeno
v roce 2015.

7 Tento pocet vychazi z predpokladu, Zze Vyboru ¢lenskych statl bude pireddno zhruba 40 %
ptipadl a ptiblizné 20 % pFipadd bude predlozeno Komisi, takZe tyto pfipady nejsou ve vyse
uvedeném poctu dohod zahrnuty.
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e Uskutecni se az Sest plenarnich zasedani a zasedani pracovnich skupin a bude
pravidelné vyuzivano pfijimani stanovisek prostfednictvim pisemného postupu.

Vybor pro socioekonomickou analyzu

e Bude vypracovano 9 stanovisek Vyboru pro socioekonomickou analyzu k ndvrhim
omezeni.

e Bude prijato 40 stanovisek Vyboru pro socioekonomickou analyzu k zadostem
0 povoleni.

e Budou pfijata stanoviska Vyboru pro socioekonomickou analyzu na zadost
vykonného feditele (Cl. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH).

e Uskutecni se az pét plenarnich zasedani a zasedani pracovnich skupin a bude
vyuzivano pfijimani stanovisek prostrednictvim pisemného postupu.

Vybor pro biocidni pfipravky

e Bude vypracovano 50 stanovisek k u¢innym latkam.

e Bude vypracovano pét stanovisek k technickym a védeckym zaleZitostem tykajicim
se postupu vzajemného uznavani.

e Bude vypracovano jedno stanovisko ke zméné pfilohy I.
e Uskutecni se pét plenarnich zasedani Vyboru pro biocidni pfipravky a pét zasedani

kazdé stalé pracovni skupiny.

Férum

e Bude vypracovana zavérecna zprava o tiretim koordinovaném projektu prosazovani
(REF-3) zaméreném na povinnosti registrace a spolupraci s celnimi organy.

e Bude vypracovana pfirucka ke ¢tvrtému forem koordinovanému projektu
prosazovani narizeni REACH (REF-4).

e Bude zvoleno téma patého forem koordinovaného projektu prosazovani nafizeni
REACH (REF-5).

e Budou ziskany vysledky pilotniho projektu féra tykajiciho se povinnosti
souvisejicich s povolovanim.

e Bude prijato rozhodnuti o dalSich ¢innostech souvisejicich s povinnostmi spojenymi
s povolovanim.

e Bude zajisténo $koleni pro $kolitele v oblasti prosazovani pfedpisl pro rok 2015.
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2.2 Odvolaci senat (¢innost €. 9)

Odvolaci senat byl zfizen nafizenim REACH, aby zainteresovanym subjekttiim poskytoval
moznost pravnich opravnych prostiedkl. Cini tak posuzovanim odvolani proti uréitym
rozhodnutim agentury a vydavanim rozhodnuti o téchto odvolanich (viz ¢lanek 91
nafizeni REACH a ¢lanek 77 nafizeni BPR).

1. Nejdtlezitéjsi akoly roku

V roce 2015 se bude od odvolaciho senatu vyzadovat, aby zpracoval odvolani, ktera se
vyznamné lisi od odvolani, o kterych jiz rozhod| v predchozich letech.

Odvolaci senat bude zejména rozhodovat o prvnich odvolanich proti rozhodnutim
tykajicim se hodnoceni latek, ktera byla podana ve druhé poloviné roku 2014. Ocekava
se, Ze tato odvolani budou zahrnovat fadu novych otazek, které jsou slozité z
védeckého, pravniho i administrativniho hlediska. Odvolaci senat bude kupfikladu poprvé
zpracovavat pripady, kdy nékolik Zadatel( o registraci spoleéné& podalo odvolani proti
témuz rozhodnuti agentury ECHA.

Kromeé toho byla na konci roku 2014 podana prvni odvolani proti rozhodnutim agentury
ECHA pfijatym podle nafizeni BPR. Odvolaci senat bude tudiz béhem roku 2015 tato
odvolani vyrizovat. Odvolaci senat bude zaroven dale zlepSovat svou kapacitu, pokud jde
o narizeni BPR, aby zajistil v€asné prijimani vysoce kvalitnich rozhodnuti. Bude rovnéz
pokracovat ve zvySovani pov&domi z(&astnénych subjektl o oblasti plsobnosti odvolani
a o postupu odvolani podle nafizeni BPR.

Rozhodnuti o odvolanich pomohou vyjasnit urcité aspekty nafizeni REACH a BPR, které
mohou byt pfedmétem rdznych vykladd. Tato upfesnéni nasledné prispé&ji ke zlepseni
kvality Udajd predkladanych primyslovymi subjekty a zvyeni G&innosti postupt
stanovenych v nafizenich REACH a BPR.

Odvolaci senat bude nadale zverejfiovat sva konec¢na rozhodnuti, oznameni o odvolanich
a rozhodnuti o pozadavcich na zachovani ddvérnosti a Zadostech o vstup do Fizeni. Dale
bude pokracovat ve své spolupraci s partnery a vysvétlovat postup odvolani a ¢innost
odvolaciho senatu. Prostfednictvim téchto opatreni se bude odvolaci senat snazit zajistit,
aby jej v8ichni partnefi povazovali za nezavisly a nestranny.

A&koli odvolaci senat nemdzZe ovlivnit objem své prace z hlediska po&tu odvolani, ktera

k nému budou podéna, musi zlstat dostate¢né pruzny a kreativni, aby zajistil, Ze bude
schopen reagovat na pozadavky, které na néj budou kladeny, a soucasné bez
zbyte¢ného odkladu prijimat vysoce kvalitni rozhodnuti. Odvolaci senat bude proto
pokracovat v procesu revize svych pracovnich metod, aby zajistil, ze tyto metody budou
reagovat na meénici se pozadavky, které jsou na néj kladeny, a umozni mu efektivné ridit
rostouci pocet procesnich opatfeni a zvyseny objem korespondence.

2. Cile a ukazatele

Cile

1. Odvolaci senat bude bez zbyte¢ného odkladu pfijimat vysoce kvalitni rozhodnuti.

2. Postup odvolani a souvisejici komunikace budou ucinné fizeny.
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Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zplisob a cetnost
2015 ovéreni

Procento konecnych rozhodnuti 90 % Vyrocni zprava

prijatych do 90 pracovnich dn{ od odvolaciho senatu

uzavfeni pisemného nebo Ustniho

postupu

3. Hlavni vystupy

e Bude prfijato az 15 konecnych rozhodnuti.
e Dle potreby budou pFijata procesni rozhodnuti.
¢ Na internetu bude zverejnén rozsahly soubor vysoce kvalitnich rozhodnuti.

e Bude probihat efektivni (tzn. jasna, pfesna a v¢asna) komunikace
s (potencialnimi) Ucastniky odvolacich Fizeni.
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2.3 Komunikace (€innost €. 10)

Komunikaé¢ni ¢innost agentury ECHA je nedilnou soucasti jeji prace jakozto nezavislé
agentury EU. Tato ¢innost se zaméruje na informovani cilovych skupin agentury ECHA

o zplsobu, jakym agentura plni své povinnosti, v zajmu zachovani identity organizace

a dobrého jména u verejnosti a s cilem umoznit interakci agentury s jejimi partnery.
Webové stranky agentury ECHA vysvétluji regulacni postupy agentury, zverejnuji pokyny
a podplrné dokumenty pro subjekty, na které se vztahuji uréité povinnosti, zajistuji
platformu pro Sifeni informaci o chemickych latkach a poskytuji verejnosti informace

o cilech pravnich predpisli a dosazenych vysledcich, pokud jde o jejich provadéni. Interni
komunikace agentury slouzi k informovani a zapojeni zaméstnanct, ¢imz ptispiva

k efektivnosti prace agentury.

1. Nejdtlezitéjsi akoly roku

V souvislosti s tim, Ze agentura ECHA vstupuje do sedmého roku uplatfiovani nafizeni
REACH, roste pocet podnikl, které musi plnit poZadavky vyplyvajici z tohoto nafizeni,
priéemz se v fadé pfipadl jedna o malé podniky, které nemaiji s timto pravnim
predpisem zkusenosti. S tim souvisi zvySené pozadavky na komunikaci, aby se podafilo
oslovit podniky, které si nejsou védomy svych povinnosti vyplyvajicich z nafizeni REACH
a dalich pravnich predpisQ, jejichZ provadéni ma agentura na starosti, tj. povinnosti
registrace, oznamovani, komunikace v obou smérech dodavatelského retézce

a respektovani bezpecnostnich informaci poskytnutych dodavateli. Mensi podniky

s omezenymi zdroji budou rovnéz vyzadovat vétsi podporu a pokud mozno jednodussi
a kratsi informace, které jim budou slouzit jako voditko. V roce 2015 bude proto
zahajena komunikaéni ¢innost, jejimZ smyslem bude pomoci podnikim s pfipravou na
posledni Ih(tu pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2018.

Dal&i vyzvu bude v roce 2015 predstavovat lhita 1. ¢ervna, ve které musi byt véechny
smési obsahujici klasifikované latky v mnoZstvi pfesahujicim urcitou prahovou hodnotu
oznaceny a baleny v souladu s globalné harmonizovanym systémem klasifikace

a oznacovani chemickych latek stanovenym nafrizenim CLP. V prvni poloviné roku proto
bude vyvijena intenzivni aktivita v ndavaznosti na ¢innost zahajenou v roce 2014, s cilem
zajistit, aby si podniky byly védomy svych povinnosti. Bude rovnéz nadale vyvijeno usili
zamé&rené na zvy$ovani povédomi ohledné nafizeni BPR, napfiklad v souvislosti se Ihlitou
1. zaF uvedenou v ¢lanku 95 nafizeni BPR a povinnostmi malych a stfednich podnika.

V navaznosti na ¢innosti zamérené na osvétu verejnosti, které agentura ECHA zahdjila
v roce 2014 (prostfednictvim webovych stranek, videi a socidlnich médii) budou
provadény dalsi ¢innosti za Ucelem zvyseni povédomi cilovych skupin z fad vefejnosti
(zejména spotrebiteld) o jejich ,pravu klast otazky* a vystraznych symbolech podle
nafizeni CLP, které budou od Cervna 2015 uvadény na spotiebitelskych produktech.

V roce 2015 budou nadéle poradany jiz tradi¢ni Dny partnert agentury ECHA.

Ve spolupréaci se svymi akreditovanymi partnerskymi organizacemi bude agentura ECHA
rovnéz uplatfovat novou politiku transparentnosti, kterd byla vypracovana v roce 2014.
Tato politika dale zvysi otevFenost agentury a jeji schopnost uspokojit zajem ob&ant na
sledovani a kontrole prace agentury a na vedeni agentury k odpovédnosti za jeji kroky.

ECHA bude nadale Uzce spolupracovat s odborniky na komunikaci z Komise,
partnerskych agentur EU a akreditovanych partnerskych organizaci.

Interni komunikace agentury bude i nadale predstavovat prioritu a bude hrat klicovou
Ulohu, jelikoz zaméstnancim umozni, aby pinili své Gkoly s odhodl&dnim, motivaci

a efektivné.

Tyto komunikacni ¢innosti pfimo prispéji k dosazeni agenturou vytycenych strategickych
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cild 1, 2, a zejména strategického cile 4.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Komunikace s externimi cilovymi skupinami agentury ECHA, v pfipadé potfeby
vedena ve 238 (rednich jazycich EU, bude efektivni, zejména s ohledem na
potfeby malych a stfednich podnikd, a agentura bude t&Zit z pfesné a nalezité
prezentace ve sdélovacich prostfedcich.

2. Akreditované partnerské organizace budou zapojeny do prace agentury ECHA
a budou spokojeny s tim, Ze jejich nazory byly vyslechnuty a zohlednény.

3. Zaméstnanci agentury ECHA budou dobfe informovani, budou mit pocit
sounalezitosti a budou se citit soucasti spolecného usili.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zptlisob a cetnost
2015 ovéreni

Mira spokojenosti ¢tenaid s pisemnymi | Vysoka KaZzdorocni zpétna vazba

vystupy agentury ECHA, véetné od &¢tenafl a prizkum

dostupnosti jazykl (webové stranky, mezi ¢tenafi

elektronicky zpravodaj, zpravodaj,

tiskové zpravy, upozornéni);

spokojenost bude hodnocena z hlediska

vCasnosti, obsahu a pouzitelnosti

Mira spokojenosti akreditovanych Vysoka Kazdoro&ni prizkum,

partner( s informacemi, které zpétna vazba ve véci

dostavaji, a jejich kontakty s agenturou akci, zpétna vazba ve

ECHA véci hodnoceni zadosti

Mira spokojenosti zamé&stnanct Vysoka Kazdoroéni prizkum

s interni komunikaci interni komunikace

3. Hlavni vystupy

e Bude zverejnéno az 100 sdéleni ve 23 jazycich — dokumenty, webové stranky,
pokyny, zejména s ohledem na potfeby malych a stfednich podnikd, atd.

e Budou probihat koordinované komunikac¢ni ¢innosti zamérené na konkrétni cilové

skupiny (napfiklad na malé a stfedni podniky, maloobchodniky, nasledné

uzivatele, spotrebitele atd.).

e Budou uspotadany az dva Dny partner(, jeden workshop pro akreditované

partnerské organizace a ad hoc akce pro partnery.

8 Irska gaelstina neni zahrnuta.
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Bude vydano az deset tiskovych zprav, 50 upozornéni, 50 elektronickych
zpravodajl a jednou za dva mésice vydavany zpravodaj.

Prob&hne aZ Sest webinafl a budou realizovana &tyti kratkd videa.

Pro akreditované partnerské organizace bude vydavan dvoumeésicni véstnik
Aktualizace pro partnery.

Zaméstnancdm budou denné na intranetu a vnitfnich informaénich obrazovkach
poskytovany interni informace.
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2.4 Mezinarodni spoluprace (Cinnost ¢. 11)

Na zadost Evropské komise se Usili agentury ECHA v ramci jeji mezinarodni spoluprace
zamé&fuje na harmonizaci nastrojd a pFistupl k Fizeni chemickych latek. Obchod

s chemickymi latkami je svou podstatou mezinarodni, vyména se zahrani¢nimi partnery
proto vytvafi soudinnost nejen pro orgény, ale i pro evropsky priimysl.

Jednou z hlavnich platforem pro mezinarodni spolupréaci agentury ECHA je organizace
OECD a v mensi mife OSN. Tato ¢innost agentufe ECHA umoziuje monitorovat aktualni
stav, predvidat zmé&ny mezinarodnich rezimi fizeni chemickych latek a zjistovat, jak jsou
cile nafrizeni REACH, CLP, BPR a PIC vnimany v celosvétovém kontextu.

Spolupréace v mezinarodnich organizacich zajistuje agentufe ECHA uznavanou Glohu na
poli Fizeni chemické bezpecCnosti a dava agenture pfrilezitost sdilet své poznatky

s mezinarodnimi partnery a ucit se od nich v oblastech, kde dosahli vétsiho pokroku.
Agentura se zamé&fuje na vyvoj harmonizovanych pravidel, pokynt a nastroji pro
posuzovani nebezpeénosti a expozice. Prioritou je i vyvoj formatd pro vykazovani Gdajt
a vymeéna a zpfistupnovani informaci o vlastnostech chemickych latek na internetu.

v

1. Nejdalezitéjsi ukoly roku
Pokud jde o &innosti OECD, stabilni aktivitou zlstane v roce 2015 vyvoj formatd
a nastroja.

Co se tyce aplikace IUCLID, dokonceni aktualizaci a validace aplikace IUCLID 6 bude
vyzadovat Uzkou spolupraci s odbornou skupinou OECD pro IUCLID. Jelikoz tato nova
verze nastroje IUCLID bude rovné&Z podporovat snadné&jéi prizplisobeni s cilem vyhovét
potifebam daldich pravnich predpisl, bude zapotiebi propagace, aby se zajistilo, Ze

s touto funkci budou dobfe obeznameny regulacni organy na celém svété. Pokracovat
bude i ¢&innost na podporu harmonizovanych vzord OECD, ktera je jddrem ndstroje
IUCLID, a to dal&im zdokonalovanim a vyvojem novych formatd v souladu s nejnové&j&imi
mezinarodné schvalenymi pokyny pro zkousky.

V pripadé nastrojové sady OECD (Q)SAR bude pozornost vénovana vyvoji verze 4,
pficemz hlavnim cilem bude zvySeni pouzitelnosti pro méné zkusené uzivatele

a uzite¢nosti pro odlvodrfiovani pripadd pouZiti analogického pfistupu a pro provadéni
dal&ich metod nepfiznivych vysledkd na zakladé rozhodnuti fidici skupiny OECD.

Pokud jde o portél organizace OECD eChemPortal, agentura bude v Uzké spolupraci

s fidici skupinou OECD pokracovat v jeho rozvoji a provozovani, jakoz i v jeho propagaci
u verejnosti. Agentura ECHA rovnéz prispéje k revizi programu spoluprace organizace
OECD tykajicimu se hodnoceni chemickych latek, a zejména k prosazovani spolecného
chapani pouzivani alternativnich metod posuzovani rizik chemickych latek. Agentura
bude podporovat ¢innost OECD tykajici se nanomateriall, zejména ¢innost souvisejici

s vyvojem pfistupt k jejich testovani a hodnoceni.

Védecka a technicka podpora agentury ECHA poskytovana Evropské komisi se bude
soustredit na dvé klicové oblasti: budovani kapacit v kandidatskych zemich

a potencidlnich kandidatskych zemich v souladu s vnéjSimi politikami Evropské unie

a zajistovani prinosu k ¢innosti EU v oblasti mezinarodniho nakladani s chemickymi
latkami. V roce 2015 bude cilem tretiho projektu budovani kapacit agentury ECHA

v rdmci nastroje predvstupni pomoci (NPP II)° udrZzovat a dale prohlubovat znalosti
prijemcl predvstupni pomoci o acquis EU v oblasti chemickych latek a &innosti agentury

9 PfedloZeni a schvaleni planu projektu se ocekava na konci roku 2014; v souladu s tim bude

pfipadné tfeba nalezité upravit zavérecny text pracovniho planu na rok 2015.
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ECHA. Mezi dalsi klicové oblasti podpory bude patfit podpora podvyboru Organizace
spojenych narod{ pro globalné harmonizovany systém klasifikace a oznadovani
chemickych latek (GHS OSN) a na pozadani ucast Komise na Ctvrté mezinarodni
konferenci o Fizeni chemickych latek (ICCM-4) a na zasedanich tykajicich se
Stockholmské a Rotterdamské amluvy. Agentura ECHA prispé&je k pilotnimu projektu
v oblasti klasifikace latek, ktery je provadén pod vedenim OECD a jehoz cilem je
vypracovani globalniho seznamu latek klasifikovanych v souladu s GHS OSN.

Agentura ECHA bude pokracovat ve spolupraci se svymi partnerskymi agenturami

v Australii, Kanadé, Japonsku a USA. Spole¢né aktivity budou zahrnovat vzajemné
prinosnou cinnost, jako je urcovani priorit chemickych latek pro posouzeni a metodiky
posuzovani, sdileni osvédcéenych postupl a Feeni novych problémd.

S ohledem na to, ze vyznamna C¢ast registraci se vztahuje k dovazenym latkdm, budou
zorganizovany informativni prezentace zamérené na zemé mimo EU/EHP s cilem
poskytnout vyrobctim ze tfetich zemi podporu pfi zajitovani souladu jejich vyrobkd

s pravnimi predpisy EU. V tomto ohledu mezinarodni ¢innost agentury ECHA pfispiva

k dosazeni strategického cile vymezeného agenturou, kterym je zlepSovani kvality
dokumentaci. Kromé toho bude agentura ECHA ve spolupraci s Komisi vzajemné
komunikovat s organy v zemich, které reviduji nebo zavadéji své pravni predpisy tykajici
se chemické bezpecCnosti. Agentura stejné jako v minulych letech pfispéje k ¢innosti
helsinského féra o chemickych latkach (HCF), které se uskutecni v roce 2015.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. Komisi bude poskytovana vysoce kvalitni védecka a technicka podpora pro jeji
mezinarodni ¢innosti, zejména v mnohostrannych subjektech, pficemz agentura
ECHA bude predevsim prispivat k ¢innostem OECD tykajicim se chemickych latek
s cilem prosazovat harmonizaci pristupl, formatd a IT néstroj, aby zvysila
soucinnost a vyhnula se zdvojovani prace, bude-li to mozné.

2. Agentura ECHA bude budovat a udrzovat své dvoustranné vztahy, pokud jde
o védeckou a technickou spolupraci s klicovymi regula¢nimi organy tretich zemi,
jez jsou uzite¢né pro provadéni nafrizeni REACH, CLP, BPR a PIC, a bude efektivné
a Ucelné podporovat iniciativy EU v rdmci rozsirovani a politiky sousedstvi.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zptlisob a cetnost
2015 ovéreni
Mira spokojenosti zainteresovanych Vysoka Prizkumy

subjektl (véetn& Komise) s &innostmi
agentury v ramci mezinarodni
spoluprace (véetné védecké a spravni
podpory poskytované Komisi)

3. Hlavni vystupy

e Projekty OECD: Bude modernizovan portal eChemPortal s cilem zajistit, aby mohly
byt zvefejnény Udaje pripravené v novych nebo aktualizovanych formatech,
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vCetné IUCLID 6. Prvni vydani pfisti verze nastrojové sady OECD QSAR bude
dodano agentufe ECHA a OECD.

Bude usporadano skoleni o nastrojové sadé OECD QSAR nebo dalSich nastrojich,
véetné vyvoje novych nastrojl.

Dojde k prispéni ke spolupraci OECD v ramci pracovni skupiny pro posuzovani
nebezpecnosti a pracovni skupiny pro vyrabéné nanomaterialy, predevsim
predsedanim jedné z jejich fidicich skupin.

Bude poskytovana védecka a technickd podpora Komisi, véetné systému

GHS OSN, napf. je mozna Ucast a prispévky na zasedanich vénovanych tomuto
systému v OSN, zasedanich tykajicich se Stockholmské a Rotterdamské amluvy
a na konferenci ICCM-4.

Bude pokracovat spoluprace s regulacnimi agenturami v Australii, Kanadé,
P Ve - o v v ’ - ’ . r
Japonsku a USA v souladu se schvalenymi prubéznymi pracovnimi plany.

Budou probihat ¢innosti v oblasti budovani kapacit zamérené na kandidatské zemé
a potenciadlni kandidatské zemé EU v souladu s tfetim planem projektu NPP°,

Budou poskytovany prezentace na seminarich/workshopech/konferencich
v klicovych tretich zemich (bud osobné&, nebo pomaoci videokonferenci) a budou
organizovany navstévy zastupcl z téchto zemi.

10 ptedloZeni a schvéleni planu projektu se olekdva na konci roku 2014.
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3. Rizeni, organizace a zdroje

3.1. Rizeni (¢innost & 12)

Agentura usiluje o zajisténi moderni identity své organizace a fizeni vyhovujiciho
nejvy$$im standarddim EU, aby mohla do svého rdmce (¢&inné zahrnout nové &innosti.
Agenturu ECHA Fidi 36¢lenna spravni rada, které je napomocen sekretariat fizeny
vykonnym Feditelem. Vykonnému fediteli v ramci jeho funkce interniho fizeni poskytuje
denné podporu vrcholné vedeni (feditelé). K organizaci svych c¢innosti hierarchickym
nebo maticovym zplsobem agentura ECHA uplatriuje Fizeni zalozené na Cinnostech

a projektech a systém kvality. Rizeni informaci zachovava rovnovahu mezi zasadami
otevrenosti a bezpecnosti.

v

1. Nejdalezitéjsi ukoly roku

Sekretariat agentury ECHA bude nadale Gcinné podporovat ¢innost spravni rady v jeji
Uloze Fidiciho organu agentury. Spravni rada podporovana svymi pracovnimi skupinami
bude hrat kli¢ovou Ulohu v provadéni &tyr strategickych cill, ptedevéim usnadnénim
provadeéni viceletého pracovniho programu na obdobi 2014-2018 prostiednictvim pfijeti
ro¢nich pracovnich programd.

Mezi dalsi hlavni funkce spravni rady patfi schvalovani rozpoctu a vyrocni zpravy a dale
schvalovani a prezkum internich pravidel agentury. Kromé toho spravni rada bedlivé
sleduje ¢innost agentury a plnéni jejich strategickych cild. K tomuto U&elu ji sekretariat
predklada pravidelné zpravy o pokroku v provadéni pracovnich programd a zpravy

o0 konkrétnich tématech.

Agentura ECHA bude nadale posilovat vztahy s pfislusnymi organy ¢lenskych statd

a povérenymi vnitrostatnimi institucemi a zlepsovat komunikaci a koordinaci
prostfednictvim vymény informaci, navitév a kazdorocniho pldnovaciho zasedani feditell
prisluénych organd. V rdmci této ¢innosti bude agentura ECHA rovnéZ prosazovat
spole¢nou shodu na prioritach, pficemz bude brat v potaz omezené zdroje ¢lenskych
statd i agentury ECHA. Agentura ECHA bude podporovat dialog s kli¢ovymi
institucionalnimi partnery véetné& Evropské komise, Parlamentu a Rady ministri a bude
nadale prispivat k praci sité agentur EU.

V roce 2015 bude zvy$ovani G&innosti a Géelnosti agentury pomoci riznych prostiedkd
nadale predstavovat prioritu v souladu se strategickym cilem 4. Agentura se zaméfi na
soustavné zlepsovani svého integrovaného systému rizeni kvality certifikovaného
nezavislym akreditovanym certifikacnim orgdnem v souladu s normou 9001:2008
Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO). Aby se pfedeslo zbyte¢nym kontrolam,
bude agentura ECHA zdUrazfovat pfistup vychazejici z rizik. Agentura zahaji za¢lefiovani
pfislusného systému environmentdlniho fizeni do svého integrovaného systému fizeni
kvality (IQMS). Budou provadény audity s cilem odhalit prilezitosti ke zlepSeni a napravit
nedostatky. Doporuceni, kterd z hodnoceni a auditl vyplynou, budou zahrnuta do
ro¢niho cyklu pldnovani. Rovnéz bude zohlednéna zpétna vazba od partnerd. Planovani
ginnosti a zdrojl agentury bude posileno prostfednictvim specializovaného nastroje.
Zlepsenim Fizeni informaci v agentufe se usnadni provadéni ¢innosti a umozni
sledovatelnost.

Agentura zajisti soulad s pFislusnymi predpisy a vnitfnimi politikami, postupy a pokyny,
a to uplatfiovanim standardd vnitFniho Fizeni a pravidelnym pfezkumem tizeni.
Povinnosti tykajici se fizeni rovnéz zahrnuji provadéni auditd pojisténi, ochranu osobnich
Udajd, Géinné Fizeni prohladeni o zajmech zaméstnancl, spravni rady a ¢lenl vybord
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a rovnéz ochranu bezpeénosti divérnych osobnich informaci a informaci prdmyslovych
subjektl za pomoci vysoce kvalitniho bezpe¢nostniho systému. Agentura ECHA rovnéz
zajisti soustavné provadéni Ukoll agentury za pomoci komplexniho systému kontinuity
c¢innosti. Kromé toho je zapotrebi soustavné udrzovat pravni odbornost, aby byla
zaruCena pravni kvalita rozhodnuti agentury ECHA.

2. Cile a ukazatele

Q

ile

o

Agentura bude vedena prostrednictvim Ucinného a Ucelného fizeni, které zajisti
Fadné planovani &innosti, pridélovani zdrojd, posuzovani a Fizeni rizik, bezpeénost
zamé&stnancl a zabezpeéeni majetku a informaci, dodrZzovani souladu a zachovani
kvality vystupQ.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zplisob a cetnost
2015 ovéreni

Procento velmi vyznamnych doporuceni | 100 % Vyroéni zprava internich

auditu (Utvaru interniho auditu (1AS)) auditord

realizovanych ve [h(té

3. Hlavni vystupy

e Budou usporadana Ctyfi zasedani spravni rady a prislusnych pracovnich skupin,
aby spravni rada mohla pfijmout vSechna nezbytna rozhodnuti.

e Bude uspofadano jedno zasedani pro ¢lenské staty / Feditele pfisluénych organd
¢lenskych statd.

e Bude udélena certifikace ISO 9001 pro vybrané postupy.
e Bude zahajeno provadéni EMAS! nebo rovnocenné environmentalni normy.

e Bude poskytovana obsahla pravni podpora pro pfipravu rozhodnuti agentury ECHA
a jejich ucinnou obhajobu.

e Evropskému inspektorovi ochrany Gdajt bude ptedloZena vyroéni zprava
inspektora ochrany udaju.

e Bude usporadano alespofi jedno zasedani sit& bezpe&nostnich pracovnikd.

e Bude pfijato 120 rozhodnuti o pfistupu k dokumentlm, zahrnujicich pfiblizné
700 dokumentd.

e Budou vypracovany regulacni viceleté plany, ro¢ni plany a vyrocni zpravy.

11 systém Spoledenstvi pro environmentalni Fizeni podnik{ a audit.
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3.2. Finance, zadavani zakazek a ucetnictvi (Cinnost ¢. 13)

1. Nejdtlezitéjsi akoly roku 2015

Pravidla, ktera upravuji financni fizeni agentury ECHA, jsou pfijimana spravni radou
agentury po konzultaci s Evropskou komisi a musi byt

v souladu s nafizenim o finan¢nich pravidlech pro souhrnny rozpocet Unie (financni
nafizeni)*2. Financovani a vydaje v ramci nafizeni REACH, BPR a PIC musi byt oddéleny.

Obecnym cilem finan¢niho fizeni agentury ECHA bude co nejlépe vyuzivat dostupné
financ¢ni zdroje v souladu se zasadami hospodarnosti, efektivnosti a ucinnosti.

Vlastni prijmy pro Cinnosti podle narizeni REACH/CLP v roce 2015 budou zahrnovat
poplatky vyplyvajici z registraci, zadosti o povoleni, odvolani, dalsi prijaté poplatky po
ovéfeni statusu MSP, spravni poplatky a vynosy z Urokd. O&ekava se, Ze rezerva bude ke
konci roku vycerpana a agentura se vrati ke smisenému rezimu financovani narizeni
REACH/CLP, kdy ¢ast vydajt bude pokryta pfijmy z poplatkl a zbyvajici ¢ast bude
vyrovnana dotaci EU.

Zatimco financovani ¢innosti podle nafizeni PIC bude nadale v plné mife zalozeno na
dotaci EU, ¢&innosti tykajici se biocidnich pFipravk( se budou ve stale vétéi mife spoléhat
na prijem z poplatk{. Vzhledem k vysoké nejistot& spojené s vysi ptijmQ z poplatkl
Gé¢tovanych primyslovym subjektim za &innosti podle nafizeni REACH/CLP a nafizeni
BPR bude agentura ECHA vyznamné investovat do prognéz a modelovani a bude
nepretrzité sledovat své prognézy vynost a vydaj, aby byla schopna ozndmit pfipadny
schodek Komisi pro Ucely odpovidajicich opatfeni k vyrovnani rozpoctu.

Ucinné finanéni Fizeni bude nadéle zajistovano prostfednictvim uvézlivého Fizeni piijmd,
ptisné kontroly vydajd, zvy$eného dirazu na hodnoceni obchodnich ptipadl

a specifickych pracovnich postupl vytyéenych pro zefektivnéni procesu. Pokud jde

o zadavani zakazek a uzavirani smluv s dodavateli, bude agentura ECHA cCast svych
¢innosti na podporu provadéni pracovniho programu opét zadavat externim
dodavatelim. VytvoFeni vhodného smluvniho rezimu bude i nadale klast naroky na
efektivni zadavani zakazek. Zvlastni pozornost bude vénovana co nejucinnéjSimu

a nejucelnéjsimu vyuziti velkého poctu ramcovych smluv, které agentura a Komise
uzavrely.

Nadale bude vynakladano usili na zajisténi spravného uplatfiovani nafizeni o poplatcich
k nafrizenim REACH, CLP a BPR. Za timto Ucelem bude nadale uskutec¢fiovana
systematicka kontrola, jez byla zavedena s cilem kontrolovat spravnost slev pro MSP na
poplatcich podle nafizeni REACH, a tim i poplatkt hrazenych agentufe ECHA. Pokud jde
o nafizeni BPR, agentura ECHA bude pfedem provérovat podniky, které Zadaji o slevu na
poplatku na zakladé statusu MSP, a v zavislosti na poctu zadosti bude ¢ast lidskych
zdrojd vyhrazena pro ovéfovani statusu MSP v oblasti biocidnich pFipravka.

Agentura bude ve svych systémech rozpoctu a vykaznictvi nadale separovat financni
prostiedky a délit lidské zdroje podle ¢innosti spojenych s nafizenim REACH, nafizenim
BPR a nafizenim PIC. Agentura bude navic dohlizet na to, aby byly pfevody vazanych
prostfedkd do nésledujiciho roku v mezich, které stanovil Evropsky G&etni dvdr,

s vyjimkou provoznich prostfedk( spojenych s viceletymi projekty. Agentura ECHA bude
rovnéz spolupracovat s Komisi s cilem zajistit své fungovani na zakladé smiseného
financovani (vyrovnavaci dotace a pfijmy z poplatkd). V této souvislosti zavede agentura

12 Clanek 99 nafizeni REACH.
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ve spolupraci s Komisi mechanismus prognéz a vykaznictvi.

2. Cile a ukazatele

Cile

1. Agentura zajisti spravné, fadné a u&inné fizeni svych finanénich zdrojl v souladu
s platnymi finan¢nimi pravidly a predpisy.

2. Bude zajisténa spravnost slev pro MSP na poplatcich pozadovanych Zadateli
O registraci.

3. Agentura zavede efektivni financni systémy pro Ffizeni a vykazovani na nékolika
finan¢né oddélenych pravnich zakladech.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce Zplisob a cetnost
2015 ovéreni

Pocet vyhrad k finan¢nim a ucetnim 0] Zpravy Ucetniho dvora /

otazkam ve vyrocni zpravé Evropského vyroéni

Ucetniho dvora

Mira pFidéleni prostfedkd (na zavazky 97 % Vyrocni zprava
ke konci roku)

Mira vyuZiti prostfedkl na platby (ke 80 % Vyrocni zprava
konci roku)
Dodrzovani pokynu spravni rady 100 % Vyrocni zprava

o hotovostnich rezervach (MB/62/2010
v konec¢ném znéni)

Pocet kontrol statusu MSP provedenych | 400 Vyrocni zprava
u Zadatell o registraci podle nafizeni

REACH

Mira ptenesenych prostfedkd <20 % Vyrocni zprava

(% véazanych prostfedkd prenesenych
do roku 2016)

Zrudené prenosy prostiedkl na platby Vyrocni zprava

(o)
z roku 2014 =5 %

3. Hlavni vystupy
e Bude disledné fizen rozpocet a likvidita a hodnoceny velké programy.

e Bude sledovan a plnén rozpocet za Uc¢elem dosazeni cilové miry pridéleni
v o s ’ AT v o
prostredku na zavazky a miry vyuziti prostredku na platby.

e Budou bedlivé sledovany a rizeny hotovostni rezervy agentury.
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Bude proveden znacny pocet novych iniciativ v oblasti zadavani zakazek
a uzaviena cela fada novych smluv v zajmu efektivniho provadéni rozpoctu.

Budou podavany zpravy o vyuZivani finanénich prostfedkd v rémci jednotlivych
pravnich pfedpisQ.

Vydaje budou vykazovany podle &innosti v prib&hu celého roku.

Bude vcas vypracovana ucetni zavérka za rok 2014.
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3.3. Lidské zdroje a sluzby tykajici se chodu agentury
(Cinnost ¢. 14)

1. Nejdtlezitéjsi akoly roku 2015
Lidské zdroje

Jakozto decentralizovana agentura EU musi agentura ECHA své cinnosti provadét

v souladu se sluzebnim Fadem Ufednikl a pracovnim Fadem ostatnich zamé&stnancd
Evropskych spolecenstvi (sluzebni fad). VSichni zaméstnanci agentury jsou povinni
jednat v souladu s kodexem Fadné spravni praxe agentury ECHA a s ohledem na zasady
verejné sluzby pro Uredniky EU, které vydal evropsky verejny ochrance prav.

Provozni prostfedi agentury ECHA bude nadale pocitovat dopad sou¢asné hospodarské
situace v Evropé, s niz souvisi omezené prostfedky vnitrostatnich a unijnich organd
verejné spravy. Agentura bude v roce 2015 celit snizovani poctu svych klicovych
zamé&stnancl povéfenych Ukoly souvisejicimi s naFizenimi REACH a CLP a z dlivodu
rozpoctovych omezeni bude muset jako kratkodobé opatfreni ¢ast svych pracovnich mist
vyhrazenych pro provadéni ¢innosti v oblasti biocidnich pFipravkd nechat neobsazené.

Strategické Fizeni lidskych zdroji se nyni posunulo od néboru k zapojeni a udrzeni
zaméstnancu, takze pro blizkou budoucnost disponuje agentura ECHA zakladnim
souborem zaméstnancd, ktefi budou plnit agenturou vyty&ené cile, a nema moznost
prijimat zamé&stnance v mife obvyklé v pfedchozich letech. V dlsledku toho se strategie
agentury ECHA v oblasti lidskych zdrojt bude nadale vyvijet od prvotniho zaméfeni na
rlst sm&rem k dosaZzeni organizace, kterd bude G¢&innd, G&elnd a trvale flexibilni

a pohotova v prizplsobovani se potfebam partnerd a kterd bude mit dostate¢né
kapacity, jez ji umozni Gc¢inné reagovat na budouci legislativni nebo politické tukoly. Bude
zavedena nova kategorie smluvnich (kratkodobych) zaméstnancl za ucelem zvyseni
kapacity a flexibility agentury v obdobich velkého pracovniho zatizeni.

Ackoli agentura ECHA jako organizace zalozena na znalostech vyzaduje urcitou miru
fluktuace (napriklad za ucelem doplnéni kvalifikaci), musi rovnéz neustale zvazovat
iniciativy k udrzeni zaméstnanct s cilem zajistit, aby fluktuace kli¢ovych zaméstnancl
zUstala na pfijatelné Grovni. Hlavni pozornost bude vénovéna zajiténi toho, aby kli¢ovi
zameéstnanci s pozadovanymi profily a dovednostmi byli motivovani k praci v agenture
ECHA. Ve viceletém pracovnim programu agentury ECHA na obdobi 2014-2018
(strategicky cil 3) je uveden pozadavek na lepsi budovani kapacit ve sfére védeckych

a regulacnich kompetenci v rdmci agentury ECHA ve vymezenych prioritnich oblastech.
PFi pfijimani opatfeni vyzadovanych k posileni kompetence agentury v téchto prioritnich
oblastech vyuZije ECHA mapovani kompetenci. Novy systém Fizeni lidskych zdrojQ
prispéje ke zvyseni efektivity v ramci organizace, napfiklad usmérnénim oddélené
vytvorenych tokl Gdaji do jednoho Ustfedniho modulu, a umoZni dosaZeni zna¢ného
pokroku v planovani lidskych zdrojd.

Sluzby tykajici se chodu agentury

Hlavni pozornost bude vénovana studii proveditelnosti zaméfené na prozkoumani
moznosti tykajicich se budoucich kancelarskych prostor agentury ECHA s ohledem na
skonceni platnosti stavajici smlouvy o pronajmu budovy na konci roku 2019. Studie
proveditelnosti ma agentufe ECHA poslouzit jako zaklad pro objektivni hodnoceni

a rozhodnuti tykajici se dlouhodobé&jsich potfeb a prondjmu kancelarskych prostor pro
agenturu.

Planovani souvisejici s budoucimi kancelafskymi prostorami bude sice v roce 2015
a v nasledujicim roce hlavni prioritou, zaroven vsak budou nadale sledovany preventivni
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a opravné udrzbarské prace provadéné majitelem budovy s cilem udrzet prostory budovy
v prijatelném stavu. Bude bedlivéji sledovana spoluprace s majitelem budovy a jeho
smluvnimi poskytovateli Gdrzbarskych praci. V roce 2015 bude zaveden spolecny nastroj
pro monitorovani Gdrzby pro majitele budovy a agenturu ECHA s cilem zajistit vétsi
transparentnost Udrzbarskych praci konkrétné provadénych v ramci smluvnich povinnosti
majitele budovy. Planuje se rovnéz bedlivé sledovani udrzbarskych praci v zajmu
zajisténi toho, aby budova splfiovala normy tykajici se Zivotniho prostiedi a zdravi.

Vzhledem k tomu, Ze nékteré projekty udrzby mohou mit znacny vliv na celkové
pracovni prostfedi, kazdy projekt bude peclivé posouzen s ohledem na svij dopad.

Bude vénovana pozornost zdokonaleni opatfeni k zajisténi bezpecnosti a ochrany
prostfednictvim vycviku a &koleni — obecnych evakuaénich cvieni, vycviku zaméstnancd
vykonavajicich funkci dobrovolného pozarnika, Skoleni v oblasti prvni pomoci a kampani
na zvysovani povédomi o platnych bezpecnostnich pravidlech. Na zakladé zpravy

o auditu stavajiciho systému kontroly pfistupu dokoncéené v roce 2014 bude v roce 2015
nadale pokracovat nasledna cCinnost s cilem zajistit, aby agentura disponovala
spolehlivym systémem kontroly pfistupu, ktery je klicovym prvkem fyzické bezpecnosti
agentury ECHA.

S ohledem na rostouci miru vyuzivani zasedacich mistnosti je velmi ddlezité, aby tyto
mistnosti byly spolehlivé a dobre fungujici, pricemz klicem k zajisténi tohoto cile je jejich
pravidelna udrzba. Tato Cinnost bude v roce 2015 posilena spolecné s modernizaci
nékterého vybaveni. Vzhledem k tomu, ze zasedani jsou Casto pri dosahovani provoznich
cild stéZejni, zajisté&ni spolehlivych zasedacich prostor zlistane pro agenturu prioritou.

Efektivita cestovni kancelafe ma vyznamny dopad na planovani a provadéni zasedani
agentury ECHA. Sluzby poskytované novou cestovni kancelafi budou tedy bedlivé
sledovény prostfednictvim pravidelnych prizkum@ spokojenosti.

Do poloviny roku 2015 bude dokonéena préce tykajici se neelektronickych archivd.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Aby agentura zabezpecila provadéni pracovniho planu, bude mit dostate¢ny pocet
kvalifikovanych zaméstnancd, jimz bude nabizet dobFe fungujici pracovni
prostiedi.

2. Agentura bude mit dostatecné, zabezpecené a bezpecné kancelarské prostory,

které budou pracovnikdim nabizet efektivni a bezpedné pracovni prosttedi, jakoZ
i dobfe fungujici prostory pro zasedani organ( agentury a externi navétévniky.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatele Cil v roce Zptlisob a cetnost
2015 ovéreni
Procento pracovnich mist pro nafizeni 95 % Roc¢ni interni zprava

REACH a PIC obsazenych podle planu
pracovnich mist na konci roku
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Procento pracovnich mist pro biocidni 88 % Rocni interni zprava
pripravky obsazenych podle planu
pracovnich mist na konci roku

Fluktuace do&asnych zamé&stnanct <7,5% Rocni interni zprava
Fluktuace smluvnich zaméstnancl <12,5% Rocni interni zprava
(s vyjimkou kratkodobych

zaméstnancl)

Mira spokojenosti vyboru, féra a ¢leni | Vysoka Kazdoro&ni prizkum

spravni rady s fungovanim
konferenc¢niho centra

Mira spokojenosti zamé&stnancl se Vysoka Kazdoroéni prizkum
sluzbami tykajicimi se chodu agentury

3. Hlavni vystupy

Lidské zdroje
e Budou proplaceny mzdy pro statutarni zaméstnance a dal&i platby zamé&stnancim,
vyslanym narodnim odbornikim a staZistim (v celkovém poctu priblizné
550 osob).
e Bude usporadano odhadem 10 vybérovych Fizeni.

e Bude pfijato pfiblizné 25 osob.

e Prob&hne hodnoceni vysledkl a zmény pracovniho zafazeni pro pfiblizné
’ ’ v o
500 statutarnich zaméstnancu.

e Zaméstnancim a vedeni bude poskytovano poradenstvi a pomoc v zalezitostech
lidskych zdrojl, zvlasté ohledné prav jednotlivcl a pracovnich podminek.

e Bude proveden prizkum mezi zamé&stnanci.
e Budou aktivné fizeny postupy a metody Fizeni zamé&stnancd a vykonnosti.

Sluzby tykajici se chodu agentury

e Bude provedeno posouzeni proveditelnosti v souvislosti s potfebami agentury
ECHA, pokud jde o kancelarské prostory.

e Bude provadén véasny nakup zafizeni, material( a sluZeb prostfednictvim
prislusnych zadavacich fizeni.

e Bude zaveden nastroj pro sledovani preventivnich a opravnych udrzbarskych praci
provadénych majitelem budovy, ktery bude pfistupny také agentufe ECHA.

e Vycvik a skoleni zamérené na zajisténi bezpecnosti a ochrany.
e Bude poskytovana kvalitni podpora pro zasedani a konference.

e Bude zajisténo dobre fungujici audiovizudlni zafizeni s kvalitni technickou
podporou.
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e Budou zajistény efektivni a ucinné sluzby cestovni kancelare.

e Budou provadény véasné vypocty ndhrad za mise a cesty G&astnik( zasedani,
které jim budou vcas proplaceny.

e Postovni sluzby budou fungovat efektivné.
¢ Knihovna a archivy budou dobfe usporadany a nalezité rizeny.

e Bude provedena aktualni a nalezita inventura majetku (s vyjimkou informacnich
technologifi).
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3.4. Informacni a komunikacni technologie (Cinnost €. 15)

1. Nejdalezitéjsi ukoly roku 2015

Zajistovani IT podpory pro administrativni postupy a zajistovani odpovidajici
infrastruktury informacnich a komunikacnich technologii predstavuji strategické oblasti
¢innosti v rdmci strategického cile 4.

Po zavedeni sluzby centralizovaného Fizeni ptistupl v roce 2014 agentura ECHA
postupné pro své kliCové aplikace pfijima model spravy identity, ¢imz se dosahuje
zlep3ené kontroly a U¢innosti Fizeni pfistupu k systémidm a sluzbam informacnich
technologii.

Agentura ECHA bude nadale provadét revizi infrastruktury informacnich a komunikacnich
technologii zahajenou v roce 2014 s cilem optimalizovat naklady, udrzet rist a vyrovnat
se s dopadem lhity v roce 2018. V roce 2014 byly vyhodnoceny rlizné moznosti, pfi¢emz
hlavni z nich jsou tyto: pokracovani v sou¢asném outsourcingovém modelu zalozeném
na vlastnéné infrastrukture nebo postupny pfechod na outsourcing spocivajici v externi
pocitacové infrastrukture vlastnéné a v pIném rozsahu fizené externim dodavatelem
(tzv. model infrastruktury jako sluzby). Obé moznosti byly posouzeny s ohledem na
stejné pozadavky na vykonnost, bezpec¢nost a pfimérenost podpory pro zajisténi
kontinuity ¢innosti. Provadéci plan vyplyvajici z rozhodnuti v této véci bude zahrnovat
definici budouciho smluvniho a provozniho modelu pro hostingové sluzby zajistované
externimi dodavateli. PInéni tohoto planu bude zahajeno v roce 2015.

S cilem dosahnout zvyseni flexibility IT sluzeb a posileni prostfedkd komunikace
a spoluprace — pfi soucasném posileni bezpec¢nosti — bude agentura ECHA nadale
rozSifovat pokryti siti WiFi.

Planuje se aktualizace politik agentury ECHA souvisejicich s bezpecnosti tak, aby byla
zohlednéna nova infrastruktura a nova IT FesSeni uvedena vyse.

V roce 2014 agentura analyzovala reseni pro posileni planovani a predkladani zprav,
jejichZ provadéni bude na zakladé vymezeného rozsahu pro IT podporu zahajeno
v roce 2015.

Po provedeni kompletni revize platformy fizeni internich informaci v roce 2014 dojde
k modernizaci aplikaci, aby podporovaly nové funkce a politiky agentury ECHA tykajici se
rizeni informaci.

Systém fizeni lidskych zdrojd bude ve své druhé fazi zahrnovat: vybér a nabor

zaméstnancu, Fizeni vykonnosti a profesniho postupu a nové vzdélavani a rozvoj, co?
r v 77 v . o . g ’ .0

povede ke zvyseni ucinnosti postupu v oblasti lidskych zdroju.

2. Cile a ukazatele

Cile

Podpora administrativnich procesd a podavani zprav v agentuife ECHA bude
probihat za pomoci dobFe fungujicich IT systému. Agentura ECHA bude G¢inné
vyuzivat své informace. Dokumenty a zaznamy pfijaté, vytvorené a pouzivané
zaméstnanci agentury budou pod naleZitou kontrolou.

=

2. Technicka infrastruktura informacnich a komunikacnich technologii agentury bude
provozovana na vysoké drovni a bude maximalizovana kontinuita, efektivnost
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a zabezpeceni pro vSechny podporované cCinnosti agentury.

3. Plan kontinuity ¢innosti v oblasti IT odpovidajicim zplsobem zahrne systémy
zasadni pro plnéni poslani agentury a bude ptizplsoben vyvoji infrastruktury
informacnich a komunikacnich technologii.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatele Cil v roce Zplisob a cetnost

2015 ovéreni
Dostupnost zasadnich systémd pro V prdméru 98 | Statistiky datového
externi zakazniky z hlediska pInéni % centra

poslani agentury (tj. doba vyuzitelnosti
béhem provoznich hodin)

Mira spokojenosti internich uZivatel( Vysoka Kazdoro&ni prizkum mezi
a uZivatell z &lenskych statd s IT zékazniky a ad hoc
sluzbami vzhledem k poméru pocet zpétna vazba

zaméstnancl / pocet pFipadl
poskytnuté podpory

3. Hlavni vystupy

¢ Bude nadale provadén plan revize infrastruktury informacnich a komunikacnich
technologii agentury ECHA a bude pfizptsoben plén kontinuity ¢innosti v oblasti IT
a plan pro obnovu ¢innosti po havarii.

e Bude rozsifeno pokryti siti WiFi.

e Bude navrzeno vysoce kvalitni IT reSeni pro posileni planovani a podavani zprav
a bude zahajeno jeho provadéni.

e Bude dokoncena migrace na novou platformu pro fizeni internich informaci a na
nové normy fizeni informaci v souladu s planem pro predkladani informaci
a politikou tykajici se klasifikace informaci a nakladani s nimi.

e Kontrola pfistupu k IT systémdm a sluzbdm bude postupné prizplsobovéna
sjednocenému a centralizovanému modelu Fizeni pfistupu.

e Sprava aktiv v oblasti IT bude provadéna s odpovidajici mirou presnosti
a vCasnosti. PFipadné vyrazeni aktiv v oblasti informacnich a komunikacnich
technologii bude nalezité pfipraveno a provadéno v souladu s vnitifnimi politikami
a postupy.
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4. Rizika pro agenturu

Agentura ECHA provadi kazdorocni fizeni rizik, aby identifikovala, posoudila a fidila
potencialni udalosti, které by mohly ohrozit dosazeni cild stanovenych v pracovnim
programu. Vysledkem této Cinnosti byla v rdmci pfipravy pracovniho programu na rok
2015 identifikace, posouzeni a zohlednéni rady rizik. V ramci fizeni rizik provedeného
agenturou ECHA byla mezi nejvyznamnéjsi rizika z hlediska pravdépodobnosti jejich
vyskytu a jejich dopadu na provadéni pracovniho programu na rok 2015 zafazena nize
uvedena hlavni rizika a byla stanovena opatfeni ke zmirnéni rizik, jejichz u¢innost bude
béhem roku peclivé sledovana.

Na zakladé stavajiciho finanéniho narizeni nemusi byt agentura ECHA s to vyrovnat své
proménlivé prijmy a vydaje bez jakékoli formy vyrovnavaciho mechanismu. Agentura
ECHA je toho nazoru, Ze zlepSeni prognéz pFjmt pomoci Fady scénafl a nouzovych
pldnd umozni pfijeti opatieni, pokud dojde ke zméné okolnosti, zatimco vyrovnavaci
mechanismus by mohl zajistovat kontrolu tohoto rizika.

Z narizeni BPR a PIC pro agenturu ECHA vyplyvaji nové povinnosti a tkoly. Vzhledem

k niz&im pFjmtm z poplatkd, neZ se odekavalo, a v zajmu zajisténi vyrovnaného
rozpoctu bude agentura ECHA muset nadale nechat ¢ast pracovnich mist, které jsou
zahrnuty v planu pracovnich mist, v kratkodobém horizontu neobsazenou. Tato
skute¢nost zpravidla predstavuje riziko, pokud jde o schopnost pInéni cill pracovniho
programu, a predevsim pokud jde o schopnost zvladat mimoradnou pracovni zatéz

v jakékoli oblasti ¢innosti souvisejici s biocidnimi pFipravky. Vzhledem ke kratkym Ih(tam
a problémUm tykajicim se zdrojd v agentuie ECHA a v nékterych &lenskych statech

v kombinaci s nejistotou spojenou s prognézou ohledné pfijmu agentura ECHA nebo
prisludné organy ¢lenskych statl nemusi byt schopny zpracovavat viechny zadosti podle
nafizeni BPR a poskytovat vechny zpravy v nalezité kvalité a véas, coz mize mit
negativni dopad na plnéni cilG stanovenych v programu pfezkoumani. Agentura ECHA
zastdva nazor, Ze (zkd spoluprace s pFisludnymi organy ¢lenskych statl, véetné podpory
za pomoci pokyn{, formulaid a budovani kapacit, vyznamné ptispiva ke zmirné&ni tohoto
rizika. Pokud jde o lidské zdroje, agentura bude muset byt flexibilni a interné
prerozdélovat zdroje, pokud by pFijmy z poplatk( podle nafizeni BPR nepostacovaly pro
nabor zamé&stnancl nebo pokud by dodlo k neo¢ekdvanému néporu prace v souvislosti

s vyfizovanim zadosti. Pokud bude pFijem z poplatkl vyrazné niz&i, nez se oekavalo,
cinnosti, které primo nesouvisi s zadostmi, mohou byt posunuty na Zebficku priorit nize,
&imZ se umozni snizeni zdrojd na tyto &innosti, aniz by bylo ohrozeno dokonéeni prace
souvisejici s zadostmi.

V souvislosti se dvéma moznymi scénafi bylo identifikovano riziko tykajici se zadosti
o povoleni podle nafizeni REACH. Pro pfipad, ze bude podan vysoky pocet zadosti

o povoleni, coz mize mit dopad jak na schopnost zamé&stnancl zvlddnout velky objem
prace, tak na proces vypracovavani stanovisek vybory, agentura pocita s pruznym
internim prerozdélenim zdroji a p¥ipadnym zapojenim véech &lent vyborl do
zpravodajské c¢innosti. Riziko vyrazné nizsiho pfijmu, nez se ocekavalo, bude reSeno
v ramci obecného financniho rizika, kterému agentura Celi s ohledem na nejistotu
souvisejici s pfijmy v nadchazejicich letech.

Hlavnim rizikem v provadéni pracovniho planu, pokud jde o hodnoceni dokumentaci,
bude dopad planovaného prezkumu pozadavkl na informace ohledné sledované
vlastnosti toxicity pro reprodukci. Ocekava se, Ze budou revidovany pfilohy nafizeni
REACH (do konce roku 2014) zahrnutim rozsifenych jednogeneracnich studii toxicity pro
reprodukci (EOGRTS) na zadkladé poZadavkl na informace ohledné toxicity pro
reprodukci. V ramci této ¢innosti se Komise bude muset zabyvat nevyfizenymi pfripady
navrh{ zkou$ek a kontrol souladu, které byly Komisi ptedlozeny k rozhodnuti z ddvodu
nedosaZeni jednomysiné dohody ve Vyboru ¢lenskych statl ohledné této sledované
vlastnosti (v sou¢asnosti se jednd o témé&F 200 pripadl). A¢koli mechanismus vytizovani
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téchto ptipadd je stale predmétem diskuse, predpoklada se, Ze se od agentury ECHA
bude vyZzadovat znaéné pFispéni k jejich Fedeni. V zavislosti na zvoleném tedeni mize
toto vést k vaznému naruseni dalSich c¢innosti v oblasti hodnoceni dokumentaci. Za
Ucelem zmirnéni tohoto rizika agentura ECHA jedna o pfistupu spodivajicim v provadéni
strategie ve fazich, se zvlastnim ohledem na lhity.

Rada cilG pracovniho programu je silné zavisla na systému spravy IT a infrastrukture
informacnich technologii. V roce 2015 budou spole¢né s Fadou dalSich ambiciéznich IT
projektd spusté&ny nové webové stranky uréené k &iteni informaci. Riziko vyplyvajici

z ptipadné zmény stavajiciho dodavatele z dlivodu vy&erpani viech zdrojl v limitu
povoleném souéasnou ramcovou smlouvou muze vést ke zpozdéni nebo omezeni rozsahu
tohoto projektu. Byla napldnovéna fada opatieni véetné krok{ na Urovni Fizeni k zajist&ni
kontroly vykonnosti projektu.

Obecné problémy souvisejici s Udrzbou budovy agentury, stejné jako neplanované
renovace vyznamnéjsiho rozsahu mohou zavazné narusit bézny pracovni provoz
agentury. Agentura jiz pfijala fadu opatfeni ke zmirnéni tohoto rizika, jako je dohoda
ohledné planu renovace s majitelem budovy pro zbyvajici roky pronajmu, ktera
zohlednéni potfebu do¢asného pfemisténi pracovnich tymd v rdmci budovy i mimo ni.
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PRILOHA 1: Organizacni struktura agentury ECHA

“"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ORGANIZACNI STRUKTURA 2014
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PRILOHA 2: Vychozi predpoklady

Hlavni urcujici cinitelé ¢innosti v souvislosti Odhad pro
s naFizenimi REACH a CLP rok 2015
Cinnost || PFedlozené dokumentace
1 Registracni dokumentace (vCetné aktualizaci) 5 700
1 Zadosti o zachovani divérnosti 240
1 Oznameni o PPORD (vcetné zadosti o prodlouzeni osvobozeni) 400
1 Dotazy (Zzadosti o informace) 1 400
1 Spory ohledné sdileni tdajt 7
Latky uvedené v planu CoRAP, které maji byt vyhodnoceny 55
2 < e
clenskymi staty v roce 2015
2 Navrhy zkousek 60
Navrhy omezeni (pfiloha XV) 9
3
z toho navrhy omezeni vypracované agenturou ECHA 3
Navrhy na identifikaci jako SVHC (pfiloha XV)® 50
3
z toho navrhy vypracované agenturou ECHA 5
3 Zéadosti o povoleni 70
4 Zéadosti o pouZivani alternativniho nazvu 150
a Navrhy na harmonizovanou klasifikaci a oznaceni (pFiloha VI 60
narizeni CLP)
Jakakoli || PFistup k Gdajdim starsim 12 let 350

13 skutedny polet predloZzenych dokumentaci SVHC bude zaviset na po&tu uzavienych analyz
moznosti Fizeni rizik. Agentura ECHA se na zadost Komise bude podilet na pfipravé az péti
moznosti Fizeni rizik. V zavislosti na vyvozenych zavérech mize tento proces rovnéz vést

k vypracovani az péti navrhl na identifikaci jako SVHC.
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Hlavni urcujici Cinitelé ¢innosti v souvislosti Odhad pro
s nafrizenimi REACH a CLP rok 2015
Cinnost || Rozhodnuti agentury ECHA
1 Rozhodnuti tykajici se sdileni udajd 7
1 Rozhodnuti tykajici se kontroly Gplnosti (zamitava) 60
1 Rozhodnuti tykajici se zadosti o zachovéni dGvérnosti (zamitava) 30
1 Rozhodnuti tykajici se PPORD 50
1 Zruseni registracnich Cisel 20
2 Konecna rozhodnuti tykajici se hodnoceni dokumentace a latek
2 - Navrhy zkousek 180
2 - Kontroly souladu 120
2 - Hodnoceni latek 40
12 Rozhodnuti tykajici se zadosti o pFistup k dokumentim 120
13 Rozhodnuti tykajici se statusu MSP (zamitava) 200
Hlavni urcujici Cinitelé ¢innosti v souvislosti Odhad pro
s nafrizenimi REACH a CLP rok 2015
Cinnost || Jiné
2 Navrh planu CoRAP pro latky podléhajici hodnoceni 1
2 Nasledna prezkoumani hodnoceni dokumentace 400
3 Doporuceni Komisi tykajici se seznamu latek podléhajicich povoleni || 1
5 Otazky k zodpovézeni (REACH, CLP i pfislusné IT nastroje) 4 800
8 Zasedani Vyboru ¢lenskych statl 6
8 Zasedani Vyboru pro posuzovani rizik 6
8 Zasedani Vyboru pro socioekonomickou analyzu 5
8 Zasedani fora 3
9 Podana odvolani 20
9 Rozhodnuti o odvolanich 15
10 Obecné dotazy telefonem nebo e-mailem 600
10 Dotazy sdélovacich prostiedk{ 500
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10 Tiskové zpravy a upozornéni 60
12 Zasedani spravni rady 4
13 Kontroly statusu MSP 400
14 N&bor v dlsledku fluktuace 25
Cinnost || Hlavni uréujici ¢initelé &innosti v souvislosti Odhad pro
s naFizenimi BPR a PIC rok 2015
16 Pocet ucinnych latek k posouzeni v rdmci programu prezkoumani 50
16 Dotazy tykajici se biocidnich pripravkd 50
16 Spory ohledné sdileni idajt tykajicich se biocidnich ptipravkl 5
16 Zadosti o schvaleni novych G&innych latek 2
16 7adosti o obnoveni nebo pfezkum schvéleni G¢innych latek 3
16 Zadosti o povoleni Unie pro biocidni pfipravky 12
16 Zadosti tykajici se dodavatell ucinnych latek (¢lanek 95) 150
16 Zadosti tykajici se technické rovnocennosti 20
16 Zadosti tykajici se chemické podobnosti 10
16 PFedlozeni ¢lenskym statiim 3 000
16 Kontroly statusu MSP 30
16 Odvolani 3
16 Zasedani Vyboru pro biocidni pripravky 5
16 Zasedani pracovni skupiny Vyboru pro biocidni pfipravky 20
17 Oznameni v ramci PIC 4000
16, 17 Otazky k zodpovézeni (nafizeni BPR, PIC i pfislusné IT nastroje) 1 200
16, 17 || N&bor v dlsledku fluktuace zaméstnancll pro nafizeni BPR a PIC 3
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PRILOHA 3: Odhad zdroj pro rok 2015

MB/48/2014
Rim 17. 12. 2014

REACH BPR PIC ECHA (celkem)
Lidské zdroje na rok . Lidské zdroje na Rozbodet| Lidské zdroje na Rozbocdet|Lidské zdroje na 2
2015 Rozpocet rok 2015 na rok| rok 2015 na rok| rok 2015 Rozpocet na
na rok 2015 2015 2015 rok 2015
Nize uvedené Cislovani odkazuije na pracovni Celk Celk Celke
plan na rok 2015, nikoli na Cislovani AD|AST CA| Celkem Celkem|AD |AST CA| ~ o Celkem|AD |AST |CA | “o i Celkem| AD|AST CA = Celkem
Vv rozpoctu.
Uplatriovani requlaénich postupi
(provozni rozpocet)
Cinnost ¢. 1: Reaistrace, sdileni (daji 35| 9| 13 57| 11001711 4| 1| 5| 10| 1141834 1| 1 2| 255820 39| 11 19 69| 12399 365
a Sifeni informaci
Cinnost €. 2: Hodnoceni 75 12 5 92 15 693 815 0 0 0 0| 75| 12 5 92 15 693 815
Cinnost €. 3: Rizeni rizik 38 5 6 49 7 929 445 0 0 0 0| 38 5 6 49 7 929 445
Cinnost ¢. 4: Klasifikace a oznacovani 13 2 17 2 532 879 0 0 0 0| 13 2 2 17 2 532 879
Cinnost €. 5:
Poradenstvi a pomoc prostiednictvim 18 8 5 31 4763 720 1 1 2 300 767 0 ol 19 8 6 33 5 064 487
pokyni a kontaktniho mista
Cinnost €. 6: Podpora &innosti pomoci
informaénich technologii 27 7 3 37 19 144 295| 1 1 2 567 917 1 1 333 640| 28 9 3 40 20 045 852
Cinnost &. 7:
Védecké a technické poradenstvi pro 10 1 0 11 1 970 804 0 0 0 0| 10 1 0 11 1 970 804
organy a instituce EU
Oraanv agentury ECHA a podpiirné
cinnosti
Cinnost &. 8: Vybory a forum 22 7 5 34 7734758| 4 2 6 956 820 0 0| 26 9 5 40 8 691 578
Cinnost &. 9: Odvolaci senat 6 3 2 11 1 725 304 1 1 134 183 (6] 6 3 3 12 1 859 487
Cinnost €. 10: Komunikace 8 7 7 22 6 549 608 1 1 2 421 367 0 177 500 8 8 8 24 7 148 475
Cinnost €. 11: Mezinarodni spoluprace 4 (o] 0 4 947 383 0 ] 0 (6] 4 0 (6] 4 947 383
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost €. 12: Rizeni 25 16 7 49 9 071 145 1 1 336 583 0 13 400| 26| 16 8 50 9 421 128
Cinnosti ¢, 13-15: Organizace a zdroje 26| 45| 43 114| 16683423 2| 1| 3| 6| 685100 1 1| 110410| 28| 47 46| 121| 17 478933
(Hlava I1: Infrastruktura)
Cinnost &. 16: Biocidni pFipravky 27 3| 2 32| 3653868 0 27 3 2 32 3 653 868
Cinnost &. 17: PIC 1 2 3 331 230 1 2 [0} 3 331 230
Celkem 308| 122 98| 528 105 748 290| 39 9 14 62| 8198 440 1 5 1 7| 1 222 000| 348| 136 113 597 115 168 730
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PRILOHA 4: Plan zadavani zakazek

MB/48/2014
Rim 17. 12. 2014

Predpokladané

Cinnost Dil&i Odhadovany Predpokladany datum (mésic) Predpokladané
Vv pracovnim c¢innost (v pfFipa Piredmét zakazky rozpocet zplisob zadani e datum
programu dé potreby) v eurech zakazky zadavaciho Fizeni podpisu smlouvy
01: Registrace, 1.7: VytéZzovani Nakup licenci pro nastroj
sdileni udajt a ziskavani udaji | pro profilovani, kontrolu Jednaci fizeni pro
a Sifeni informaci a stanoveni priorit Gdajl 25 000 EUR zakazku s nizkou 1. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti
o chemickych latkach hodnotou
01: Registrace, 1.7: Vytézovani IT sluzby za Ucelem
sdileni Gdajt a ziskavani Gdajl | rozsifeni funkce nastrojl
a Sireni informaci pro zpracovavani
a analyzu
nestrukturovanych
informaci ze zprav
0 Cheﬂ“d‘év bezpeﬁfnosti Ramcova smlouva M , M ,
a da_I05|ch pr_lpOJevny’/ch 60 000 EUR ECHA/2014/86 1. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti
udaju z registracnich
dokumentaci tak, aby
pokryvaly volna pole
v dokumentacich IUCLID,
a za Ucelem provedeni
zlepSeni vykonu a spravy
uZivateld
01: Registrace, 1.7: Vytézovani Védecké sluzby tykajici
sdileni udajt a ziskavani Gdaji | se kédovani Markushovy
a Sireni informaci struktury pro latky
$ neznamym nebo 100 000 EUR | R@mcova smiouva 1. &vrtleti 2. &vrtleti

proménlivym slozenim,
komplexni reakéni
produkty nebo biologické
materialy (UVCB)

ECHA/2011/01
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01: Registrace,

’ Y .0
sdileni udaju
a Sirfeni informaci

1.7: Vytézovani
’ s ’ 7 s .0
a ziskavani udaju

Védecké sluzby, které se
tykaji se identifikace,
shromazdovani

a vyuzivani externich
informaci se zamérenim
na expozice a které
slouzi ke stanovovani
priorit v ramci
spolecnych kontrol

100 000 EUR

Ramcova smlouva
ECHA/2011/01

1. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

01: Registrace,

’ Y .0
sdileni udaju
a Sireni informaci

1.8: Cinnost ¢&. 1
Specifické Cinnosti

Védecké sluzby tykajici
se shromazdovani

a prezkumu dostupnych
informaci

o kvantitativnim urcovani
chemického slozeni pro
sestaveni seznamu typd
slozitych latek s cilem
pfipravit zpravy

o analytickém profilu
identity latek

90 000 EUR

Ramcova smlouva
ECHA/2011/01

1. ¢tvrtleti

2. Ctvrtleti

01: Registrace,

’ Y .0
sdileni udaju
a Sifeni informaci

1.8: Cinnost ¢&. 1
Specifické Cinnosti

Analyticka studie

o dotazech k posuzovani
dokumentaci s cilem
zlepsit podporu agentury
ECHA poskytovanou
podnikim

20 000 EUR

Ramcova smlouva
ECHA/2011/01

1. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

02: Hodnoceni

2.2: Hodnoceni
latek

Sluzby tykajici se
pfezkumu zaméreného
na postup agentury
ECHA pfi hodnoceni latek

50 000 EUR

Ramcova smlouva
ECHA/2011/01

4, Ctvrtleti 2014 —
1. ¢tvrtleti 2015

2.-3. Ctvrtleti

02: Hodnoceni

2.1: Hodnoceni
dokumentaci

Védecké sluzby tykajici
se konkrétnich otazek
hodnoceni dokumentaci

100 000 EUR

Nékolik védeckych
vyzkum(
spadajicich pod
ramcovou smlouvu
ECHA/2011/01
nebo nékolik

2.—3. Ctvrtleti

3.—4. Ctvrtleti
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jednacich Fizeni pro
zakazky s nizkou
hodnotou

03:

Rizeni rizik

Neni k dispozici

Ramcovéa smlouva na
sluzby socioekonomické
analyzy

120 000 EUR

OTEVRENE

1. ¢tvrtleti

3. Ctvrtleti

03:

Rizeni rizik

3.1: Priprava na
fizeni rizik

Studie za Ucelem
shromazdéni informaci
o konkrétnich tématech
(aplikacich, pouzitich,
materialech,
predmétech)

50 000 EUR

Jednaci fizeni pro
zakazky s nizkou
hodnotou

2. Ctvrtleti

3. Ctvrtleti

03:

Rizeni rizik

3.4: Zadosti o
povoleni

Studie proveditelnosti
tykajici se hodnoceni
endokrinnich disruptord
vyborem RAC (vcletné
uréeni funkce odezvy na
davku)

30 000 EUR

Ramcova smlouva
ECHA/2011/01

2. Ctvrtleti

3. Ctvrtleti

03:

Rizeni rizik

3.5: Omezeni

Sluzby tykajici se
pfipravy dokumentaci
pro omezeni podle
pfilohy XV. 1 smlouva

0 poskytovani sluzeb

v oblasti hodnoceni rizik
vzniku rakoviny
souvisejicich

s pouzivanim
kobaltovych soli.

1 smlouva o poskytovani
sluzeb tykajicich se
omezeni nakladl na
zajisténi souladu

s predpisy

100 000 EUR

Ramcova smlouva
ECHA/2011/01

4, Ctvrtleti 2014

1. ¢tvrtleti 2015
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Sluzby tykajici se
identifikace a odhadu

Ramcova smlouva

nakladd na nahradu 50 000 EUR ECHA/2011/01 2. Ctvrtleti 3. Ctvrtleti
konkrétnich latek

03: Rizeni rizik 3.4: Zadosti o Mapovaci studie odvétvi
spolupraci)

03: Rizeni rizik 3.4: Zadosti Védecké sluzby tykajici

o povoleni se ziskani podpory pfi R i |

hodnoceni latek 50 000 EUR ‘Ergﬁ%;gﬂ/o&l" a 1. &vrtleti 2. &vrtleti
souvisejicich se 6. a 7.
prilohou

06: Védecké IT 6.1: Rizeni IT Zakoupeni a udrzba R i |

nastroje projektu védeckého softwaru 145 000 EUR amco;?DSEm ouva 1. &vrtleti 2. &vrtleti

06: Védecké IT | 6.1: Rizeni IT IT sluzby pro

nastroje projektu integrované fizeni RAMCOVA smlouva
pristupu (IAM) — 200 000 EUR ECHA/2011/103 1. &vrtleti 1. &vrtleti
prizpusobeni modelu Cast 1 a cast 3
spravy identity potfebam
projektu

06: Védecké IT 6.1: Rizeni IT IT sluzby pro projekt Ramcova smlouva

nastroje projektu integrace udaju (DIP) 1 014 000 EUR ECHA/2011/103 4. &tvrtleti 2014 1. Ctvrtleti

Cast 1 a Cast 3

06: Védecké IT 6.1: Rizeni IT IT sluzby pro projekty Ramcova smlouva

nastroje projektu ODYSSEY, CHESAR 2 021 000 EUR | ECHA/2011/103 1.-2. &vrtleti 2.-3. &vrtleti
a IUCLID v roce 2015 Cast 3

06: Védecké IT 6.1: Rizeni IT IT sluzby pro projekt

nastroje projektu ECM (projekt spravy

dokument( agentury
zaloZeny na platformé
Documentum) v roce
2015

1 995 000 EUR

Ramcova smlouva
ECHA/2012/150

4, Ctvrtleti 2014

1.-2. Ctvrtleti
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06: Védecké IT 6.1: Rizeni IT IT sluzby pro spravu

nastroje projektu identity — sledovani 3 )
provadéni projektu Ramcova smlouva . , . ,
(véetné prednostni 150 000 EUR se spolecCnosti 1. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti
spravy identity (FIM)) MICROSOFT

06: Védecké IT 6.1: Rizeni IT IT sluzby pro projekt RAMCOVA smlouva

nastroje projektu uzivatelského rozhrani 300 000 EUR ECHA/2014/86 1. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti
portalu

06: Védecké IT | 6.1: Rizeni IT IT sluzby pro

nastroje projektu prizplsobeni Ramcova smlouva y , y ,
softwarového balicku EPI 15 000 EUR SIDE 2. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti

. suite

2gét\r/§jie(:ke I S,'uzz'ei'zem I gggvgzre ORACLE ajeho | 556 000 EUR Ramc‘g’rzcslr:'o”va 1. &vrtleti 2. &tvrtleti

06: V&decké IT | 6.2: Rizeni IT Udrzba hardwaru

nastroje sluzeb a softwaru a sluzby pro Ramcova smlouva
dalsi rozvoj nastroje pro | 1 077 060 EUR | SACHA Il / ramcova . Ctvrtleti 2014 1.-3. &tvrtleti
strukturu registrace smlouva SIDE

06: Védecké IT | 6.2: Rizeni IT Sluzby tykajici se Fizeni . ]

nastroje sluzeb programu IT Ramcova smiouva v , v ,

100 000 EUR ECHA/2011/103 . Ctvrtleti 2014 1. Ctvrtleti 2015
Cast 1

06: Védecké IT 6.2: Servis IT sluzby: Online editory

nastroje softwaru (dotazy tykajici se
klasifikace a oznaceni, ) .
zprava nasledného Ramcova smiouva v , M ,

.. v« 350 000 EUR ECHA/2011/103 1. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti

uzivatele podle ¢lanku Cast 1
38, oznameni latek
v pfedmeétech, registrace
ve |h(té do roku 2018)

06: Vé&decké IT | 6.2: Servis Podptrné konzultaéni RAMCOVA smlouva

nastroje softwaru sluzby za ucelem 140 000 EUR 1. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti

odstranéni poruch

SIDE
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06: Védecké IT 6.2: Rizeni IT Hostingové sluzby
nastroje sluzeb zajistované externimi Ramcova smlouva 4. Ctvrtleti 2014 — y ,
dodavateli pro IT 1575000 EUR | Ecpiaz2010/95N 1. Etvrtleti 2015 1.-2. Ctrtleti
aplikace agentury ECHA
06: Védecké IT 6.2: Rizeni IT IT sluzby pro aplikace RAMCcoVA smlouva
nastroje sluzeb RABP, REACH-IT a ePIC | 4 760 000 EUR | ECHA/2011/103 2. &tvrtleti 2. &tvrtleti
Cast 1
06: Védecké IT | 6.2: Rizeni IT IT sluzby pro projekt . .
nastroje sluzeb giveni informad 175 000 EUR Rgg,:%;gﬂf;g a 4. tvrtleti 4. ttvrtleti
06: Védecké IT | 6.2: Rizeni IT Sluzby tykajici se Fizeni e .
nastroje sluzeb IT aplikaci v ramci amcova smlouva % 1 x f
) projgktu .y 815 000 EUR ECHA/2012/150 4. Ctvrtleti 2014 1.-2. Ctvrtleti
06: Védecké IT 6.2: Rizeni IT Testovani viech IT Smlouva o 4. Etvrtleti 2014 —
nastroje sluzeb aplikaci agentury 1 638 000 EUR | poskytovani sluzeb 2 Ctvrtleti 2015 1.-3. Ctvrtleti
ECHA/2013/135 '
06: Védecké IT 6.2: Rizeni IT IT sluzby pro migraci na Smlouva o
nastroje sluzeb SharePoint 150 000 EUR poskytovani sluzeb 1. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti
ECHA/2014/147
06: Védecké IT 6.4 Vytvoreni programu
nastroje Skoleni tykajiciho se Ramcova smlouva
posuzovani chemické ECHA/2011/01
bezpecnosti a pouzivani 45 000 EUR nebo jednaci fizeni 1. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti
nastroje pro posouzeni pro zakazku
a oznameni chemické s nizkou hodnotou
bezpelnosti (CHESAR)
07: Védecké a 7.2: Zkusebni Sluzby pro posouzeni
technické metody relevantnosti Ramcova smlouva
porzi\denstvi pro a pFirjﬂéFenosti,nové_ ECHA/2011/01
organy a zkouSky akutni toxicity 60 000 EUR nebo jednaci fizeni 4. Ctvrtleti 2014 1. Ctvrtleti 2015
instituce EU pro embrya ryb .
organizace OECD pro zakazku
- S s nizkou hodnotou
zkousky toxicity (OECD
TG 236)
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07: Védecké a 7.2: Zkusebni Studie
technické metody o alternativnich/novych
poradenstvi pro zkuSebnich metodach Ramcova smlouva Y , M ,
orgény samé&fenych na 60 000 EUR ECHA/2011/01 1. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti
a instituce EU posuzovani bezpecnosti
pro lidské zdravi
10: Komunikace | 10.2: Vytvareni Audiovizualni sluzby
a realizace Ramcova smlouva Y . Y .
vystupd 200 000 EUR ECHA/2011/111 1.-3. cCtvrtleti 2.—4. Ctvrtleti
komunikace
10: Komunikace | 10.2: Vytvareni Tiskarské a navrharské
a realizace sluzby 4 4
vystupl 81 000 EUR RS&CX)I;O?LT/IEZ\? Mésicni objednavky | Mésicni objednavky
komunikace
10: Komunikace | 10.2: Vytvareni Sluzby tykajici se
a realizace vytvareni webovych RAMCOVA smlouva
vystupl stranek (predevsim 250 000 EUR 1. Ctvrtleti 2. Ctvrtleti
. . vy s ECHA/2014/110
komunikace stranek pro sireni
informaci)
10: Komunikace | 10.2: Vytvareni Zakoupeni propagacnich
a reaIiz:Zce materi%lﬁ Propss Dodavatelska y , y .
vystupd 20 000 EUR smlouva 1.—-4. Ctvrtleti 1.—-4. cCtvrtleti
komunikace ECHA/2012/281
10: Komunikace | 10.2: Vytvareni IT sluzby zaloZzené na
a realizace aplikaci SharePoint pro Smiouva o 5 . 5 .
vystup® projekt ECHAnet 200 000 EUR poskytovani sluzeb 1. Ctvrtleti 1. Ctvrtleti
komunikace ECHA/2014/147
11: Mezinarodni | 11.0: Rizeni 2 védecké studie pro
spoluprace a rozvoj cinnosti provadéni/zaclenéni S
ontologii pro nastrojovou Jednaci rizeni pro
gnp PJovoU 1 50 000 EUR zakazky s nizkou 4. &tvrtleti 2014 1. &vrtleti 2015
sadu QSAR (kvantitativni
. hodnotou
vztahy mezi strukturou
a aktivitou)
11: Mezinarodni 11.4 Spolupréace Vyvoj a udrzba portalu 100 000 EUR Ramcova smlouva 1.-2. &vrtleti > _3. ¢tvrtleti

spoluprace

s ostatnimi

ECHEM v roce 2015

ECHA/2014/86
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mnohostrannymi
organizacemi
a v ramci umluv

(globalni portél pro
informace o chemickych
latkach)

12: Rizeni 12.3: Zajistovani Bezpecny online nastroj RAMCOVA smlouva
vykonného Fizeni pro Fabasoft Cloud 18 000 EUR SIDE 1. Ctvrtleti 1. Ctvrtleti
12: Rizeni 12.3: Zajistovani Pfedbézné posouzeni Jednaci fizeni pro
vykonného Fizeni védeckych schopnosti zakazku s nizkou
agentury ECHA 50 000 EUR hodnotou / ramcova 2. Ctvrtleti 3. Ctvrtleti
smlouva
ECHA/2010/93
12: Rizeni 12.3: Zajistovani | Nasledny audit pro ] ]
vykonného fizeni | certifikaci ISO 9001 25 000 EUR ngqcz)/;oirg/lzg\éa 3. &tvrtleti 4. &vrtleti
12: Rizeni 12.3: Zajistovani | Audit zabezpeceni IT RAMCOVA SmloUva S
vykonného fizeni (navazujici na audit 55 000 EUR v 2. Ctvrtleti 3. Ctvrtleti
y Z: 0 GR BUDG
stretu zajmu)
12: Rizeni 12.4: Poskytovani | Pravni a soudni pripady,
sluzeb pravniho pravni poradenstvi ad Vyjimecna jednaci
poradenstvi hoc 350 000 EUR fizeni podle ¢l. 134 1.—4. Ctvrtleti 1.—4. Ctvrtleti
a pravniho odst. 1 pism. i) RAP
zastoupeni
12: Rizeni 12.5: Poradenstvi pro
Monitorovani, planovani a monitorovani
zlepseni fizeni ¢innosti a rozpoctu Bude stanoveno Y , Y ,
a vykaznictvi agentury ECHA (1. faze), 66 000 EUR pozdé&ji 2. Ctvrtlet 3. Ctvrtlet
vcetné specifikaci pro
systém PM
17: Nafizeni PIC | 17.0: Nafizeni PIC | Védecka podpora
poskytovana Evropské
komisi v souvislosti Jednadi fizeni pro
s Jejim Tizenim narizen 35 000 EUR zakazku s nizkou 1. &vrtleti 3. &vrtleti

PIC a Gcasti
v sekretariatu
Rotterdamské umluvy

hodnotou
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1-2-3-4-7-11- Neni k dispozici Vicenasobna ramcova
16-17 smlouva (se zahajenim OTEVRENE (celkova
nového zadavaciho odhadovanéa
fizeni) na podporu 0 EUR hodnota ramcove 2. &tvrtleti 4. &vrtleti
agentury ECHA pri plnéni smlouvy na dobu
UkolU souvisejicich 4 let je
s provadénim nafizeni 4 000 000 EUR)
REACH, CLP, BPR a PIC
Prifezova Neni k dispozici Vicenasobna ramcova OTEVRENE (celkova
¢innost (zadna smlouva (kaskadovych) odhadovana
konkreétni pro prozatimni 2 000 000 EUR | nednota ramcove 4. Ctvrtleti 2014 1. &tvrtleti 2015
cinnost) zamestnance agentury smlouvy na dobu
ECHA 4 let je
8 000 000 EUR)
Prifezova Neni k dispozici Ramcova smlouva pro OTEVRENE (celkova
¢innost (zadna sluzby jidelny odhadovana
If_onkretm a stravovani 0 EUR hodnota rdmcové 2. &vrtleti 4. &tvrtleti
c¢innost) smlouvy na dobu
4 let je
1 000 000 EUR)
18 450 060
Celkem EUR

Plan zahrnuje provozni vydaje nad 15 000 EUR v ramci
zadavani verejnych zakazek agentury ECHA v roce 2015
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ISBN: 978-92-9244-840-0 (PDF)

JAK ZISKAT PUBLIKACE EU
Bezplatné publikace:
= prostfednictvim stranek EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu),

= v zastoupenich a delegacich Evropské unie. Jejich kontaktni idaje naleznete na internetu
(http://ec.europa.eu) nebo si je miZete vyzadat faxem na &isle +352 2929-42758.

Placené publikace:

= prostrednictvim stranek EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Piedplatné (nap¥. roéni fady Ufedniho véstniku Evropské unie a sbirky rozhodnuti
Soudniho dvora Evropské unie):

- u nékterého z prodejcl Uradu pro publikace Evropské unie
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm).
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